
Polymerase chain reaction 
(PCR) Diagnostic Kit for 

Hepatitis Virus

Features

Internal control to
monitor the whole NAT procedure

Quality control

LOD: 10 IU/mL (HBV)
and 20 IU/mL (HCV)

High sensitivity

Shorter window period
(diagnostic period) owing to the

adoption of PCR-based technology

Shorter window period

Wide linear range from 20 to
more than 1.0×10  IU/mL (HBV)

and from 50 to more than
1.0×10  IU/mL (HCV)

9 

8 

Wide linear range

Compatible with automated extraction platform
for nucleic acid purification

Fully automatic nucleic acid extraction

Accuracy can be guaranteed
as the kits are free of cross-
reactivity with other viruses

No cross-reactivity

Decode Genetic Life. Assure Hum
an Health.

DA-TF/Hepa-100 V1/ Polymerase chain reaction 
(PCR) Diagnostic Kit for 

Hepatitis Virus

Features

Internal control to
monitor the whole NAT procedure

Quality control

LOD: 10 IU/mL (HBV)
and 20 IU/mL (HCV)

High sensitivity

Shorter window period
(diagnostic period) owing to the

adoption of PCR-based technology

Shorter window period

Wide linear range from 20 to
more than 1.0×10  IU/mL (HBV)

and from 50 to more than
1.0×10  IU/mL (HCV)

9 

8 

Wide linear range

Compatible with automated extraction platform
for nucleic acid purification

Fully automatic nucleic acid extraction

Accuracy can be guaranteed
as the kits are free of cross-
reactivity with other viruses

No cross-reactivity

Decode Genetic Life. Assure Hum
an Health.

DA-TF/Hepa-100 V1/

Polymerase chain reaction 
(PCR) Diagnostic Kit for 

Hepatitis Virus

Features

Internal control to
monitor the whole NAT procedure

Quality control

LOD: 10 IU/mL (HBV)
and 20 IU/mL (HCV)

High sensitivity

Shorter window period
(diagnostic period) owing to the

adoption of PCR-based technology

Shorter window period

Wide linear range from 20 to
more than 1.0×10  IU/mL (HBV)

and from 50 to more than
1.0×10  IU/mL (HCV)
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Wide linear range

Compatible with automated extraction platform
for nucleic acid purification

Fully automatic nucleic acid extraction

Accuracy can be guaranteed
as the kits are free of cross-
reactivity with other viruses

No cross-reactivity

Decode Genetic Life. Assure Hum
an Health.

DA-TF/Hepa-100 V1/

TCBIO VIETNAM 

Kit xét nghiệm nhân gen
(PCR) trong phát hiện

Virus viêm gan

Decode Gene�c Life, Assure Hum
an Health 

Đặc �nh

Chất lượng
Đối chứng nội dùng cho cả quy trình

từ tách chiết đến PCR

Độ nhạy cao
LOD: 10 IU/mL (HBV)

20 IU/mL (HCV)

Thời gian �ến hành
Thời gian thực hiện xét nghiệm ngắn

do �ch hợp cùng kỹ thuật PCR

Khoảng tham chiếu rộng
Khoảng tham chiếu rộng từ
20 tới hơn 109 IU/mL (HBV)
Khoảng tham chiếu rộng từ
50 tới hơn 108 IU/mL (HCV)

Tách chiết nucleic acid hoàn toàn tự động
Tương thích với kit tách chiết

và �nh sạch nucleic acid tự động

Không có phản ứng chéo
Kit phản ứng được thiết kế đặc hiệu

mục �êu không có phản ứng chéo với
các virus nhóm khác

100 IU/mL-5.0×10  IU/mL8

DNA (PCR-Fluorescence Probing)

DA003X

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA 

(PCR-Fluorescence Probing) is intended for the quantitative 

detection of hepatitis B virus (HBV) DNA in human serum or 

plasma specimens. This kit is based on the real-time 

fluorescent PCR technique and designs specific primers and 

fluorescence probes that take relatively conserved regions in 

the HBV genome as target regions.

Parameter
Test Principle
Specimen type

Quantitative real-time fluorescent PCR
Serum or plasma

LOD 30 IU/mL

FAM, VIC

Storage and shelf life

ABI Prism 7300, ABI Prism 7500, LightCycler480

linear range

Applicable Instruments

-20±5ºC, 9 months

Cat. No.Description Package
DA0041

DA0182

Large package, 48 tests/kit

Large package, 48 tests/kit

DA0032 Large package, 20 tests/kit

DA0030 Single tube for single test: 20 tests/kit

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis C Virus RNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Certificate NMPA, FSC

Daan Gene Co., Ltd.

Order Information



Polymerase chain reaction (PCR) Diagnostic Kit for Hepatitis Virus

Start the R&D of HBV diagnositic PCR kit

The 1   company 

in China to obtain 

 CE List A 
approval for 

HBV/HCV
PCR kit.

st

The 1    commercial diagnostic kit for HBV worldwide

China’s 1    NAAT test kit obtained CE List Ast 

st 

Years of Daan Gene’s Combat with the Hepatitis Virus

Background

Since 1995, Daan gene has been engaged in the R&D and clinical practice of hepatitis virus 

nucleic acid reagent. In 1999, The PCR detection kit for Hepatitis B Virus has been launched 

and became the first commercial HBV PCR kit in China and in the world. On April 12, 2022, 

Daan Gene's nucleic acid testing kits for Hepatitis B Virus (PCR-fluorescent probe method) 

and Hepatitis C Virus nucleic acid testing kits (PCR-fluorescent probe method) obtained CE 

List A product certification, becoming China’s FIRST manufacturer to obtain the highest level 

of NAAT kit certification in the European Union.  

Hepatitis B and C are viral infections that attack the liver and can cause both acute and chronic 

hepatitis, ranging in severity from a mild illness to a serious, lifelong illness including liver 

cirrhosis and cancer. Hepatitis B and C can also be transmitted through unsafe injections, 

sexual contact and sharing equipment for injecting drug use, etc.

Used in early diagnosis of at-risk individuals

Used to monitor response to therapy and as a marker of infectivity

of a nucleic acid testing assay (e. g. PCR) as the preferred strategy for diagnosis of viraemic 

infection.

WHO estimates that 354 million people worldwide live with hepatitis B or C, with about 3 million 

new infections occurring per year.

WHO’s Global hepatitis strategy aims to reduce new hepatitis infections by 90% and deaths by 

65% between 2016 and 2030.

Reference: https://www.who.int/health-topics/hepatitis#tab=tab_1
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Kit xét nghiệm nhân gen (PCR) trong phát hiện Virus viêm gan

Từ năm 1995, Daan gene đã khởi động các hoạt động nghiên cứu và phát triển các hoá chất 
thao tác trên nucleic acid viêm gan. Năm 1999, Kit PCR phát hiện virus viêm gan B được tung 
ra thị trường trở thành kit HBV PCR thương mai đầu �ên trên thế giới. Ngày 12 tháng 04 năm 
2022, Kit xét nghiệm của Daan Gene cho virus viêm gan B và virus viêm gan C (bằng phương 
pháp PCR với đầu dò huỳnh quang) đã được chứng nhận của CE nhóm A, trở thành công ty 
đầu �ên của Trung Quốc đạt được chứng nhận cao nhất của liên minh Châu Âu cho kit khuếch 
đại nucleic acid (NAAT).

Các cột mốc phát triển của Daan Gene trong kit xét nghiệm viêm gan

Bắt đầu triển khai nghiên
    cứu trên viêm gan B

Kit HBV PCR thương mại
  đầu �ên được tung ra

 Kit xét nghiệm viêm gan
đầu �ên của Trung Quốc
đạt chứng nhận CE List A

Virus viêm gan B và C tấn công vào gan và gây ra các  bệnh lý cấp �nh và mạn �nh về gan, từ 

đó dẫn đến nhiều bệnh lý nghiêm trọng và dai dẳng bao gồm bệnh gan mạn �nh và ung thư gan.

Virus viêm gan B, C lây truyền qua đường  máu, quan hệ �nh dục không an toàn cũng như thông

qua việc dùng chung bơm kim �êm, v.v.

Theo thống kê của Tổ chức Y tế (WHO) có khoảng 354 triệu người trên thế giới sống chung với 

virus viêm gan B và C, trong đó có khoảng 3 triệu ca mắc mới mỗi năm.

Chiến dịch “Viêm gan toàn cầu” của WHO được lập ra nhằm mục �êu giảm 90% số lượng ca mắc

viêm gan mới và 65% số ca tử vong từ năm 2016 đến 2030.

Tổng quan

Sử dụng cho chẩn đoán sớm tác nhân gây nhiễm đối với các cá nhân có nguy cơ
Sử dụng như chỉ dấu theo dõi trong quá trình điều trị
Hướng dẫn về chẩn đoán viêm gan B và C của WHO để xuất sử dụng phương pháp xét nghiệm 
nucleic acid (các phương pháp PCR) là phương pháp được ưu �ên trong chẩn đoán.

Ý nghĩa lâm sàng

100 IU/mL-5.0×10  IU/mL8

DNA (PCR-Fluorescence Probing)

DA003X

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA 

(PCR-Fluorescence Probing) is intended for the quantitative 

detection of hepatitis B virus (HBV) DNA in human serum or 

plasma specimens. This kit is based on the real-time 

fluorescent PCR technique and designs specific primers and 

fluorescence probes that take relatively conserved regions in 

the HBV genome as target regions.

Parameter
Test Principle
Specimen type

Quantitative real-time fluorescent PCR
Serum or plasma

LOD 30 IU/mL

FAM, VIC

Storage and shelf life

ABI Prism 7300, ABI Prism 7500, LightCycler480

linear range

Applicable Instruments

-20±5ºC, 9 months

Cat. No.Description Package
DA0041

DA0182

Large package, 48 tests/kit

Large package, 48 tests/kit

DA0032 Large package, 20 tests/kit

DA0030 Single tube for single test: 20 tests/kit

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis C Virus RNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Certificate NMPA, FSC

Daan Gene Co., Ltd.

Order Information
xuancanh@tcbiovn.com

Kit xét nghiệm

HBV/HCV 

đầu tiên của 

Trung Quốc

đạt chứng nhận

CE list A



(PCR-Fluorescence Probing)

DA0041

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA 

(PCR-Fluorescence Probing) is intended for the quantitative 

detection of HBV DNA in human serum or plasma specimens. 

This kit is based on the real-time fluorescent PCR technique 

and designs specific primers and fluorescence probes that 

take relatively conserved regions in the HBV genome as target 

regions.

(PCR-Fluorescence Probing)

DA0182

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis C Virus RNA 

(PCR-Fluorescence Probing) is intended for the quantitative 

detection of hepatitis C virus (HCV) RNA in human serum or 

plasma specimens. This kit is based on the real-time 

fluorescent PCR technique and designs specific primers 

and fluorescence probes that take relatively conserved regions 

in the HCV genome as target regions.

Test Principle
Specimen type

Quantitative real-time fluorescent PCR
Serum or plasma

LOD 10 IU/mL

FAM, VIC

Storage and shelf life

ABI Prism 7500

linear range 20 IU/mL-1.0×10  IU/mL9

50 IU/mL-1.0×10  IU/mL8

Applicable Instruments

-20±5ºC, 9 months

Parameter

Parameter
Test Principle
Specimen type

Quantitative real-time fluorescent PCR
Serum or plasma

LOD 20 IU/mL

FAM, VIC

Storage and shelf life

ABI Prism 7500

linear range

Applicable Instruments

-20±5ºC, 9 months

Certificate CE, NMPA, FSC

Certificate CE, NMPA, FSC

100 IU/mL-5.0×10  IU/mL8

DNA (PCR-Fluorescence Probing)

DA003X

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA 
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DA0182
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Large package, 48 tests/kit

DA0032 Large package, 20 tests/kit

DA0030 Single tube for single test: 20 tests/kit

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis C Virus RNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Certificate NMPA, FSC

Daan Gene Co., Ltd.

Order Information

Kit xét nghiệm tải lượng DNA virus viêm gan B
(bằng đầu dò huỳnh quang) nhằm mục đích phát
hiện và xác định tải lượng HBV DNA trong huyết 
thanh hoặc huyết tương. Kit xét nghiệm dự trên 
kỹ thuật real-�me PCR với đầu dò huỳnh quang 
và mồi đặc hiệu cho vùng trình tự bảo tồn của
bộ gen HBV.

Nguyên lý
Mẫu phân �ch
Kênh huỳnh quang
Ngưỡng phát hiện (LOD)
Khoảng tham chiếu
Lưu trữ và HSD
Thiết bị tương thích
Chứng nhận

Nguyên lý
Mẫu phân �ch
Kênh huỳnh quang
Ngưỡng phát hiện (LOD)
Khoảng tham chiếu
Lưu trữ và HSD
Thiết bị tương thích
Chứng nhận

Phương pháp real-�me PCR với đầu dò huỳnh quang
Huyết thanh hoặc huyết tương

Phương pháp real-�me PCR với đầu dò huỳnh quang
Huyết thanh hoặc huyết tương

Kit xét nghiệm tải lượng DNA virus viêm gan C
(bằng đầu dò huỳnh quang) nhằm mục đích phát
hiện và xác định tải lượng HCV RNA trong huyết 
thanh hoặc huyết tương. Kit xét nghiệm dự trên 
kỹ thuật real-�me PCR với đầu dò huỳnh quang 
và mồi đặc hiệu cho vùng trình tự bảo tồn của
bộ gen HCV.

100 IU/mL-5.0×10  IU/mL8

DNA (PCR-Fluorescence Probing)
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(PCR-Fluorescence Probing) is intended for the quantitative 
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fluorescence probes that take relatively conserved regions in 

the HBV genome as target regions.
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Storage and shelf life
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Cat. No.Description Package
DA0041

DA0182

Large package, 48 tests/kit

Large package, 48 tests/kit

DA0032 Large package, 20 tests/kit

DA0030 Single tube for single test: 20 tests/kit

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis C Virus RNA (PCR-Fluorescence Probing)

Diagnostic Kit for Quantification of Hepatitis B Virus DNA (PCR-Fluorescence Probing)

Certificate NMPA, FSC

Daan Gene Co., Ltd.

Order Information
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Certificate NMPA, FSC

Daan Gene Co., Ltd.

Order Information THÔNG TIN BỘ KIT

Bộ kit Đóng gói
Hộp lớn, 48 phản ứng/bộ

Hộp lớn, 48 phản ứng/bộ

Ống phản ứng đơn, 20 phản ứng/bộ

Hộp lớn, 20 phản ứng/bộ

PHÂN PHỐI TẠI VIỆT NAM
CÔNG TY TNHH TCBIO VIỆT NAM
Số X6-1, Khu B, Tập thể Đại học Mỏ Địa chất, 
phường Cổ Nhuế 2, Quận Bắc Từ Liêm, TP. Hà Nội
Email: xuancanh@tcbiovn.com


