项目需求：
[bookmark: _GoBack]1.获批国家食品药品监督管理总局（NMPA）体外诊断试剂三类证。
2.快速产前诊断，可做5种染色体非整倍体分析，即21、18、13、X和Y染色体的非整倍体综合征分析。
3.作为体外诊断试剂，与“金标准”染色体核型分析方法进行对照实验，试剂盒满足灵敏度100%（95% CI 98.39%--100%），特异性100%（95% CI 99.64%--100%），准确性100%（95% CI 99.71%--100%），Kappa值为1.000（P＜0.01）。
4.检测标本类型多样化，包括：绒毛、羊水、脐带血、外周血等。
5.检测流程简单快速，从样本到检测结果耗时不超过6小时，无需细胞培养。
6.检测方法为毛细管电泳法。
