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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    HIJKLMNOPQR STUVW XYZ[Y\]^_]`abcdefghPi WjWj klZ m
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    nopqnopqnopqnopq rsrsrsrs nopqnopqnopqnopq rsrsrsrstuvw xyz{| } tuvw~� ��� � x��| � �� ���h }����T�[�hW x��| }�}�� �T �[��hW x� �| }�u�T�[�h� x��| }�}�� �T �[��h� x� �| }�u�T����g }�t�T ��h }�u�T���h x�� �| }����T �M� �� }
[[[[需自备的设备及试剂需自备的设备及试剂需自备的设备及试剂需自备的设备及试剂]]]]    }_� �¡}�¢� £¤¥¦§�¨ x©ª¨«�M¬­¬y®|�_¯°a±°²Z³h«´µ¶�_��· �¦ S¸ ¹�_º»¼a½¾¿¼ _µ¼Àu_ÁÂ�h¦Ã«
[[[[试剂盒的储存及有效期试剂盒的储存及有效期试剂盒的储存及有效期试剂盒的储存及有效期]]]]    }_ÄÅÆ ¦IJKÇÈÉIJÊËIJÌ�ÍÎÈÏÐÑ mÒÓÔÕÖ×IJKØÒÙÚÛ�� �_�[�h W_�[�h � Ü´ tu vwÐÑÝÞ��ßjmÉàáâ u ãäm�_�MØ ¦IJK ÇåæIJçèËéIJÌ�ÍÈÏ ¦êëÐÑ ÕÅÆØ ¦§�wì³�íJØîÆÐÑÝÞ��ßjÕïðñò móôóôóôóôõõõõIJK ö§�÷øùúÕËûüèýøþ±ÿ�M��MØ¦åæIJK©ª��ÿûüØ } ãäö�M��m
[[[[标本的采集与保存标本的采集与保存标本的采集与保存标本的采集与保存]]]]    }_ ]^ ÇÛÖ�Ý]^þ¾¹¦�]�H��êÂ� � 	
a �ßj ��Õ
Ø }��� �� ¾R �� þ�Õ�Î^�øÕaÛÎ^�ÝÞ��ßj aÞ��ßj ÐÑ Õ��ïð����m



�_ ]` ÇM S��W a���âO�J���HÕ�Û�H���Ø¦ �� þ� öÝ �Þ� ßj }��� �� ¾R }  þ�Õ�Î^�ø�[ÕaÛÎ^�ÝÞ��ßj a Þ��ßj ÐÑ Õ��ïð����m�_ bcfg�HÇÒ }��� �� ¾R �� þ� Õ�Î^ �ø�[ÕaÛÎ^�ÝÞ��ßj aÞ��ßj ÐÑ Õ��ïð����móôóôóôóôõõõõ}_ ÜÎ�HÊèîÆÐÑ��ßj ÐÑ�	Ý }  ÕÞ��ßj !�"� } ãäÕÞ��ßj !�"� � ãäm�_ �H�]#$%&Ø�['(Õ)*�]�H!+,-*.�[ m�_ �H�M¬�/0Ê12�ê Õ!�³®�3�4 m
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] }_ �M¬ÛÈÉ¦IJ5�H/0Ê12�ê x}�Þ� ßj|ÕIJ!678� �9ßj �4 m�_ :; <:;<:; <:;< x�� �|Ç=Ì���³>:;<?@A:; <?@A:;<?@A:; <?@A }�TÕBCØ�êD�EF }� þ� ÕG
��HIJKL MNOPQRSTU VWWXYZ[\ ]̂ _ `abcRdeU fWWXYZ[\ ]gh ijklST`mQnho p qdeghrs tu vQwq tu v xyz {WW |\ s}~ ����}~����}~ ����}~����Q� ������ �de� fWWXYZ[\Q �WWXYZ[\Q{WXYZ[\Qf{XYZ[\Q �f�{XYZ[\Q��f{XYZ[\Q���fXYZ[\Qgh rde_ ]WXYZ[\`���U� �� a����������������������������������������     ¡¢��£¤¥¦§}~�¨�¡¢��£¤¥¦§}~ �¨�¡¢��£¤¥¦§}~�¨�¡¢��£¤¥¦§}~ �¨� ©©©©

�ª «¬���«¬���«¬���«¬��� ­­­­ ®«¬���®«¬���®«¬���®«¬��� ¯̄̄̄°°°°± �[\ ²³´µ¶·¸´c �[\ S¹º_ » ¼ ½ de¾ �f[\Q¿À f �de QdemsÁ�_ÂÃ¿ÀÄÅÆÇ aÈÈÈÈÉÊË��ÌÍ Î§ÏÐÑÒÉÊË��ÌÍ Î§ÏÐÑÒÉÊË��ÌÍ Î§ÏÐÑÒÉÊË��ÌÍ Î§ÏÐÑÒ    ÏÐÓÎ���§ÔÕÖÏÐÓÎ���§ÔÕÖÏÐÓÎ���§ÔÕÖÏÐÓÎ���§ÔÕÖ ×Ø Ù×Ø Ù×Ø Ù×Ø Ù    ÚÛÜÚÛÜÚÛÜÚÛÜ¡¢�� Î¡¢��Î¡¢�� Î¡¢��Î    ÝÞ¥ß�à~áâã��äåÔÝÞ¥ß�à~áâã��äåÔÝÞ¥ß�à~áâã��äåÔÝÞ¥ß�à~áâã��äåÔ     æÜ¦§çàÎèéê ë��æÜ¦§çà Îèéê ë��æÜ¦§çàÎèéê ë��æÜ¦§çà Îèéê ë�� ©ì©ì©ì©ìVª «¬¨�«¬¨�«¬¨�«¬¨� ­­­­ ®«¬¨�®«¬¨�®«¬¨�®«¬¨� ¯̄̄̄íîïðïñð òóX » ¼ îïðïñð òóX ½ ôõ±ö÷øùúûµüý·þÿ�QMõv�µ��s_����v� a	±ö
� M«¬���«¬���«¬���«¬��� ­­­­ ���� ¯̄̄̄ � 
�WW de ]� í�W |\ ¹ºO_ »Z��W |\ ¹ºde_ »`Q�
�� Qdeö���b��� sw�����s���� ]�WW |\Z� `Q����ý !��W� �"W�f[\a{ª #$%�#$%�#$%�#$%�í± {&W[\ ²³´µ¶·¸´c fW[\ S'(_de¾ �WW[\Q¿À �W �de a�ª )*¨�)*¨�)*¨�)*¨� °°°°÷±+, s-_./0/1���� s 23½ ¾45678. xõ±Q8. x9:s�; <=>QÂ?@A 23½ � xaBCBCBCBCí�ª gh rsdeÂD��ôEx¿À afª }~ �}~�}~ �}~�÷F	±ö �{ 
G H�� aI}~ �JK¤¥L¢I}~�JK¤¥L¢I}~ �JK¤¥L¢I}~�JK¤¥L¢©©©©�ª }~�}~ �}~�}~ �ª«¬¨�«¬¨�«¬¨�«¬¨� ­­­­ MN�MN�MN�MN�ª«¬¨�«¬¨�«¬¨�«¬¨� ¯̄̄̄ MN�MN�MN�MN�÷õ±O sde_�� QÂD�P a��ý?QQ�
��QRSTUaUÆV��WXshY÷õ±Z�/vQ[\hZ�y_. a÷����s�]Y��Q^�Â?Z��� ]�/1«¬¨�«¬¨�«¬¨�«¬¨� ­­­­ ýQ5�Â?_F �W |\`QMRS`�STab aVª ÷cdeõ± fgdeh s}~ �}~�}~ �}~�iiii«¬¨�«¬¨�«¬¨�«¬¨� » MN�MN�MN�MN�j«¬¨�«¬¨�«¬¨�«¬¨� ¯̄̄̄ MN�MN�MN�MN� a

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ng/mL 400 200 100 50 25 12.5 6.25 3.12 0 



{ª #$%�#$%�#$%�#$%�x�kWlmnQ÷bop¾qo QQQ��Q¾�WlrsOPn¿À�� a�ª tuv xw
tuUxÇ_Qyz��{�Á�_mõ±Qô�{h|x�}~7´��bµ´���QM¼�� x�±���7TbQ�D`���WXÂhYQ�¾rs�aQ÷õ±�²´a
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �� � ��������� ��������� ��������� �������������������������������������������� ��������� ���¡¢£¤¥�¦§���� ��� ���¡¢£ ¤¥�¦§������� ���¡¢£¤¥�¦§���� ��� ���¡¢£ ¤¥�¦§�� ����¨��©��ª«¬­®¯¨��©��ª«¬­®¯¨��©��ª«¬­®¯¨��©��ª«¬­®¯¥�¤°±��²¥�¤°±��²¥�¤°±��²¥�¤°±��² ����³´«µ ¤¥�³ ´«µ¤¥�³´«µ ¤¥�³ ´«µ¤¥� ¶¶¶¶·� ¸¹º»¼½¾¿ÀÁÂÃÄ¾¿ÅÆÇÈÂ»É¾¿ÊËÌÍÂÎÌÍÏ Ð¾¿ÑÒÓÔÕ ÐÖ½×ØÂÙÚÛÜÝ Þß» ÐÌÍàá âã� äåÖæ¿çèÀéê ëìåíæ¿î ïÂðñÊË¼¸¹¹òóôõöÂ÷øùúûæ¿âü� Îýþÿ�����Ð����	
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[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �� Wæ1XYZ¾[\�]½æG\�^ >\âZ¾[\ P \Â_`W� �aa b� çcÅÆ Ð¾[G deÓÔ[� ·fâ^ >\W �aa b� deÓÔ[�ghijÏklfÂm\W]½æG �aa b�Ân¾oW'pqÂãPrs tu · vÛâ·� wx�IÂy,Âçýz{ âã� |\W}~��}~��}~��}~�� ���� ������������ �aa b� d�ýºM�fÂn¾oW'pqÂãPrs tu � vÛâü� wx\ ��IÂ|\ý ã#a b� Ðz{�z{Â�� ��· X�Â�x dç��Co�f	y�n¾o �Ð�IÂé¸¹�'�������Ân¾o��ý���` d�����\ ��I�,fÂ?�zo ã `âjÏk`z{ÏÂ��\ �Ðz{�� y, â ¡¢zo£¤� â#� |\W}~��}~��}~��}~�� ¥¥¥¥ ������������ d�ýºM�f �aa b�ÂW'pqÂãPrs tu ãa X� â:� wx\ ��IÂy,Âzo # `Â¦§ ci¨ ü âP� |\W©ª��©ª��©ª��©ª�� «a b�Ân¾oW'pqÂãPrs ¬­®¯¬­®¯¬­®¯¬­®¯ d°»Û5±�é �#�·# X�Âç�²Ç ãa X� â³¾[\Ðº ã�ü \ô ë´ÐµÆ¶· ÂÏ ã�ü \µÆçë´ÛÂ¸�¹ºfâ»� |\W¼½��¼½��¼½��¼½�� #a b�Â¹º°»Â¾Û¶·¿ÀÁ· â¹º�ÐW�ÂÃ»ÄÁEÅ�Æ�ÐW�ÂÃßcâÃ7ÇÈ·ç�kÂÉ��Ê¢n¾o ÞÎÆ�ËÒÌ� â«� éÍSn¾oÅÎ�ÏC\ �ÎÐ�ÏÂ¿ ¸ýn¾Ñé ü#aÒÓ ÔT½ÁÕ\ÐÖ×Æ dØÙÚÙÛ fâÜÝÜÝÜÝÜÝ1�� ��Þß��Þß��Þß��Þß àààà[�k`¸¹åá�Ðn¾âÂóã Ð�äå\o'æ�Â×çÂèéêëì�êSûÂÞ��`Îý â·� ë¥ë¥ë¥ë¥ àààà¸¹ìíïÉÎýk`öÐ�îÂïðñòóô âWæÛøùç�ôÐ�Â�æ GW�n¾oÅõÂÄÁç�C\�Â��Ê¢Ë�âWæ	WÓÔÛÂgkö\EjÏkö\Wæî5ÐÛ55÷ÃÄøùÂ����ç cÐ ú¼tu ûÛ5ÂäN ë´üýþÿ½ÁÛ Ð[ÍöC?�ö â)¾Âk`WæÛ5 dè@¾[ GCåôæ Gfj�±�é �a X� �â��Z������	 
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[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    � ¸¹¸¹ º»-¼½% ¾¨ �¿�$\�ÀÁÂÃÄ-�Å¿�\QÆ�j#Ç ��#È�É \! ¸¹¸¹ ºÊËh%ÂÃÄ-�!»-ÌÍ�Î/�jÏ�Ð�! ¸¹¸¹ º»-��ÑÌÍ!Ï�Ð�»-.Ò/��j ÓÔÕ #Ö !×JÐ��YØo.R/�j ÙÚÛ o�Ü� 
ÙÚÛ WZÝ��"!Þ�3ß�Áà��áWâ!6�3ß�Áu¢!ã� 
�� !�äJ��\! ¸¹¸¹ ºå�Ãæ
�"#vW L��çÓ èé3êFk¦K �ëìíìî ��ïð� �ñK 

[[[[计算计算计算计算] ] ] ] ò#Ç �ó�È ëìíìîônõ ö� ëìíìî/6 ÷ �øù÷��yú�û��ü0ýÉ·þîïð 
)#Ç �!ñK�ÿ�# ���x�#��ëìí ìî���# ���x�# ��� �#Ç �� �u�	[�0
 ��	[ïð ! Ô 
î�F�) Ô 
î���% � �� �
´�����À6 ������Q��y ����� ����� !"#$%&'( ) *"+", % -./ 012 345 678 %9 :;<=> ?@A./B 678C *"+",DE 3./ 01 6FGHIJ %K( )6 *"+",LMHIJ %DE 3( )78 %N9 :;<=> %OP( )6Q R78 S
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]P TUVDE %WX78P YZ[\ *"+", P]Z[ %^_` abcdA./ )6 *"+",ePfg. hi j k%./) 67 8 Plg . hm j k S nbP To p qr 6s t u % avw x 6y z{> ' \ |} > , S~ � �A } >, �� ./ 01 aS -VQp � e �� 6� n ��� e � ���� � �� ����� 8 �� � �%./ 01 6*"+",����� S�wx 6./ 01�x�� %Qp���&' Y�6Qp��./ 01 S

  ¡¢£¤  ¡¢£¤  ¡¢£¤  ¡¢£¤ ¥¥¥¥ ¦§¤¦§¤¦§¤¦§¤ ¨̈̈̈©¥ª¥ª©¥ª¥ª©¥ª¥ª©¥ª¥ª ¨̈̈̈««««¬­®¯°±² ³´¬­®¯°±² ³´¬­®¯°±² ³´¬­®¯°±² ³´
[[[[检测检测检测检测范围范围范围范围]]]]    #" !µ¶·¸¹º»µ$$¶·¸¹º



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] !"$¼¶·¸¹º½,P µ$ ¾¿ À( ) hO./ );<�kÁÂ 6ÃÄ,ÅÆ=./��}5 678 S
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    ÇoÈÉAVÊÁË 6 ÌÍÌÍ Î%ÏÊÁCÐÑ4ÒBÓÔ ÕÖ×ØÙ5 S-VÚÛ��Ü(ÇÝÞ 6ßà %�áâãä}��4å@4ÒBÓ×ØÙ5ÊÁ %]½ÇoÈÉ�áâCæÏÊÁ 6ÐÑBÓ�×ØÙ5 S
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    çèVÂ,éêÜéë(Ç vÅMìÂ[ 6 ÌÍÌÍ Î �Å.( )�%íîÁÂïDEÐÄ, %FðñPÁÂ,Còó, 6ôñ S (Ç Fðñõ ö h÷k ÃÄ Fðñ h÷kË éê h¶øùk ¼$» !$ ! ¼ùË ú+ûÌ éë h¶øùk üù»¼ý ¼µË þÿéë h¶øùk ü�»¼� ¼$
[[[[线性线性线性线性]]]]    �Â,éêÜéë(Ç �ÅM�[Ë 6 ÌÍÌÍ Î%ï= ô;<ä ! �µ%! ��%! �ü%! �!� 6�Á(Ç %1uõ öOP;<�(Ç v ÌÍÌÍ Î�[ 6ÁÂ,Còó, 6ôñ S

    (Ç !	µ !	� !	ü !	 !�Ë éê h¶øùk ¼¼» !$ù÷ ü�»¼ü÷ ý¼»¼�÷ ü !»¼¼÷Ë ú+ûÌ éë h¶øùk ¼$» !$ !÷ ü$»¼ù÷ ¼µ» !$#÷ ¼ù» !$ù÷Ë þÿéë h¶øùk ü !»¼$÷ üý»¼¼÷ üµ»¼ù÷ üù»¼#÷
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    
�8A( )ÁÂ, 6Z��> Í
 ��SÍ
 h÷k ø �+¸¹ ��¶�!$$� ��	�n��oÈÉ}� �v��,Â,(Ç��Â[ÊÁ ���(Ç��ÁÂ µ$ �%çèDE� n78(Ç 6ÃÄ,Ü �+ , S� ��	 � # ¾� n��6oÈÉçè}��v��,Â,(Ç��Â[ÁÂ%�¾(Ç�A nìoÈÉíîÁÂ ü �%çèDE� n78(Ç 6ÃÄ,Ü �+ , S� ��	 Í
 ! !$÷� ��	 Í
 ! !µ÷
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ÏÁÂ %oÈÉ��"# �$~��8%& %Ð'u(�ñ)V ù÷ SoÈÉ*Âu -Å+,-opÁÂ S./H0P	KoÈÉ12V #ý3Í ,- # 4�í5ÁÂÐ678. %ï ô9,-:�6ÁÂ, S��� ;v<=Bà )>I?%=BoÈ� #ý3Í �*Âì4%4@V �3Í %& µ ¾A�SBCBCBCBCDDDDPE)FG]ÿ}oÈÉ,-:�ÊÁ, 6HI%QpJ6KL���W[%MìN%OÐyQpJ��8 �P8Ü�Q�� SÐ� -nìQpRÝ���eáESËPT� S
    



[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    !�Qp:./ )�oÈÜ(Ç 6/U?µ�Å( �./ )Ü(Ç �!$$ Vº%#ý3ÍWQ µ)b?#�ÅÊÁX�Ì !$$ Vº%#ý3ÍWQ !)b?����#�?ù�ÅÊÁX� Y !$$ Vº%#ý3ÍWQ #$çZ ?����ù�?ý�Åû[Y\B¼$ Vº%#ý3ÍWQ !ù]µùçZ?ü�Å^_�ù$ Vº%� O�ù$¶¹`> S
[[[[说明说明说明说明]]]]    !� -Va���Übc��dÃ e�â}��xfgwx 6��zh��ij 6kÂCçl%Çm)áâ&�ìÂ 6Ó[��noSµ� p^6QpqrCoÈ 6�"u �Qp� 64å�e :Ü@b6QpKL�q4å%rst/Uuv 6.ÇU� S#� � n��6nìm)áâ��Sw�è %�	ÊÁ ß�xy8 :ÜÖzb�� %r{'oÈÉ �| Õ}��Qp�e %~~~ "� ��¶�"� � � ~~~ "� ��¶�"�¶ � ~~~ "� ��¶�"��¹ �� ���| Õ}�e�� S�� ��iG�AÇoÈÉ��oÈ�â%�ÊÁ"r%�â�AÐ�à�g6m)S������ÇoÈÉ 6Qp| Õ���Ûp� 6ÊÁqr Sù� ��&Ü�Q�I v��KoÈ����� vS��oÈ�� �¡¢£_¤¥¦§¨© ª«¬­®¯° ±²³´ªµ¶·¸¹º»¼½ ª¾¿ÀÁÂ ÃÄÅª´ÆÇÈÉÊËÌÍÎÏ²Ð©Ñ­Ò¯ÓÔ»Õ­ÖÌ×ØÙ¾¿ÚÛÜÝÞßÀàáâã·´äÇåæçèéê ºÀëÂ ìíîïðÖñòÂîïó½ôõö÷øùúû¼½üÍÊËÌ¸¹¼½¾¿ªý¨Ààþûðþûÿý �ã�� �õ� �� ­��	´ä÷ ­àþû
�Í �
� � ���� �� � ª´ä÷ ­�ÿ´ä÷�� � ������ ������� �� �ô !" À× #$ %&' îïÖñ(ªÊ !)*+, - .//0 122333 �4 56�7�68�2.8� 90:;92809<:/9�9=>5:�./� ?À@Â ABþûð�þû ABý �C­DÖACEFG­HÊËÌ ®ÖAIJªÎ�KLý¨ÖA¾¿­®ÒMNþûð�OJþûãPQRSØÙ ÀTÂ �UV�ºWãPXYZ[\�­] ìí^_`abcØÙd`aKL­ÊËÌÚÛØÙ¾¿eºW¾¿ÖB¹ôÖAIJ�UVI EKfªgh­i 56�j%�6�ÌklØmghngopÀ��Âq�UVrestWu Av�UVôÖAwx\� AB yª° ±ªý �z× {­|R\�ÊËÌ}�\�¾¿ÖB¹ ªgh À��Âq�UVÍ~� ��� �À��Âqîï� �AÐ�ûí �@� �UV­] �@� �UV�Í�U��À
[[[[警告警告警告警告]]]] q�UVÉþû ����ï¯���­s�Í�§���­þûC������©ô�Â�ü�� ¡¢£À


