「新冠病毒核酸檢測、抗體檢測及抗原快篩試劑」    

規格需求表

	項次
	品名
	材料規格
	單位
	產地或備註(投標時請注意本項)

	1
	新冠病毒核酸檢測試劑
	24 Test/盒
	盒
	試劑規格： 
1. 試劑套組須包含整個病毒檢測所需之試劑及耗材，並須提供專屬核酸檢測儀器。
2. 提供之專屬核酸檢測儀器數量需至少同一批次檢測達16例檢體。
3. 試劑需有衛生福利部緊急授權使用(EUA)證明。
4. 試劑需含內建品管確保反應正常進行，且隨盒內附外部陽性品管物質監控品質，可監控整個檢驗過程，避免錯誤報告發生。
5. 上機反應時間需小於或等於90分鐘。
6. 儀器操作為全自動Sample to answer系統,加入檢體後可直接上機完成核酸萃取及PCR操作,不需另外再各分別添加polymerase、primer或probe於反應管。

	2
	新冠病毒抗體檢測試劑
	100 Tests/kit
	kit
	試劑規格： 
1. 試劑須包含整個病毒抗體檢測所需之試劑及耗材，並須提供抗體檢測儀器。
2. 須無條件免費提供以冷光免疫分析法，單頻多項，單台每小時可分析達220個以上檢體結果，本身須具備至少30個主試劑位置且有4-8oC冷藏裝置，填加試劑及耗材時儀器不需暫停，有自動稀釋、自動重測、Clot Detect之功能的全自動化學冷光免疫分析儀，測定項目為避免檢體交叉污染，需使用拋棄式吸管吸取檢體。
3. 試劑需可測Spike protein(S1RBD) antibody detection，IgG或Total定量(Quantitative)分析。 

4. 試劑需含內含校正液，且須附原廠陽性及陰性品管物質監控品質，避免錯誤報告發生。
5. 上機反應時間需小於或等於60分鐘。
6. 得標廠商須無條件免費提供儀器維修保養及零件汰更換等服務。
7. 免費提供所需校正液、稀釋液、清洗液、基質液及操作所需相關耗材等。
8. 有衛生福利部緊急授權使用(EUA)證明。

	3
	新冠病毒抗原快篩試劑
	25 Tests/kit
	kit
	試劑規格： 
1. 測試原理為側流式免疫分析法(Immunochromatographic test)。
2. 可檢測英國(B.1.1.7)、南非(B.1.351)與巴西(P.1 emerged)變異病毒株。
3. 內含陽性與陰性品管，品管無需額外泡製。
4. 敏感性(Sensitivity)及專一性(Specificity)需大於90%，Ct values≤ 33濃度的靈敏度至少為 94%。
5. 採檢棉棒直接置於封閉的萃取管內，減少取出丟棄或氣膠汙染等風險。
6. 試劑為卡匣式可降低噴濺或氣膠等汙染風險。
7. 結果直接肉眼判讀無需依賴儀器。
8. 試劑室溫保存並內含採檢棉棒。
9. 有衛生福利部緊急授權使用(EUA)證明。
10. 具CE-Mark, WHO Emergency Use Listing (EUL)。


