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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    CDEFGHIJKLM NOPQR STUVTW XYZ [Y\]^_`abcdKe fNg hU i
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    jklmjklmjklmjklm nononono jklmjklmjklmjklm nonononopqrs tuvwx y pqrsz{ |}~ � t��x � }~ ���d y����O�V�dR t��x y�y�� �O �V��dR t� �x y�q�O�V�d� t��x y�y�� �O �V��d� t� �x y�q�O����c y�p�O ��d y�q�O���d t�� �x y����O �H� �� y
[[[[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]]]]    y[|���y��� � ¡¢£}¤ t¥¦¤§�H¨©¨uªx�[«¬]­¬®U¯d§°±²�[��³ �¢ N´ µ|[¶·¸]¹º»¸�[±¸¼q[½¾�d¢¿§
[[[[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]]]]    y[ÀÁÂ ¢DEFÃÄÅDEÆÇDEÈ}ÉÊÄËÌÍ iÎÏÐÑÒÓDEFÔÎÕÖ×}~ �[�V�d R[�V�d � Ø° pq rsÌÍÙÚ��ÛÜiÅÝÞß q àái�[�HÔ ¢DEF ÃâãDEäåÇæDEÈ}ÉÄË ¢çèÌÍ ÑÁÂÔ ¢£}sé¯�êEÔëÂÌÍÙÚ��ÛÜÑìíîï iðñðñðñðñòòòòDEF ó£}ôõö÷ÑÇøùåúõû­ü�Hý�HÔ¢âãDEF¥¦þÿüøùÔ y àáó�H��i
[[[[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]]]]    y[ YZ Ã×Ò�ÙYZûºµ¢�Y}Cþ�ç¾� � W�] |ÛÜ ��Ñ	Ô y��� �
 ºM �� û�Ñ�ÊZ
õÑ]×ÊZ�ÙÚ��ÛÜ ]Ú��ÛÜ ÌÍ Ñ��ìí����i



�[ Y\ ÃH N��R ]���ßJ�E��}CÑ�×}Cþ��Ô¢ �� û� óÙ �Ú� ÛÜ y��� �
 ºM y� û�Ñ�ÊZ
õ�VÑ]×ÊZ�ÙÚ��ÛÜ ] Ú��ÛÜ ÌÍ Ñ��ìí����i�[ ^_bc}CÃÎ y��� �
 ºM �� û� Ñ�ÊZ 
õ�VÑ]×ÊZ�ÙÚ��ÛÜ ]Ú��ÛÜ ÌÍ Ñ��ìí����iðñðñðñðñòòòòy[ ØÊ}CÆåëÂÌÍ�|ÛÜ ÌÍ�WÙ y �ÑÚ��ÛÜ ���� y àáÑÚ��ÛÜ ���� � àái�[ }C�Y� !"Ô�V#$Ñ%&�Y}C�'()&*�V i�[ }C�H¨�+,Æ-.�ç Ñ��¯ª�/�0 i
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] y[ �H¨×ÄÅ¢DE1}C+,Æ-.�ç ty�Ú��ÛÜxÑDE�234þ �5ÛÜ �0 i�[ 67 867867 8678 t�� �xÃ9È}~�¯:678;<=67 8;<=678;<=67 8;<= �>��OÑ?@Ô�çA�BC y� û�ÑD���EFGHIJKLMNOPQR STTUVGWX YZ[ \ ]^_`Z ab cd e Nf] cd e ghi jkT lX bmnopqrmn opqrmnopqrmn opqrNs tuvwxy z^_{ STTUVGWX| kTUVGWX| jkUVGWX| Sj}kUVGWX| ~}jkUVGWX| �}SjUVGWX| S}k~UVGWXN`Z a^_� �TUVGWX�� � � R� �� Y��� �� ���������� �������� �� ���������� ����� ����� ������� �mn o�r� ������� �mn o�r� ������� �mn o�r� ������� �mn o�r ����

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 

pg/mL 100 50 25 12.5 6.25 3.12 1.56 0 �� ��pqr��pqr��pqr��pqr      ¡��pqr¡��pqr¡��pqr¡��pqr ¢¢¢¢ ££££¤ ~WX ¥¦§¨©ª«§¬ ~WX P­®� ¯ ° ± ^_² SjWXN³´ j y^_ N^_µb¶��·¸³´¹º»¼ Y½½½½¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ¾¿À��ÁÂ Ã�ÄÅÆÇ����ÄÅÈÃpqr�ÉÊËÄÅÈÃpqr�ÉÊËÄÅÈÃpqr�ÉÊËÄÅÈÃpqr�ÉÊË ÌÍ ÎÌÍ ÎÌÍ ÎÌÍ Î����ÏÐÑÏÐÑÏÐÑÏÐÑ���� Ã����Ã���� Ã����Ã����ÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉÒÓ�ÔrÕnÖ×Ø��ÙÚÉ ����ÛÑ��ÜÕÃÝÞß àpqÛÑ��ÜÕ ÃÝÞß àpqÛÑ��ÜÕÃÝÞß àpqÛÑ��ÜÕ ÃÝÞß àpq �á�á�á�áâ� ���r���r���r���r      ¡���r¡���r¡���r¡���r ¢¢¢¢ãäåæåçæ èéê ¯ ° äåæåçæ èéê ± ëì¤íîïðñò¨óôªõö÷NJìeø¨ùúb�ûüýþeÿ Y�¤í�� J��pqr��pqr��pqr��pqr      ���� ¢¢¢¢ S �STT ^_ �s ãST lX ­®L� ¯G��T lX ­®^_� ¯�N���� N^_í	
��
�� bfx��u�b���� �STT lXG� �N����ô����T} S�T}jWXYk� ���r���r���r���rã¤ k�TWX ¥¦§¨©ª«§¬ jTWX P� �^_² ~TTWXN³´ �T y^_ Y~� !"�r!"�r!"�r!"�r ££££î¤#$ b%�&'(')u�ûý b *+± ²,-./0& gì¤N0& g12bÿ3�456N·789 *+± ù gY:;:;:;:;ãS� `Z ab^_·<��ë=g³´ Yj� mn omnomn omnoî>�¤í Sk �? @�� YAmn oBC��D�AmnoBC��D�Amn oBC��D�AmnoBC��D������� mnomn omnomn o����r���r���r���r      EFrEFrEFrEFr����r���r���r���r ¢¢¢¢ EFrEFrEFrEFrîì¤G� b^_��� N·<�H Y��ô7II����NJKLMYR»N��OPbZQîì¤R�'eNSTZR�h�& Yîw
u�b�UQ��NV�·7R��� �s')���r���r���r���r      ôN-x·7W> ST lX�NJJKX{PQYZ Yâ� î[\]ì¤ ^_^_` bmn omnomn omnoaaaa���r���r���r���r ¯ EFrEFrEFrEFrb���r���r���r���r ¢¢¢¢ EFrEFrEFrEFr Yk� ���r���r���r���rgscOdefNî�gh²ig NII��N²þOdjkLMl³´�� Y



~� mno gp�mnRq¼�Nrs��t{¶��µì¤Në�t`ugsvw/§x�Z¨§xyzNJ°�� gu¤{|}/QZN~<X{��OP·ZQN�²jk�YNîì¤�¥§Y
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �� � ��������� ��������� ��������� �������������������������������������������� �������������������� ���� ���������� ���� ������������������ ���� ���������� ���� �� ����¡��¢��£¤¥¦§¨¡��¢��£¤¥¦§¨¡��¢��£¤¥¦§¨¡��¢��£¤¥¦§¨���©ª��«���©ª��«���©ª��«���©ª��« ����¬­¤® ���¬ ­¤®���¬­¤® ���¬ ­¤®��� ¯̄̄̄°� ±²³´µ¶·¸¹º»¼½·¸¾¿ÀÁ»´Â·¸ÃÄÅÆ»ÇÅÆÈ É·¸ÊËÌÍÎ ÉÏ¶ÐÑ»ÒÓÔÕÖ ×Ø´ ÉÅÆÙÚ ÛÜ� ÝÞßÝà·¸áâÅÆãä �å Ù »¼ æÅÆ �å Ù »ç °å èé ÝÞßÝàêë �ìå èé íîïÛ·¸Çðåñå°òó ôõé É íîï ÅÆ öí÷øùñåúùñ°ûÛü� ýþÏÿ¸��¹�� ��þ�ÿ¸� �»	
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Çð_`ÿ¸»a�ÔEÀb#$%��L Mc�ßd�-.±²2½3 4 Û
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �� êÿ æefg·hi�j¶ÿVi�k MiÛg·hi ù i»lmêë �åå èé �n¾¿ É·hV öoÌÍh� °ûÛk Miê �åå èé öoÌÍh�pqrsÈtu û»viêj¶ÿV �åå èé»w·xê9yz»Üù{| }~ ° �ÔÛ°� ���X»�=»�ð�� ÛÜ� �iê���������������� ���� ������������ �åå èé ö�ð³\� û»w·xê9yz»Üù{| }~ � �ÔÛü� ��i ��X»�ið Ü�å èé É�����»�� �ú° e�»�� ö�#�Rx� ûß��w·x �É�X»�±²�9�������»w·x��ð� �m ö¡#¢ £i ��X = û»N¤�x Ü mÛsÈtm��È»¥¦i �É���§¨�= Û ©ª�x«¬# Û�� �iê���������������� ­­­­ ������������ ö�ð³\� û �åå èé»ê9yz»Üù{| }~ Üå e� Û5� ��i ��X»�=»�x � m»®¯ nr° ü Ûù� �iê±²��±²��±²��±²�� ³å èé»w·xê9yz»Üù{| ´µ¶·´µ¶·´µ¶·´µ¶· ö¸´ÔE¹�� ��ú°� e�»�¥ºÀ Üå e� Û»·hiÉ³ Üúü i
 �¼É½¿¾¿ »È Üúü i½¿��¼Ô»À#ÁÂ ûÛì� �iêÃÄ��ÃÄ��ÃÄ��ÃÄ�� �å èé»ÁÂ¸´»ÅÔ¾¿ÆÇÈ¿ ÛÁÂ�ÉêëÉÊ´ËºTÌ*Í�ÉêëÉÊØnÛ¼GÎÏ¿��t»Ð¢¢Ñªw·x ×ÇÍ�ÒËÓ� Û³� �Ôaw·xÌÕ�ÖRi �Õ×�È»Æ Àðw·Ø� ü�åÙò Úb¶ºÛiÉÜÝ¿ öÞñßñà ûÛáâáâáâáâæ�� ��ãä��ãä��ãä��ãä ååååh�tm±²þæ¥Éw·ç»�è É#éêix9ë�»Ýì»íî���¥ïa�»×��mÇð Û°� ð�ð�ð�ð� åååå±²ñò�ÐÇðtm�É�ó»ôõö÷øù ÛêÿÔ���¥
×�»£ÿ Vê'w·xÌú»Ëº��Ri�»¢¢ÑªÒ�ÛêÿßêÌÍÔ»ptûiTsütûiêÿ�EýþEEÿ���������	 
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zE {|{|{|{|}~8w^��� ��5�&^�����k��^�\���m "^�����`?�� �w^�\`5��O�m����������`?����
i���U���w\]x�� ��Z[��1_wT,��� " ¡/ ¢£^U¤ �`5¥¦§¨_©¨�ª«B C���"¬E ­®¯°±²³­®¯°±²³­®¯°±²³­®¯°±²³ HHHH'��´_Nviµ¶�`?w·¸¹º )» ��¼ 67 89µ¶%&0� ·¸½¾�N¿À'�ÁK\ÁK�`�Z[�`�Â����T,�ÃÄy�� "ÅE ÆÇÆÇÆÇÆÇ HHHH�´NZÃÈÉ�5ÊÉx
�iZ[ÂÃ��ËÌ "ÍE  ¡BCÎ :WyÏV Å7Ð�;<§¨'WÑ¿ÒWy�Ó "
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    � ÔÕÖ ×]*ØV ÙÅ ?Ú?U��4ÛÜÝÞ]�ßÚ?�8à'�,� -Q,á�â �w ÔÕÖ ãä�VÜÝÞ]Ow×]åæ�ç_'�è´éºw ÔÕÖ ×]��êåæwè´éº×]^ë_�'� ìÔí ,î wïxé�©&ð�^�_'� ñòó �´�¸ "ñòó 5�ôº´T wõºcöºÛ÷¸�ø5ùwf¨cöºÛ1Áwú¸ "·¸ w¾ûx( -�w ÔÕÖ üªÝý"¨T,�5 z¬7þÿ � �c�v�Ãy )� �� ��0�� �(-�y "
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] �,� -�(á � �� ��	�
 �? � �� ��_f � )
 � �0� =>!?��`�âÓ��� � "Y,� -w�yI� �, )Q���,0�� �� ��I� �, )Q���, ��� �,� �� )1� ��«`� � � ��� � w Ô  �!v�Y Ô  �" # $V 6 I20";<§¨% &4f �� ' (@A8)�  *+,- . ./0 ., 1 2345 67 8 9 : ;3< 3= 6 >?@ AB C DE F GH I 6J KL M N O PQ R ? @ S GH I T ; 3< 3= U V D? @ AB G W X Y Z [ 6\ 9 : G ; 3< 3= ] ^ Y Z [ 6U V D9 :H I 6_ J KL M N O 6 ` a 9 : Gb cH I d
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]a ef g U V 6h i H I a jk l m ; 3< 3= a nk l 6o p q r st u R ? @ : G ; 3< 3= v a w x ? yz { | 6? @: G H I a } x ? y~ { | d � s a e � � � � G � � � 6 r � � � G � � � O 8 m � � O = d � � � R � O= � � ? @ AB r d >g b � � v � � G � � �� � v � � � � � � �   ¡ � � ¢ £ I � � ¤ ¥6 ? @ AB G; 3< 3= ¦ § ¨ © ª d¨ � � G? @ AB « � ¬ ­ 6b � � ® ¯ 7 8 j° Gb � � � ? @ AB d

± ²± ²± ²± ² ³´³´³´³´ µ¶·¸¹µ¶·¸¹µ¶·¸¹µ¶·¸¹º » ¼ ½ ¾º » ¼ ½ ¾º » ¼ ½ ¾º » ¼ ½ ¾ ¿ À ÁÂ¿ À ÁÂ¿ À ÁÂ¿ À ÁÂ
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    23ÃÄ0 ÅÆÇÈÉ 2550ÅÆÇÈ



    

[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] 5 3ÄÊ0 ÅÆÇÈË = a Ì5 Í Î Ï9 : y`? @ :L M � |Ð Ñ GÒ Ó = Ô Õ N ? @ © ¨ � F GH I d
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    Ö � × Ø R g Ù Ð Ú ÛG ÜÝÞ 6ß Ù Ð T à á E â S ã ä åæ ç è é F d>g ê ë � � ì 9 Ö í î G ïð 6� ñ ò ó ô � ¨ § E õ Q E â S ã ç è é F Ù Ð 6 nË Ö � × Ø § ñ ò T ö ßÙ Ð Gà á S ã § ç è é F d
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    ÷ ø g Ñ = ù ú ì ù û 9 Ö �Ô ^ ü Ñ l G ÜÝÞ �Ô ? 9 : ¥6ý þ Ð Ñ ÿ U V à Ó = 6W�� a Ð Ñ = T��=G �� d 9 Ö W��� � y�| Ò Ó W�� y�|Ú Û ù ú y�	Ã| 
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[[[[线性线性线性线性]]]]    � Ñ = ù ú ì ù û 9 Ö �Ô ^ �l Ú Û G ÜÝÞ 6 ÿ N �L M ô 2 �Ì 6 2 �� 6 2 �
 6 2 �2Ä G� Ð 9 Ö 6B � � �` aL M �9 Ö � ÜÝÞ � l GÐ Ñ = T�� = G �� d
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 2É�Ì� ��É 25�� �ÌÉ 25Ì�
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    ��I R 9 :Ð Ñ = Gk ª �O �� �� d�� y�| 	  <ÆÇ .!� "255# �© �$ �#%� × Ø � & �� �'= Ñ = 9 Ö() Ñ l Ù Ð *+,9 Ö-. Ð Ñ Ì5 % 6÷ ø U V � �H I 9Ö GÒ Ó = ì  < = d# /© �0$ 4 Í � �#% G� × Ø ÷ ø � & � � �'= Ñ = 9 Ö() Ñ l Ð Ñ 6+Í 9 Ö � R �ü � × Ø ý þÐ Ñ 
 % 6÷ ø U V � �H I 9 Ö GÒ Ó = ì  < = d# �© � ��1 25�# /© � ��1 2Ì�
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ß Ð Ñ 6� × Ø� § 23 �4 � � £ I 56 6à 7� 8&� Ú g Ã� d� × Ø 9 Ñ � >Ô:;<� � Ð Ñ d=> Y ? a �\ � × Ø@A g 4ÊB� ;< 4 C� ý D Ð Ñ à EFG ? 6ÿ �H;<I� GÐ Ñ = d�¬ ­ J� KLS ð :MZ N6LS � ×� 4ÊB� +9 Ñ üC 6E Og �B� 56 Ì Í P ¥dQRQRQRQR SSSSaT ÚUV n�� � × Ø;<I� Ù Ð = GWX 6b � Y GZ[ � � ® h l 5\ ü] 6^à � b � Y �£ I �_I ì £ ` � � dà % > �ü b � aí()� v ñ Tbc ad © d



    

[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    2�b � I ? @ : �� × ì 9 Ö G@ e PÌ �Ô 9 �? @ :ì 9 Ö ¥ 255 fÈ 64ÊB�g` ÌÚ s P4 �Ô Ù Ð h � 
 255 fÈ 64ÊB�g` 2Ú s P� �  ¡ 4% PÃ �Ô Ù Ð h � i 255 fÈ 64ÊB�g` 45÷j PÄ �  ¡ Ã% PÊ �Ô �kilS �5 fÈ 64ÊB�g` 2ÃmÌÃ÷ j P
 �Ô no � Ã5 fÈ 6� `�Ã5�Çp O d
[[[[说明说明说明说明]]]]    2� >gq § � � ì rs� � tÒ u� ò� ¨ § � vw� � G¨ § �x()yz G{ Ñ T ÷| 6Ö} :ñ ò6�ü Ñ Gã l � � ~ � dÌ � �n Gb � � � T � × G§ 2� �b � � GE õ � v Kì O s Gb � Z[�� E õ 6���@ e�� G? Öe, d4 � � �#% G �ü } :ñ ò ¦ § b� © ø 6� �Ù Ð ï ���I Kì æ� s /¤ 6��8 � × Ø �� å�()b � � v 6��� 3+ �*��3+ � � ��� 3+ �*��3*� � ��� 3+ �*��3*�Ç �� ���� å�« v ¬ ­ d� � �§yV� R Ö � × Ø ��� ×� ò5�Ù Ð 2 � 6 � ò�R à� ð�w G} : d�§  ¡¢£Ö � × Ø Gb � � å� ¦ ¤ ë�¥ GÙ Ð � � dÃ � �¦6 ì £ `§ Z �¨©\ � ×ª«�¬­ � d¨ § � × ®¯°¯± K²o³´µ¶ L· ¸¹º »¼½¾ ¿ÀÁÂ ¸ÃÄÅÆÇ ÈÉÊË ¸ÌÍ ÎÏÐ ÑÒÓ ¸ÂÔÕÖ ×ØÙÚÛÜÝÀÞ·ß »à½áâÉã »äÚåæç ÌÍèéêëìíÎîïðñÅÂòÕóôõö÷ø ÈÎùÐ úûüýþäÿ� Ðüý�Ë�������	ÊË
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