	
	



戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院
檢測實驗室檢驗效能聲明
收件編號：                            表單編號：檢驗-管理-2-6707-(03)
	檢測實驗室效能資料

	1.供應廠商資訊
	廠商名稱：
[bookmark: _GoBack]聯系窗口姓名：
連絡電話：
Mail：

	2.執行檢測之實驗室名稱及實驗室所在國別
	

	3.檢驗套組名稱
	


	4.檢測標的基因清單
	



	5.適用對象
	



	6.臨床意義/適應症
	



	7.適用檢體種類

	



	8.檢驗方法
	

	9.檢驗平台
	

	10.針對檢測標的基因之試劑是否有IVD或FDA或其他核可(如有需提供佐證)
	□無          □有，需提供佐證資料

	11.實驗室針對檢測標的基因清單項目之認證(例如 CAP、TAF、LDTS、病理學會(需提供效期內的證書) 
	認證單位：                   
效期：                

	11. 報告時效
	

	12.檢測效能
	偵測基因清單
	DNA base/
RNA base
	偵測極限
	其他說明

	(1)單核酸變異(SNV)(偵測基因數
	
	
	
	

	(2)插入與缺失   (Indels)
	
	
	
	

	(3)拷貝數變異(CNV)
	
	
	
	

	(4)重組(rearrangements)
	
	
	
	

	(5)融合(fusion)
	
	
	
	

	(6)蛋白質表現(protein expression)
	
	
	
	

	(7)微衛星不穩定性檢測(MSI test)
	
	
	
	

	(8)與其它廠商相似產品的優勢說明






	

	廠商聲明書
一、本公司提供給貴院的資料皆屬實，如提供不實資料，致使貴院有任何損失，願負一切法律責任，惟恐口說無憑，特立此為證。
此  致  戴德森醫療財團法人嘉義基督教醫院
立同意書公司(章)：	
負責人(章)：
地址：
電話：


說明：
 1.無提供該項檢測填 NA；  無該項評估資料則填：無評估資料
 2.檢測實驗室資格：依特管法37條自中華民國115年1月1日起，特定實驗室需通過LDTs認證、 
   境外實驗室需有中央主管機關申請專案許可證明。
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