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成果摘要： 

该项目筛选内源性质粒基因片段，作为基因检测的靶基因；依据临床诊断需要，建立了国内独有的聚合酶链微孔膜反向

杂交诊断方法；依据产品产业化的要求，建立了本试剂的生产工艺，质量检测标准。灵敏度95％以上；特异性92％以

上；假阳性率6.5％以下；假阴性率5.0％以下。临床基因检测的检出率比快速明窗免疫测定的检出率高，阳性符合率达

100％，对淋球菌等七种病原DNA检测为阴性，显示有良好的特异性。该试剂操作简便，特异灵敏，检测时间短，成本

低，在同类基因诊断试剂研究中达领先水平。与目前国内外主要产品PCR荧光定量试剂相比，该试剂的敏感性、特异

性、稳定性更高，但试剂和仪器成本低的多，所以更易普及推广，占领市场的份额更大。 
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