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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    KLMNOPQRSTU VWXYZ [\]^\_ `ab cadcefgdhijklmnoSp qVrst u] v
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    wxyzwxyzwxyzwxyz {|{|{|{| wxyzwxyzwxyzwxyz {|{|{|{|}~�� ����� � }~���� ��� � ���� � �� ���o �����W�^�oZ ���� ����� �W �^��oZ �� �� ��~�W�^�o� ���� ����� �W �^��o� �� �� ��~�W����n ��}�W � o ��~�W¡¢£o �¤� �� �����W ¥P¦ §¨ �
[[[[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]]]]    �c�©�ª��«� ¬­®¯°�± �²³±´¥Pµ¶µ�·��c¸¹hº¹»]¼o´½¾¿¤c��À �¯ VÁ Â�cÃÄÅhÆÇÈÅ©c¾ÅÉ~cÊË¢o¯Ì´
[[[[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]]]]    �cÍÎÏ ¯LMNÐÑÒLMÓÔLMÕ�Ö×ÑØÙÚ vÛÜÝÞßàLMNáÛâãä�� �c�^�o Zc�^�o � å½ }~ ��ÙÚæç��èévÒêëì ~ íîv�c¥Pá ¯LMN ÐïðLMñòÔóLMÕ�ÖÑØ ¯ôõÙÚ ÞÎÏá ¯°��ö¼�÷MáøÏÙÚæç��èéÞùúûü výþýþýþýþÿÿÿÿLMN �°�����ÞÔ��ò���º	¥P
¥Pá¯ïðLMN²³��	��á � íî�¥P
�v
[[[[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]]]]    �c ab Ðäß�æab�ÇÂ¯�a�K��ôË� � _�h �èé ��Þ�á ���� �� ÇU �� ��Þ�×b��Þhä×b�æç��èé hç��èé ÙÚ Þ��ùú��� v
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Tà¯gdo�=UPVWD<h��� JXYZ[ +VWD<�P pÜÝQ\ ]ô 
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[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] iv ��������� wx������� ¡itlm¢bc£k��o¤¥¦§ �¨bc y� umv ©ª «©ª«©ª «©ª« ¡¬­ ®£¯°±w²®�³©ª«´µ¶©ª «´µ¶©ª«´µ¶©ª «´µ¶ i·¸k¹º���»¼½¾ in ¿À kÁÂÃÄÅÆÇÈÉ ÊËy�kÌÍÎÏ mÐnnnÑÒÇ·¸ ¡ÓÔ£uÕ�ÌÖ×Ï iÐnnnÑÒÇ·¸ ¡w² ØÙ~ÚÍÎ£� kÛ²Ü ¨ rÖ×w² ®� ÝÞ ßk°r ÝÞ ß à�³ ¢nn á¸ �©ª«´µ¶©ª «´µ¶©ª«´µ¶©ª «´µ¶kâ ã�äåæç èÖ×é iÐnnnÑÒÇ·¸k¢nnÑÒÇ·¸km¢nÑÒÇ·¸k im¢ÑÒÇ·¸ kêmë¢ÑÒÇ·¸k� iëmÑÒÇ·¸k i¢ëêÑÒÇ·¸ kw² ®Ö×Ô ¡nÑÒÇ·¸£¥¦ìÏí îï uðñðñðñðñòóôõö÷øùòóôõö÷øùòóôõö÷øùòóôõö÷øù úúúúûüóôýþÿ��©ª«�¶ûüóôýþÿ��©ª«�¶ûüóôýþÿ��©ª«�¶ûüóôýþÿ��©ª«�¶ ����

�v ��´µ¶��´µ¶��´µ¶��´µ¶ ���� ���´µ¶���´µ¶���´µ¶���´µ¶ ���� 				� ê·¸ 
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����� ê·¸ Í��Ô � � � Ö×� im·¸k�� m çÖ× kÖ×���ìÔo����¬de u�������óô�� ����� ���óô�� ����� ���óô�� ����� ���óô�� ����� úúúú��!�´µ¶�"#$��!�´µ¶�"#$��!�´µ¶�"#$��!�´µ¶�"#$ %& '%& '%& '%& 'úúúú()*()*()*()*ûüóô �ûüóô�ûüóô �ûüóô�úúúú+,ÿ-¶.ª/01óô23"+,ÿ-¶.ª/01óô23"+,ÿ-¶.ª/01óô23"+,ÿ-¶.ª/01óô23" úúúú4*��5.�678 9´µ4*��5. �678 9´µ4*��5.�678 9´µ4*��5. �678 9´µ �:�:�:�:av ���¶���¶���¶���¶ ���� ����������¶��¶��¶��¶ ����¯;<=<>= ?@A � � ;<=<>= ?@A � §���BCDEF
GÂ�HIJkÊ�ßK
±¹�ÔLMNOßP uQ��¿R Ê��´µ¶��´µ¶��´µ¶��´µ¶ ���� SSSS ���� i Tinn Ö× ¡â ¯in á¸ ��yÔ �ÇUUn á¸ ��Ö×Ô �£kV¿WX kÖ×�YZ[Õ\]º �°æ^_�`�abcd ¡inn á¸Çï £k^ecdÂffcdnë ilnëm·¸u¢v ghi¶ghi¶ghi¶ghi¶¯� ¢tn·¸ 
��
����� mn·¸ ÍjkÔÖ×� ênn·¸k�� �n çÖ× uêv lm�¶lm�¶lm�¶lm�¶ 				B�no �pÔqrsrt�`LN � uv� �wx­yzq à��kzq à{|�P}f~��ko�Æ� uv� ± àu��������¯iv w² ®�Ö×o¤¥¦§�à�� umv ©ª «©ª«©ª «©ª«BhQ�� i¢ ¿À �cd u�©ª «��þÿ�ü�©ª«��þÿ�ü�©ª «��þÿ�ü�©ª«��þÿ�ü����

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

pg/mL 2,000 1,000 500 250 125 62.5 31.2 15.6 0 
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[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    Ñ� � �� !" �#� �� !" �#� �� !" �#� �� !" �#$%&'()*+,$%&'()*+,$%&'()*+,$%&'()*+, ----.% /012&'(345 67)89+,.% /012&'(345 67)89+,.% /012&'(345 67)89+,.% /012&'(345 67)89+, ----:01;01<=>?@A:01;01<=>?@A:01;01<=>?@A:01;01<=>?@A7) 6BC01D7) 6BC01D7) 6BC01D7) 6BC01D ----E F=G 67)E F=G 67)E F=G 67)E F=G 67) HHHHI� ¶·J�KLMNO½£Ë¹MNÙÚãP£�QMNûü��£���	 �MNRSþÿ� �TLU V£WXªúY Ö�� ���Z[ ¨�� \ÆT]N¤^O
_ `aÆb]Nc ë£deûüK¶··µfìgh£Àij k�]N¨Ý� ��lmnù ¢o�pq©r�stuÌ �¥v wÐxylmz� �{|}~ �Ô��å ¶·¸¹�Ü ¨ç� \]N³st���� £���]N�� �� � �£Ë �st�� �st[½ ��]ª�� £Æ Ö�¥�
TL¤ï��� ¨ý� xy��� ��ßp� �£^������ßp� �£�¥�³�N�  Æ�� �TL¡¢�£¤¡¢¤¥¡ £¦¤§TLï¨¨� de��©ª]N£´�ª�ã«�¥v�
� �¬ù�­h}~¶·¸¹� Ü ¨
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    Ñ� Â] �®®¯Mº°�±L]  °�² �°¨¯Mº° ¨ °£ÄÎÂ| ÑÒÒ ÓÔ ³ ´µ¶ ·¸¹ º »¼½¾¹¿ ÀÁÂÃ ÄÅÆ ÇÈÈ ÉÊ »¼½¾¹¿ËÌÍÎÏÐÑÁÒÓÅÆÔÕÖ º ÇÈÈ ÉÊÒ×¸ØÆÙÚÛ ÒÜÝÞß àá À âãÂÀä åæçè Òéê Ò³ëìí ÂÜä îÅÆïðñòïðñòïðñòïðñò óóóó ôõòôõòôõòôõò ÇÈÈ ÉÊ »öë÷øùÁÒ×¸ØÆÙÚÛ ÒÜÝÞß àá Ç âãÂúä åæÅ ûçè ÒîÅë ÜüÈ ÉÊ ·ìíçìí Òýþ ÇÿÀ ��Ò�æ »³���Ø� Á�é�×¸Ø û·çè Ò	
��Ù
������Ò×¸Ø��ë���� »�����Å ûçè�êÁÒ��ìØ Ü �ÂÎÏÐ�ìíÏ Ò��Å û·ìíç� éê Â !"ìØ#$� Âüä îÅÆïðñòïðñòïðñòïðñò %%%% ôõòôõòôõòôõò »öë÷øùÁÇÈÈ ÉÊÒÆÙÚÛ ÒÜÝÞß àá ÜÈ �� Â&ä åæÅ ûçè Òéê ÒìØ ü �Ò'( ´Í) ú ÂÝä îÅÆ*+ñò*+ñò*+ñò*+ñò ,È ÉÊÒ×¸ØÆÙÚÛ ÒÜÝÞß -./0-./0-./0-./0 »12ã34ù	 ÇüÿÀü ��Ò³�56 ÜÈ �� Â7¸¹Å ·÷ Üÿú Å8 9:·;¶<= ÒÏ Üÿú Å;¶³9:ãÒ>�?@ ÁÂAä îÅÆBCñòBCñòBCñòBCñò üÈ ÉÊÒ?@12ÒDã<=EFG= Â?@ç ·ÆHIJ2KLMNOPç ·ÆHIJQ´ÂRSTU=³VÐ ÒW��X"×¸Ø YZPç[\]V Â,ä 	^_×¸ØN`�a�Å û`bþÏ ÒE >ë×¸c	 úüÈde fgÕLhÅ ·ij¶ »klmln ÁÂopopopopqÇä rsturstursturstu vvvv¹¿Ð�
�wx�·×¸yÒz{ ·�|}ÅØÙ~�Òj�Ò���9���_�ÒY¿��Zë ÂÀä �������� vvvv
����WZëÐ��·��Ò������ ÂÆÖ ã��³�8bþ Ò�Ö ºÆ�×¸ØN�ÒKL³��Å�Ò��X"[VÂÆÖ�Æ½¾ ãÒËÐ�ÅMÎÏÐ�ÅÆÖ�3·ã33�R���Ò����³ ´·  ¡àá ¢ã3Ò|£ 9:¤¥¦§ÕLn ·¹^����� Â¨DÒÐ�ÆÖ ã3 »©ª¸¹ º�w8Ö ºÁÎ«4ù	 ÇÈ �� ûÂ¬­®¯�Å°±
� Â
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�ãW�ÆÙ¸�ÚÛ ·×¸Ø¯�¹º ûÒY��çè¶·ÒìØÏ2K»°±�Í��Ò¼½ã¾¿2��×¸ØÀ�êÁÂÃ Ò´ã2ÄÅÆÇÈÉ·àá ã3Êà¶ Âúä ËÌËÌËÌËÌqÍ�·ìíÎÏ��Ò	î�ìí6Ð�Ò¿��ìíç� éê Âìí6Ð�12Å�Ñ Ò·ìíç2	Ó�Ù�ê ÒÔ�Ó�ÕÖ×H12Å���Ò´ã�ØÙØNÑÒ·çèÊÚÛ ÜÒ��¥¦ÎÏ·×¸cÝÞ ÂR�8 !"ìØ# Ò2	ßàZëÏáë§âã
 �6Ð�Âüä äåæçèéêäåæçèéêäåæçèéêäåæçèéê vvvvÆHNOÏWÉãëì12Å ·U=íî »ïRÒî� ÇÈ ��ëìÐ� ÁÒRU=ðñÒWò÷ÆH?@ç?@12Ò��126ó|£¥¦×¸cij¶ÝÞ Â&ä *+*+*+*+ vvvvNOW�i_�Ò	ô�Êàá ã��óiÕÖ�õ ÂÝä R�
�ö û¹¶÷� &ÈøÒ¬­ZëÆ¹ùòú¹¶�û Â
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    � üýþÿm �è©�� ,& Å}ÅØ �Òù� �Q�è Ò�}Å���ÆH¸¹ º�¸�Òz�· üýþÿm M�Ö��Q�èÙ ·�è	\Ò
ÏÆH�O�î· üýþÿm �è Ò�
	\·�O�î�èì�Ï ÒÆH ��� ¸�·�Ê�Òá��NìíÏÆH ��� NO:= Â��� 	6�îO× ·�î�Fî�<=Ò�	�·�ë�Fî�Î?·G= ÂU= ·ñ�ÊÖ º�· üýþÿm �âQ�Âë×¸c	 úüÈde fg�ÕÉ�i¶ »klmln ÁÒ� Ö ºµ¶ Â
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] h¸¹ º�Ö� klm ln!ÙÃ ÄÅ klm lnÏ� " »#$"ÁÒR®¯�Å Ò%2&zû]n� ÂY¸¹ º·µ¶´'() *+,-()./012 1345() *+,-() 6/78)9 :; *<=>?@ABCD>?EF G HI3JK/L HI3MNOP Q 4R.STUVWXYZ[ :;\]^_`a/b cdefg ghigej Q1kl/mno p 01213 /q)9 :;r 8sA Gtu /v Lwxy- z+W)9{ Gtu| 01213EF 8)9 :; GCD>?@ /}o pG01213~�>?@/EF 8o ptu/�v Lwxy-/�4o pG��tu S
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]4��PEF/��tu4 ���� 012134��� /��7����W)9 pG 01213[45() *� � ./)9pGtu 4�() *� � . S��4 ��� �� G��� /�� ¡ G¢£¤-n�¥,-3 STUVW,-3¦§)9 :; �S qP��¨[©] Gª � «b¨[¬ ­®¯°± ­²³°±´µu©]¶ 6/)9 :; G01213·¸¹º» S¹ ¡ G)9 :;¼¡½¾ /��¬¿Àmn �ÁG��¦§)9 :;S

Â ÃÄÅÆÇÈÉÊËÂ ÃÄÅ ÆÇÈÉÊËÂ ÃÄÅÆÇÈÉÊËÂ ÃÄÅ ÆÇÈÉÊË Ì ÍÎÏÐÑÌÒÌ ÍÎÏÐÑÌÒÌ ÍÎÏÐÑÌÒÌ ÍÎÏÐÑÌÒÓÔÕÖ×ØÙ ÚÛÓÔÕÖ×ØÙ ÚÛÓÔÕÖ×ØÙ ÚÛÓÔÕÖ×ØÙ ÚÛ
[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    QÜ1ÝiÞßàáâ QãllliÞßàá



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] Ý1 QiÞßàáä34 ål æç èo p *�)9 pwx¯.éKGêë3ìíyî9º¹,A Gtu S
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    ï�ðñWPòéó ôG õö÷ø2/ùòé|úûsü{ýþ ÿ����A SqP��°±�oïJ� G�Z/ª	
��,¹¸s
+sü{ý���Aòé/�äï�ðñ¸	
|�ùòéGúû{ý¸���A S
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    `�PK3�����oï�ì��K�G õö÷ø2 «ìîop6/��éK�EFúë3 /C��4éK3|��3 G�� S oï C��� � ��. êë C�� ��.ó ô �� � !Ü. "åâ#Ý #ló ô ö2$% �� � !Ü. #lâ Ql Q #Ýó ô &'�� � !Ü. "Üâ#( #å
[[[[线性线性线性线性]]]]    )K3�����oï *ì�+�ó ôG õö÷ø2/�y �wx� Q ,å/ Q ,-/Q ,"/Q ,QÝ G.éoï/;�� ��4wx/oï� õö÷ø2 0� GéK3|��3G�� S

    oï Q1å Q1- Q1" Q1 QÝó ô �� � !Ü. #kâ Ql-� #Üâ Qlk� ""â##� " Qâ# Q�ó ô ö2$% �� � !Ü. #lâ Ql Q� "Ýâ Ql Q� " Qâ#-� ""â##�ó ô &'�� � !Ü. #(â QlÜ� (#â Ql-� #Ýâ Qlk� #Üâ QlÜ�
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    23uWo péK3 G�»4- 5õ 67S5õ ��. ! 82ßà g9 :Qll; <= >? @;ABCDEF GHGIJKJLMNOKPQR STULMVWRK XY A Z[\]^_ @`aLM bcdJe fg J h; i= >j? k l_ @;A bBCD[\EF GHGIJKJLMNOKPRKZTlLMmn @oBCDpqRK r AZ[\]^_ @`aLM bcdJe fg J h; <= > stuvYw; i= > stu vXw
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    xRK ZBCDyz{| <}~��a�� Z��� �F��� �w hBCD�K� �����B�RK h�����>�BCD��� k��s �� k ��p�RK�� ¡¢ Z£ ¤¥��¦� bRKJ h§̈ © ªH«¬­® ¯°± ²Z¬­BCy k��s T�Ko� Z³ ´� µ�s �� X l ¶ ·h¸¹¸¹¸¹¸¹ ºººº�»�¼½ ¾¿EBCD��¦�QRJ bÀÁZÂ�Ã bÄÅÆÇÈÉP�ÊoË ZÌ�ÍÂ�Ã <�a GÎae�ÏÆÇ h�A �@oÂ�ÐÑNOÒÓÔ»ÕÖ�×= h
    



[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    vGÂ�¦¢Ø ¯GBCeLM bØÙ ÚXG�L §¢Ø ¯eLM ·vYY ÛÜZk��sÝÏ X�ÞÚkG�QRßàá vYY ÛÜZk��sÝÏ v�ÞÚµGâãkAÚ�G�QRßàä vYY ÛÜZk��sÝÏ kY[å ÚæGâã�AÚ�G�çèäé­ êY ÛÜZk��sÝÏ v�ëX�[å ÚrG�ìíà�Y ÛÜZî ïµ�Yðñòó h
[[[[说明说明说明说明]]]]    vG ��ôzÆÇeõö÷øùc ú_ûEüzýþÿ�ý büz��NO�� b�K�[�ZM�¯Ôû�yoK b	P÷ø
�hXG �ì bÂ�
��BC bz{� GÂ�� b³�ÒÓ �e ´ÞbÂ�ÄÅ��³�Z���ØÙ�� b¢MÙU hkG _ @;Ab@o�¯Ôû�zÕ�=\ Z�>QR �G��a �e� Þi!Z�"#BCD <$ %&NOÂ�ÒÓ Z''' () *+ð,() * - ''' () *+ð,(+ð - ''' () *+ð,(+.ñ /0 123$ %&4Ó¨© hµG 5z�½mnMBCD67BC8û�9QR{�Z_û:n�;®<ÿ b�¯h5z=>?@MBCD bÂ�$ %8�AB�C bQR
�h�G yD�e�ÏE± HFG�BCHIyJK HhüzBCLMNMO�PíQRST¬­ bUVZ¾�W XùYZb[\�]Ë^ô_× b
�hæG `abbZcãdHÔû�zÕ�ùL­	Ze�fgôhZ_�EÂ�
�<ijkÀÁh�l�¦�Z¢ãmnopqr ^h�G ��ÒÓ�_stGÒÓu×vòów±xjn_×!zÔû�]Ë_×
�b�¬ h�mn�mny� ¯¦z{ |ò$ %& Z}B~Z¢w Z�mn6Ùz µ�Y� vYðñ �K� bZ¢w Z�yZ¢wRP� �yY(YY v�k(YYY �(g(v �� hE �Ü �fá ÒÓ_s�bÔ �¨��� � ���� ���''' () *+ð,(+.ñ��.ñ ������.����������*�(��ñ �hrG @omn�ymn @o� ¯ÞZ�_ @Þi��Z�Ôû� ¾_ @;AbÕP=��¬_ @
�Z¾e� mn�yTAmn¦dNO¡Â� hêG BCDy^¢¦dxE=>QR Z£ ��¤¥ÆÇe�Â�ÃÆÇ=�ZÔû�<iÂ�
��^¢
�_oËv_ @;ABCD; i=¦b§¨Z© *+ðS�ð+(�ª#Â«§¨¬§­®hvYGMBCD¯��;¢° @±BCDv_ @��QR @o ²bW Xb� ¯³E ¤ZcOQRÔû��yQR
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