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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    FGHIJKLMNOP QRSTU VWXYWZ[\][^_`abcdefNg hURij k lX 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{| k tuvw}~ ��� � x��| � �� ���f k����R�Y�fU x��| k�k�� �R �Y��fU x� �| k�u�R�Y�f� x��| k�k�� �R �Y��f� x� �| k�u�Rh���e k�t�R ��f k�u�R���f x�� �| k����R �K� �� k
[[[[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]]]]    k]����k� � ¡¢£¤¥�¦ x§¨¦©�Kª«ªy¬|�]­®_¯®°X±f©²³´�]��µ �¤ Q¶ ·�]¸¹º_»¼½º�]³º¾u]¿À�f¤Á©
[[[[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]]]]    k]ÂÃÄ ¤GHIÅÆÇGHÈÉGHÊ�ËÌÆÍÎÏ mÐÑÒÓÔÕGHIÖÐ×ØÙ�� �]�Y�f U]�Y�f � Ú² tu vwÎÏÛÜ��ÝÞmÇßàá u âãm�]�KÖ ¤GHI ÅäåGHæçÉèGHÊ�ËÆÍ ¤éêÎÏ ÓÃÄÖ ¤¥�wë±�ìHÖíÄÎÏÛÜ��ÝÞÓîïðñ mòóòóòóòóôôôôGHI õ¥�ö÷øùÓÉúûçü÷ý¯þ�Kÿ�KÖ¤äåGHI§¨��þúûÖ k âãõ�K��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]]]]    k] [\ ÅÙÔ�Û[\ý¼·¤�[�F��éÀ� � �	_ �ÝÞ 
�Ó�Ö k��� �
 ¼P �� ý�Ó�Ì\�÷Ó_ÙÌ\�ÛÜ��ÝÞ _Ü��ÝÞ ÎÏ Ó��îï����m



�] [^ ÅK QihU _���áM�H���FÓ�Ù�F���Ö¤ �� ý� õÛ �Ü� ÝÞ k��� �
 ¼P k� ý�Ó�Ì\�÷�YÓ_ÙÌ\�ÛÜ��ÝÞ _ Ü��ÝÞ ÎÏ Ó��îï����m�] `ade�FÅÐ k��� �
 ¼P �� ý� Ó�Ì\ �÷�YÓ_ÙÌ\�ÛÜ��ÝÞ _Ü��ÝÞ ÎÏ Ó��îï����mòóòóòóòóôôôôk] ÚÌ�FÈçíÄÎÏ��ÝÞ ÎÏ��Û k �ÓÜ��ÝÞ �� 
 k âãÓÜ��ÝÞ �� 
 � âãm�] �F�[!"#$Ö�Y%&Ó'(�[�F�)*+(,�Y m�] �F�Kª�-.È/0�é Ó��±¬�1�2 m
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] k] �KªÙÆÇ¤GH3�F-.È/0�é xk�Ü��ÝÞ|ÓGH�456� �7ÝÞ �2 m�] 89 :89:89 :89: x�� �|Å;Ê���±<89:=>?89 :=>?89:=>?89 :=>? k�RÓ@AÖ�éB�CD k� ý� ÓE	��FGHIJ KLMNOPQRS TUVWXYZ [\]^_`aPbcS dUVWXYZ [ef ghijQR^k Olfm n obcef pq rs tOuo rs t vwx yUU zZ q{| }~��{|}~��{| }~��{|}~��O� ������ �bc� dUVWXYZ� yVWXYZ� ��yVWXYZ�d��yVWXYZ� U���yVWXYZ� U�� d�VWXYZ� U� dy�VWXYZOef pbc] [UVWXYZ^���S� �� _���������������������������������������� ���� ¡��¢£¤¥¦{|}§� ¡��¢£¤¥¦{| }§� ¡��¢£¤¥¦{|}§� ¡��¢£¤¥¦{| }§� ¨̈̈̈

�© ª«~��ª«~��ª«~��ª«~�� ¬¬¬¬ ­ª«~��­ª«~��­ª«~��­ª«~�� ®®®® ¯̄̄̄° �YZ ±²³´µ¶·³a �YZ Q¸¹] º » ¼ bc½ d�YZO¾¿ � �bc ObckqÀ�]ÁÂ¾¿ÃÄÅÆ _ÇÇÇÇÈÉÊ��ËÌ Í¦ÎÏÐÑÈÉÊ��ËÌ Í¦ÎÏÐÑÈÉÊ��ËÌ Í¦ÎÏÐÑÈÉÊ��ËÌ Í¦ÎÏÐÑ����ÎÏÒÍ~��¦ÓÔÕÎÏÒÍ~��¦ÓÔÕÎÏÒÍ~��¦ÓÔÕÎÏÒÍ~��¦ÓÔÕ Ö× ØÖ× ØÖ× ØÖ× Ø����ÙÚÛÙÚÛÙÚÛÙÚÛ ¡�� Í ¡��Í ¡�� Í ¡��Í����ÜÝ¤Þ�ß|àáâ��ãäÓÜÝ¤Þ�ß|àáâ��ãäÓÜÝ¤Þ�ß|àáâ��ãäÓÜÝ¤Þ�ß|àáâ��ãäÓ ����åÛ¥¦æßÍçèé ê~�åÛ¥¦æß Íçèé ê~�åÛ¥¦æßÍçèé ê~�åÛ¥¦æß Íçèé ê~� ë̈̈ë̈ë̈ëT© ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ¬¬¬¬ ­ª«§�­ª«§�­ª«§�­ª«§� ®®®®ìíîïîðï ñòV º » íîïîðï ñòV ¼ óô°õö÷øùú´ûü¶ýþÿOKôt�´��q]����t� _�°õ	
 Kª«~��ª«~��ª«~��ª«~�� ¬¬¬¬ ���� ®®®® d �dUU bc [� ìdU zZ ¸¹M] ºX

U zZ ¸¹bc] º^O�	�� Obcõ���`��� qu�����q���� [dUU zZX� ^O����ü� ��U� d!U��YZ_y© "#$�"#$�"#$�"#$�ì° y%UYZ ±²³´µ¶·³a �UYZ Q&']bc½ �UUYZO¾¿ �U �bc _�© ()§�()§�()§�()§� ¯̄̄̄ö°*+ q,]-./.0���� q 12¼ ½34567- vô°O7- v89q�:�;<=OÁ>?@ 12¼ � v_ABABABABìd© ef pqbcÁC��óDv¾¿ _�© {| }{|}{| }{|}öE�°õ dy 	F G�� _H{| }IJ£¤K¡H{|}IJ£¤K¡H{| }IJ£¤K¡H{|}IJ£¤K¡ ¨̈̈̈�© {| }{| }{|}{| }©ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ¬¬¬¬ LM�LM�LM�LM�©ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ®®®® LM�LM�LM�LM�öô°N� qbc]�� OÁC�O _��ü>PP�	��OQRST_SÅU��VWqfXöô°Y�.tOZ[fY�w]- _ö����q�\X��O]�Á>Y��� [�.0ª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ¬¬¬¬ üO4�Á>^E dU zZ^OKQR_�QR`a _T© öbcdô° efbcg q{| }{|}{| }{|}hhhhª«§�ª«§�ª«§�ª«§� º LM�LM�LM�LM�iª«§�ª«§�ª«§�ª«§� ®®®® LM�LM�LM�LM� _y© "#$�"#$�"#$�"#$�v�jVklmOö`no½pn OPP��O½�VkqrMNl¾¿�� _

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ng/mL 40 10 5 2.5 1.25 0.625 0.312 0.156 0 



�© stu vv	stSwÆ]Oxy��z�À�]kô°Oó�zg{v�|}6³~�a´³~��OK»�� v�°���6RaO�C_���VWÁfXO�½qr�`Oöô°�±³_
[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �� � ��������� ��������� ��������� �������������������������������������������� ������������� ¡¢£¤�¥¦���� ������� ¡¢ £¤�¥¦����������� ¡¢£¤�¥¦���� ������� ¡¢ £¤�¥¦�� ����§��¨��©ª«¬­®§��¨��©ª«¬­®§��¨��©ª«¬­®§��¨��©ª«¬­®¤�£¯°��±¤�£¯°��±¤�£¯°��±¤�£¯°��± ����²³ª´ £¤�² ³ª´£¤�²³ª´ £¤�² ³ª´£¤� µµµµ¶� ·¸¹º»¼½¾¿ÀÁÂÃ½¾ÄÅÆÇÁºÈ½¾ÉÊËÌÁÍËÌÎ Ï½¾ÐÑÒÓÔ ÏÕ¼Ö×ÁØÙÚÛÜ ÝÞº ÏËÌßà áâ� ãäåãæ½¾çèËÌéê ëì ß ÁÂ íËÌ ëì ß Áî �ì ïð ãäåãæñò óôì ïð õö÷á½¾Íøìùì¶úû üýð Ï õö÷ ËÌ þõÿ��ùì��ù¶�áó� ��Õ�¾��¿	
 ���
�¾� �Á��ÉÊ»·¸¸�����Á������¾áë� Íø���� !"Ï#$%æå&'(î )*+ ,-./��01 Ï2ò34 5ð6÷7 ·¸8Ã9: á;� ��¾<&'=>?ä Á@AB�¾CD @E FGÁÂ í&'HI �&'àÀ �J�ÚKL Á� Ý)*�	Õ¼�MÏNO á�� ./PQR SåT#R SÁ�UVWXYWT#R SÁ)*@<Z¾[\�Íø ÏÕ¼]^X_`]^�ab Ác�dÕ¼Máe� ��Íøfg�¾Áh�ÚKÆi)*+�	R Sj�åk�34·¸8Ã9 : á
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �� ñ�ílmn½op�q¼�\p�r Spán½op � pÁstñò �ìì ïð �uÄÅ Ï½o\ þvÒÓo" ¶�ár Spñ �ìì ïð þvÒÓo"wxyzÎ{|�Á}pñq¼�\ �ìì ïðÁ~½�ñ?��Áâ��� �� ¶ �Úá¶� �� ^Á�CÁ�ø�� áâ� �pñ���������������� ���� ������������ �ìì ïð þ�ø¹b!�Á~½�ñ?��Áâ��� �� � �Úáó� ��p � ^Á�pø âëì ïð Ï�� ��Á�� ��¶ l�Á�� þ�)�X���å��~½� �Ï ^Á	·¸�?�� ¡�¢£Á~½�¤¥ø¦§ t þ̈ )©§ªp � ^§C�ÁT«�� â tázÎ{t��ÎÁ¬­p �Ï�� ®¯�C á °±��²³) áë� �pñ���������������� ´́́́ ������������ þ�ø¹b!� �ìì ïðÁñ?��Áâ��� �� âì l� á;� ��p � ^Á�CÁ�� ë tÁµ¶ uy· ó á�� �pñ¸¹��¸¹��¸¹��¸¹�� ôì ïðÁ~½�ñ?��Áâ��� º»¼½º»¼½º»¼½º»¼½ þ¾ºÚK¿!	 �ë�¶ë l�Á�¬ÀÆ âì l� áÁ½opÏ¹ â�ó p� �ÂÏÃÅÄÅ ÁÎ â�ó pÃÅ��ÂÚÁÆ)ÇÈ�áe� �pñÉÊ��ÉÊ��ÉÊ��ÉÊ�� ëì ïðÁÇÈ¾ºÁËÚÄÅÌÍÎÅ áÇÈ ÏñòÏÐºÑÀZÒ0Ó ÏñòÏÐÞuáÂMÔÕÅ�%{ÁÖ©©×±~½� ÝÍÓ ØÑÙ% áô� 	Úh~½�ÒÛ¢ÜXp �ÛÝ�ÎÁÌ Æø~½Þ	 óëìßú ài¼ÀápÏâãÅ þäùåùæ�áçèçèçèçèí�� ��éê��éê��éê��éê ëëëëo"{t·¸�ì¬Ï~½íÁ�î Ï)ïðp�?ñ¥ÁãòÁóô
��¬õh�ÁÝ"¥tÍø á¶� ö¤ö¤ö¤ö¤ ëëëë·¸÷ø�ÖÍø{t�Ï�ùÁúûüýþÿ áñ�Ú���¬�Ý�Áª� \ñ-~½�Ò�ÁÑÀ��Xp�Á©©×±Ø%áñ�åñÒÓÚÁw{�pZzÎ{�pñ��KÏÚKK�ÂÃ���ª���	 
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����X����_`y�� ��]^��3b�W.��  $¡¢1 £¤aX¥ �c7¦§¨©bª©�«¬D E���$­G ®¯°±²³´®¯°±²³´®¯°±²³´®¯°±²³´ JJJJ)��µbPx�¶·�cA�¸¹º» +¼¡��½ 89 :;¶·'(2�¡¸¹¾¿�PÀÁ)�ÂM_ÂM�c�]^�c�Ã����W.�ÄÅz�  $ÆG ÇÈÇÈÇÈÇÈ JJJJ�µP]ÄÉÊ�7ËÊy���]^ÃÄ��ÌÍ $ÎG ¡¢DEÏ <ZzÐY Æ9Ñ�=>¨©)ZÒÀÓZz�Ô $
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    Q ÕÖ×ØÙ 8 Ú`,ÛY ÜÆ AÝAX��6Þßàá`�âÝA�:ã)�.� /T.ä�å�� ÕÖ×ØÙ 8 æç�Yßàá`R�Ú`èé�êb)�ëµì»� ÕÖ×ØÙ 8 Ú`�Qíèé �ëµì»Ú`aîb�)� ïðñ .ò�óyì�ª(ô�a�b)� Õõö �µ�¹ $Õõö 7�÷»µW�ø»fù»Þú¹�û7ü�i©fù»Þ3Â�ý¹ $¸¹ �¿þy* /�� ÕÖ×ØÙ 8 ÿ«à�$©W.�7 {­9�� ��f�x�Äz +Ù�Ø ��2���*/�z $
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] 	.� /!*ä Ù�Ø ��
�� �A Ù�Ø ��bi 
 +��
2�¡?@#A��c�åÔ���� $\.� /��zK��. +T� �.2�Ù�Ø ��K��. +T� �. ����.� �� +3���¬c� !���� � ð "�#x�\ ð "�$%&Y 8 K42$=>¨©'(6i ��)*BC:+�¡ ,-./0 0120.3 456789:; < =5>5? 8@AB CDEFGH IJK8L MNOPQRSTABU IJKV =5>5?WX FAB CDIYZ[\] 8̂ ; <I =5>5?_`[\]8WX F; <JK8aL MNOPQ8bc; <IdeJK f
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]cghiWX8jkJKc lmno =5>5?cpmn 8qrstuvwTAB <I =5>5?xcyzA {| } ~8AB<IJK c�zA {� } ~ f�uc g�� �� I��� 8t��� I���Q:o��Q? f���T�Q?��AB CD tf @id��x�� I� � ���x� ��� ¡ �¢£ ¡¤¥K��¦ §8AB CD I=5>5?¨©ª«¬ fª�� IAB CD­�®¯ 8d��°±9: l²Id���AB CDf

³³³³´µ¶·´µ¶·´µ¶·´µ¶· ¹̧º»¼½ ¾¿¹̧º»¼½ ¾¿¹̧º»¼½ ¾¿¹̧º»¼½ ¾¿ÀÁÂÃÄÀÁÂÃÄÀÁÂÃÄÀÁÂÃÄÅÆ ÇÈÅÆ ÇÈÅÆ ÇÈÅÆ ÇÈ
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    75 4ÉÊËÌÍÎÏÐ 47ËÌÍÎÏ



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] 757ÉÑËÌÍÎÏÒ?c Ó7 ÔÕ Ö; < {bAB <NO�~×ØIÙÚ?ÛÜPAB«ª�H IJK f
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    Ý�ÞßTià×áI âãÏ>= 48äà×VåæGçUèé êëìíîH f@iïð ¡ñ;Ýòó Iôõ8�ö÷øù�ª©GúSGçUèìíîHà×8pÒÝ�Þß©ö÷Vûäà×IåæUè©ìíîH f
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    üýiØ?þÿñþ�;Ý�Û`�ØnI âãÏ>= 4 �ÛA; <§8��×Ø�WXåÚ?8Y��c×Ø?V��? I	� f ;Ý Y��
 � {�~ ÙÚ Y�� {�~á þÿ {Ë
É~ Ñ�Ð�� � 4á �>âã þ� {Ë
É~ ÑÓÐ�6 ÑÑá ��þ� {Ë
É~ �6Ð 47Ó ��
[[[[线性线性线性线性]]]]    �Ø?þÿñþ�;Ý �Û`�náI âãÏ>= 48�P 	NOù 4 �Ó84 ��84 �Ñ84 �4Ê I�×;Ý8D�
 �bcNO�;Ý� âãÏ>= 4�nI×Ø?V��? I	� f

    ;Ý 4�Ó 4�� 4�Ñ 4� 4Êá þÿ {Ë
É~ �ÉÐ 47Ó� Ñ�Ð�Ñ� �ÉÐ 47�� ÑÓÐ�É�á �>âã þ� {Ë
É~ Ñ6Ð�É� Ñ�Ð��� �7Ð�Ñ� ��Ð 47Ñ�á ��þ� {Ë
É~ ÑÊÐ�Ñ� 47 4Ð 47�� ÑÓÐ�É� 47 4Ð 47Ñ�
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    ��KT; <×Ø? Im¬�Q � !"f� {�~ 
 #>ÍÎ 0$Ë%477& �«�'�&(�Þß�) ���*?Ø?;Ý+,Ønà× -./;Ý01×Ø Ó7 (8üýWX��JK;Ý IÙÚ?ñ #> ? f& 2«�3' 6 Ô� �&(I�Þßüý�)���*?Ø?;Ý+,Øn×Ø8.Ô;Ý�T ���Þß��×Ø Ñ (8üýWX��JK;Ý IÙÚ?ñ #> ? f& �«� � 4 47�& 2«� � 4 4Ó�
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ä×Ø8�Þß�©56 �7��¥K89 8å:�;)�<i É�f�Þß=Ø� @Û>?@��×ØfAB[Cc�^�ÞßDEi 6�F� ?@ 6 G��H×ØåIJKA8� 	L?@M�I×Ø? f�®¯ N�OPUõ <Q\R8PU�Þ� 6�F� .=Ø�G8GSi �F� 89 Ó ÔT§fUVUVUVUV WWWWcX<YZp���Þß?@M�à×?I[\8d�]I^_��°jn8`�a8bå�d�] �¥K�cKñ¥d�� få( @��d�eò+,�xöXfácg« f
    



[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    4�d�MAB <��Þñ;ÝIBhRÓ�Û; �AB <ñ;Ý §477 iÏ86�F�jd Ó<uR6�Ûà×k�ã 477 iÏ86�F�jd 4<uR��¢£6(RÉ�Ûà×k� l 477 iÏ86�F�jd 67üm RÊ�¢£É(R��ÛânloU �7 iÏ86�F�jd 4ÉpÓÉümRÑ�Ûqr�É7 iÏ8� b�É7ËÎsQ f
[[[[说明说明说明说明]]]]    4� @it©��ñuv ¡wÙ x�÷�ª©�yz�� Iª©�{+,|} I~ØVü�8Ý�<ö÷9��ØIèn ¡� �fÓ� �qId���V�Þ I©5��d�� IGú�x MñSuId�^_��Gú8���Bh�� IAÝh/ f6� � �&(I���<ö÷¨©f�«ý8��à× ô���K Mñë�u2¦8��:�Þß �� ê�+,d��x8��� 5- �,Ë�5- � � ��� 5- �,Ë�5,Ë � ��� 5- �,Ë�5,�Î �� ���� ê�­x®¯ f�� �©|Z�TÝ�Þß���Þ�÷8�à×5�8�÷ Tå¡õ¢zI�<f�©£¤¥¦Ý�Þß Id�� ê�¨§ð�¨ Ià×��fÉ� �©9ñ¥dª\�«¬^�Þ­®�¯° �fª©�Þ±²³²´ µ¶r·¸¹º »¼ ½¾¿ ÀÁÂÃ ÄÅÆÇ ½ÈÉÊËÌ ÍÎÏÐ ½ÑÒ ÓÔÕ Ö×Ø ½ÇÙÚÛ ÜÝÞßàáâÅã¼ä ÀåÂæçÎè Àéßêëì ÑÒíîïðñòÓóôõöÊÇ÷Úøùúûüý ÍÓþÕ ÿ����é�� Õ���Ð��	
��
�ÏÐ�àÝÞßËÌÏÐÑÒ ½�» Óó������� �ö�� ��� �� À��� Ç÷
 Àó����à � ! " #!$% &' ( ½Ç÷
 À) �Ç÷
*+ , -.!/!! #01/!!! 2/3/� µ4 Óê 56 789 ��é�: ½Ý µ;<=> ? @AAB CDDEEE /F GH$I/HJ%D@J% KBLMKDJBKNLAK0KOPGL/@A% QÓRÕ ST���.�� ST� �UÀVé SUWXY ÀZÝÞß Áé S[\½á+]^�»é SÑÒ ÀÁå_`���.a\��öbcdeëì ÓfÕ �gh. Íiöbjklmn* Ào ÿ�pqrstuëìvrs]^ ÀÝÞßíîëìÑÒw ÍiÑÒéTÌ�é S[\�gh[ W]x ½yz À{ GH$|7$H/ß}~ë �yz�y�� Ó#!Õ��gh�w��i� S��gh�é S��n* ST �½Ã Ä½� ��ê �À�dn*ÝÞß�.n*ÑÒéTÌ ½yz Ó##Õ��ghà�� ��� � Ó#�Õ���� �Sã��� �R� �gh Ào �R� �gh�à�g�� Ó
[[[[警告警告警告警告]]]] ��gh Ü�� �����Â ¡¢ À�£à¤º¥¦§ À�� U¨©ª«¬­¼�®Õ¯�°±²³´µ Ó


