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[[[[预期应用预期应用预期应用预期应用]]]]    :;<=>%?@ AB CDEFG HIJKILMNOPQRSTUVWXYZ[ \]^ _` a
[[[[试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容试剂盒内容]]]]    bcdebcdebcdebcde fgfgfgfg bcdebcdebcdebcde fgfgfgfghijk lmnop q hijkrs tuv w lxyp z uv w{|Y q}z~�����Y� l��p q}qz~ �� ��{|Y� lz }p q}i�����Y] l��p q}qz~ �� ��{|Y] lz }p q}i����]�X q}h�� ��Y q}i�����Y l�~ }p q}z~�� ��� �� q
[[[[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]]]]    qOt�~�q~�� �����u� l ¡�¢��£¤£m¥pzO¦§R¨§©`ªY¢«¬­�O{|® w� ¯^ °tO±²³R´µ¶³�O¬³·iO¸¹�Y�º¢
[[[[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]]]]    qO»¼½ �¾¿ÀÁÂÃ¾¿ÄÅ¾¿ÆuÇÈÂÉÊË aÌÍÎÏÐÑ¾¿ÀÒÌÓÔÕuv wO���Y �O���Y ] Ö« hi jkÊË×Øz~ÙÚaÃÛÜÝ i ÞßazO��Ò �¾¿À Áàá¾¿âãÅä¾¿ÆuÇÂÉ �åæÊË Ï¼½Ò ��ukçªyè¿Òé½ÊË×Øz~ÙÚÏêëìí aîïîïîïîïðððð¾¿À ñ�uòóôõÏÅö÷ãøóù¨ú��û��Ò�àá¾¿À ¡üýúö÷Ò q Þßñ��þÿa
[[[[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]]]]    qO P� ÁÕÐ�×P�ùµ°��Pu�ü�å¹� z ��R tÙÚ �	Ï
Ò q~~~ }� µ� z~ ù
Ï�È��óÏRÕÈ��×Øz~ÙÚ RØ�~ÙÚ ÊË Ï��êë��x�a



zO PQ Á� ¯\�� R���Ý��¿��u�Ï�Õu�ü��Ò� �~ ù
 ñ× zØ� ÙÚ q~~~ }� µ� q� ù
Ï�È��ó��ÏRÕÈ��×Øz~ÙÚ R Ø�~ÙÚ ÊË Ï��êë��x�a�O STWXu�ÁÌ q~~~ }� µ� z~ ù
 Ï�È� �ó��ÏRÕÈ��×Øz~ÙÚ RØ�~ÙÚ ÊË Ï��êë��x�aîïîïîïîïððððqO ÖÈu�Äãé½ÊË�tÙÚ ÊË��× q �ÏØz~ÙÚ �� � q ÞßÏØ�~ÙÚ �� � z ÞßazO u��P!"#$Ò��%&Ï'(�Pu��)*+(,�� a�O u���£�-.Ä/0�å Ï��ª¥�1�2 a
[[[[试剂准备试剂准备试剂准备试剂准备]]]] qO ��£ÕÂÃ�¾¿3u�-.Ä/0�å lq�Øz�ÙÚpÏ¾¿�456ü �7ÙÚ �2 azO 89 :89:89 :89: lxy wpÁ;Æuvwª<89:=>?89 :=>?89:=>?89 :=>? q��Ï@AÒ�åB�CD q~ ù
 ÏE���FGHIJ ÖK�2ÏS�æÝ qz~��H�� lLYpaMÕS{|Ý �~��H�� luv NO$P�æpÒÏQvR 7 Þ{|uv w� ¯^ °Ï;Þ ¯^ ° [ª< �~~ �� �89 :=>?89:=>?89 :=>?89:=>?ÏS TÂÉUúV W{|X �~��H��Ïq���H��Ï7Y���H��Ï�Y7���H��ÏqY����H��Ï~Yht��H��Ï~Yt7��H��Ïuv w{|Y l~��H��p56�ÝZ [ja\]^\]^\]^\]^_`ab_`ab_`ab_`abcdecdecdecde ffffgh_`ijklm89 :n?gh_`ijklm89 :n?gh_`ijklm89 :n?gh_`ijklm89 :n? oooo

 

 pq rstuvrstuvrstuvrstuv wwww xrstuvxrstuvxrstuvxrstuv yyyy zzzz{ |}~ ��������� |}~ ���� � � � ��� ������� � ��� �������� ¡��¢£¤¥ ¦§§§§̈ ©ª«¬­® ¯°±²³´¨©ª«¬­® ¯°±²³´¨©ª«¬­® ¯°±²³´¨©ª«¬­® ¯°±²³´µµµµ±²¶¯·¸¹°º»¼±²¶¯·¸¹°º»¼±²¶¯·¸¹°º»¼±²¶¯·¸¹°º»¼ ½¾ ¿½¾ ¿½¾ ¿½¾ ¿µµµµÀÁÂÀÁÂÀÁÂÀÁÂÃÄ«¬ ¯ÃÄ«¬¯ÃÄ«¬ ¯ÃÄ«¬¯µµµµÅÆÇÈ¹ÉÊËÌÍ«¬ÎÏºÅÆÇÈ¹ÉÊËÌÍ«¬ÎÏºÅÆÇÈ¹ÉÊËÌÍ«¬ÎÏºÅÆÇÈ¹ÉÊËÌÍ«¬ÎÏº µµµµÐÂÑ°ÒÉ¯ÓÔÕ Ö·¸ÐÂÑ°ÒÉ ¯ÓÔÕ Ö·¸ÐÂÑ°ÒÉ¯ÓÔÕ Ö·¸ÐÂÑ°ÒÉ ¯ÓÔÕ Ö·¸ ×Ø×Ø×Ø×ØÙÚ ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ ÞÞÞÞ ßÛÜÝ¹ßÛÜÝ¹ßÛÜÝ¹ßÛÜÝ¹ ààààáâãäãåä æçè é ê âãäãåä æçè ë ìíîïðñòóôõö÷øùúû�üíýþõÿ�������ý� ¦�îï�� üÛÜ·¸¹ÛÜ·¸¹ÛÜ·¸¹ÛÜ·¸¹ ÞÞÞÞ 				 àààà � 
��� �� �
 á�� �� ���� é���� �� ����� é������ ���ï������� �� !"#$�%&'( ���� ���) ��!*'(÷+,'(�- �.�-���¦/Ú 012¹012¹012¹012¹áî /3��� 456õ7ø869 ���� :;<���= >������� ?� ��� ¦>Ú @AÝ¹@AÝ¹@AÝ¹@AÝ¹ BBBBðîCD �E�FGHGI#$�� � JKë =LMNOPF Qíî�PF QRS��T+UVW� XYZ JKë ÿ Q¦[\[\[\[\á�Ú ]^ _��� `abìcQ�� ¦�Ú dÊ edÊedÊ edÊeðf�îï �/ �g h'( ¦idÊ ejklÇmÄidÊejklÇmÄidÊ ejklÇmÄidÊejklÇmÄ××××?Ú dÊedÊ edÊedÊ eÚÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ ÞÞÞÞ no¹no¹no¹no¹ÚÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ àààà no¹no¹no¹no¹ðíîp+ ����'( � `�q ¦��÷Xrr�����stuv¦w¤x!"yz�^{ðíî|&Gý�}~^|&��F ¦ð��#$�&�{'(��& X|&'( �
GIÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ ÞÞÞÞ ÷�M  X�f �� ����üst��:��� ¦ÙÚ ð���íî ����� �dÊ edÊedÊ edÊe����ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ é no¹no¹no¹no¹�ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ÛÜÝ¹ àààà no¹no¹no¹no¹ ¦/Ú 012¹012¹012¹012¹Q
�y����ð���=�� �rr���=�y��������'( ¦

Tube 1 2 3 4 5 6 7 8 9 

ng/mL 120 30 15 7.5 3.75 1.88 0.94 0.47 0 
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[[[[标本处理标本处理标本处理标本处理]]]]    �Ú ± ²³´µ¶´³·± ²³´µ¶´³·± ²³´µ¶´³·± ²³´µ¶´³·j¸±²¹º»¼½j¸±²¹º»¼½j¸±²¹º»¼½j¸±²¹º»¼½ µµµµ¾¸ ÀlÇi±²¹Î¿À°ÁºÂÃ¼½¾¸ÀlÇi±²¹Î¿À°ÁºÂÃ¼½¾¸ ÀlÇi±²¹Î¿À°ÁºÂÃ¼½¾¸ÀlÇi±²¹Î¿À°ÁºÂÃ¼½ µµµµÄlÇÅlÇÆÇÈ¨©ªÄlÇÅlÇÆÇÈ¨©ªÄlÇÅlÇÆÇÈ¨©ªÄlÇÅlÇÆÇÈ¨©ªÉÊËÌÍÎÏÐÉÊËÌÍÎÏÐÉÊËÌÍÎÏÐÉÊËÌÍÎÏÐ ÑÑÑÑÒÓÔÕ ËÉÊÒ ÓÔÕËÉÊÒÓÔÕ ËÉÊÒ ÓÔÕËÉÊ ÖÖÖÖ×Ø ÙÚÛÜÝÞßàáâãäåßàæçèéãÜêßàëìíîãïíîð ñßàòóôõö ñ÷Þøùãúûüýþ ÿ�Ü ñíî�� ��Ø �����ßà	
íî�� 
������ ������� � ãä�íî 
����� �ã��� ×� �� ������à���
� �� ���ã� ×� �íîã�ð� ×� �íîð ñ�à �� �� �� � � �� ���ã� 
�� �íîã!ð� 
���íîðñ�à �� �� ��   � �� ��� "#ãíî ñ$%&'()* �ßàï+ �,�×-. /0� ñ ��� íî1�234,��4,×5�6Ø 78÷�à9:á;< =>8?�à@ AãBCëìÝÙÚÚDEFGHãIJK LM�à�NØ ï+OPQRSTUñVW*��XYZ�S#[\ ]^_`OPab ñc�d e f�g�h ÙÚiåjk �lØ 7�àmXYnop� ãqrs�àtu qvw xãä�XYyzØXY�âØ{�ü|}ã8 ÿ#[M;÷Þ9 ~ñ�� �4Ø _`��� ���V� �ã:�������V� �ã#[qm�à� �8ï+ ñ÷Þ�������9�� ã�9�÷Þ~�
Ø BCï+���àã�Mü|è�#[\M;� ��R��HdeÙÚiåj k � Ø äåÙÚ� ��ç�^ l��ã	
ï+�� Zé�ç¡¢ �
[[[[操作步骤操作步骤操作步骤操作步骤]]]]    �Ø �� �£¤¥ß¦§Ø¨Þ� �§Ø© �§ �¥ß¦§ 4 §ãª«�� ��� �� 9 ¬æç ñß¦ � 1­ôõ¦U ×®�© �§� ��� �� 1­ôõ¦U¯°&!ð%±®ã²§�¨Þ� � ��� ��ã³ß´�pµ¶ã�4·¸ ¹º × »ü�×Ø ¼½S�ã¾tã9+¿À ��Ø $§�ÁÂÃÄÁÂÃÄÁÂÃÄÁÂÃÄ ÅÅÅÅ ÆÇÄÆÇÄÆÇÄÆÇÄ ��� �� 1È+Û�T®ã³ß´�pµ¶ã�4·¸ ¹º � »ü�6Ø ¼½§ �S�ã$§+ �N� �� ñ¿ÀS¿ÀãÉÊ ��× £ËãÌ½ 19#Í�´Î®�¾Ï³ß´ �ñS�ã;ÙÚÐpÑÒÓÔÌ¡Õã³ß´Ö×+ØÙÓ« 1Ú#ÛÙÜ§ �S�Ùt®ã�Ý¿´ � « �!ð%«¿ÀðãÞß§ �ñ¿ÀSàá¾t � âã¿´äå# �NØ $§�ÁÂÃÄÁÂÃÄÁÂÃÄÁÂÃÄ ææææ ÆÇÄÆÇÄÆÇÄÆÇÄ 1È+Û�T®��� ��ã�pµ¶ã�4·¸ ¹º �� £Ë �lØ ¼½§ �S�ã¾tã¿´ N «ãçè ¬&é 6�4Ø $§�êëÃÄêëÃÄêëÃÄêëÃÄ  � ��ã³ß´�pµ¶ã�4·¸ ìíîïìíîïìíîïìíîï 1ðÜü|ñT; �N�×N £Ë ã9Þòè �� £Ë �óß¦§ñÛ ��6 §F =ôñõçö÷ ãð ��6 §õç9 =ôüã"#øù®�
Ø $§�úûÃÄúûÃÄúûÃÄúûÃÄ N� ��ãøùðÜ ãüüö÷ýþÿ÷ �øùSñ����Ü�â��a�Sñ�����¬�ä~��÷9*%ã�ÛÛ�ã³ß´ ÿï�S)ó	* � Ø ;
�³ß´��¡��§ ��
Êðãý "+³ß�; 6N��- ��Þâ�§ñ��ç 1�,�,� ®�����������Ø ���������������� ����¦U%«ÙÚ8(Þñ³ß�ãE� ñ# !§´p"×ã�#ã$%< =>Þ&�MãÿU×«ï+ �×Ø 'É'É'É'É ����ÙÚ()A�ï+%«HñÌ*ã+,-./0 ���üJK9ÞF
ÊãÜ� ��^³ß´�1ã�â9Í�§ÎãÛÛ�ã)* �����ôõüã¯%2§�!ð%2§��@ |ñü||3äå4�ãÜ\de9 ¬ñ 5Ý¹º 6ü|ã � =ô789:Þâ� ñ¦
H��ÝH �qüã%«��ü| 1:�ß¦ ��8F� �®!;ñT; �� £Ë ��	
¥<Ý§ëìÙÚ �



�Ø =>=>=>=> ����m?ù� �@ABCDE�FGHIJKL MNOPQRST UBVWXYZ@AB[P\]^_`abcdeBfgEhi]WXNOPjRklmn BoE]pqrstuMvwExyvz {|} ~�~�~�~����M[�����B���[����Bi�F[�Y���k {[�����]��� �M[�Y]���H�kB�F�������]����BoE�� P¡��MYZy¢£ ¤BWX¥¦§\MNO¨©ª {«¬­ ®¯[P° B]�±²³´\µ´¶·¸C D���{¹} º»¼½¾¿Àº»¼½¾¿Àº»¼½¾¿Àº»¼½¾¿À ÁÁÁÁG�¡Â\ÃuEÄÅ�]�MÆÇÈÉ ÊË«B�Ì ÍÎ �ÏÄÅÐ�ÑÒ«ÆÇÓÔÒÃÕÖG�×ØY×Ø�]ÒWX�]�ÙÚÛ¥¦NO¨ÜÝz©ª {Þ} ßàßàßàßà ÁÁÁÁ¡ÂÃWÜáâÒ�ãâyvwEWXÙÜ��äå {æ} «¬CDç USzèR ÞÎéÒêë³´GSìÕíSz�î {
[[[[实验原理实验原理实验原理实验原理]]]]    F ïðñ òZóôR õÞ �ö�P�Ò÷øùúûZÒüö���ýG�Oþ ÿJO�Ò� �M ïðñ ���RùúûZHMòZ��Ò�\G��Â�ÉM ïðñ òZÒF	��M�Â�ÉòZ[
\ÒG� ��ñ O
M�y�Òµ��¡[�\G� ��ð ¡Â�Ç {��ð ���ÉÂN M�Éb�Éø�ÇÒ���Me´b�Éø§×M�Ç {ÆÇ MÔ�y� ÿ�M ïðñ �·ú�{´NO¨� |¹Î��  !b"u�Üz Ê#$ï$% ÑÒ&'�ÿ(z {
[[[[计算计算计算计算] ] ] ] )Oþ ÿ*�� #$ï $%+ , -� #$ï $%\e . Ê/0.ÑÒ«1Q2�Ò3]4�î5%&' {VOþ ÿM(z678O ÊJ9ª8OÑÒ#$ï $%6:8O ÊJ9ª8O ;Ò<=Oþ >? Ê§@A�¸]BCDA�&' M �E %FuÒV �E%GHIR Í 6J Ñ{êë³´KL÷e >?MN`a�OÒ« PQRST TUVTRW Í$XÎÒYZ� ÿ #$ï$%Ò[Oþ >?\=ú] M(zÒ] V^_`ªaJ´OþÂ M(z� #$ï$%&' =Oþ >?MCDA�¸ÒF� ÿM #$ï$%b�A�¸Ò&' =� ÿ(zÒµ] V^_`ªÒc6� ÿMde(z {
[[[[典型数据典型数据典型数据典型数据]]]]6fgR&'Ò^h(z6 ®ÈiÛ #$ï$%6jÈi Òkl<.mno´Oþ ÿM #$ï$%e6:8O Êp q ÑÒOþÿM(z 678O Êr q Ñ { om6 fst �¬ M�Äu Ò.�Õv MwxyªZÛ�9ª% {êë³´9ª%z{Oþ >? .{ [Rdtde|N M} o ~«de� }�Y�� }[P��yvz|N� ;ÒOþ >? M#$ï$������ ���� ��� ������ �������� ������ �� ���
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[[[[检测范围检测范围检测范围检测范围]]]]    ²³´µ¶·¸¹º»¼²¶·¸¹º



[[[[最低检测限最低检测限最低检测限最低检测限]]]] ²³ ½¾¶·¸¹º¿�À Á² ÂÃ ÄÅ Æ ÇÈ�� ÆÉÊËÌÍÎ�ÏÐ�ÑÒÓ����ÔÕ �Ö× �
[[[[特异性特异性特异性特异性]]]]    ØÙÚÛÜÝÞÍß� àáâ�ãÞÍäåæçèéêë ìíîïðÕ �ñÝòóôõöÅØ÷ø �ùú�ûüýþÿÔ��ç��çèéêîïðÕÞÍ��¿ØÙÚÛ�üýä�ãÞÍ�åæéê�îïðÕ �
[[[[回收率回收率回收率回收率]]]]    ��ÝÎ���ö��ÅØ	Ñ
�Î�� àáâ 
Ñ�Å Æ����ÍÎ���åÐ�����ÀÍÎ�ä������ � ÅØ ���� � Ç�Ì ÏÐ��� Ç�Ìß �� Ç¶��Ì ¾�» ½²Á ��ß  à!" �� Ç¶��Ì ¾#»�µ �Áß $%�� Ç¶��Ì �¼» ½²¼ �µ
[[[[线性线性线性线性]]]]    &Î���ö��ÅØ 'Ñ
(�ß� àáâ��Ó �ÉÊÿ ½ )Á� ½ )́ �½ )¾� ½ )½# �*ÍÅØ��+� �ÈÀÉÊ,ÅØ	 àáâ -� �ÍÎ�ä��� ����

    ÅØ ½.Á ½.´ ½.¾ ½. ½#ß �� Ç¶��Ì �¾» ½²¼� ¾¾»�µ� ¾Á»�#� �#» ½² ½�ß  à!" �� Ç¶��Ì ¾¾» ½²�� ¾Á» ½½½� µµ» ½²¼� ¾ ½» ½²Á�ß $%�� Ç¶��Ì ��» ½½�� µ¾»�#� ¾�»��� �¾» ½½´�
[[[[精密度精密度精密度精密度]]]]    /0×ÜÅ ÆÍÎ� �1�23 45 67�45 Ç�Ì � 8à¸¹ 9:¶;½²²< '�.= ><?ÙÚÛÔ@ A	AB�Î�ÅØCDÎ�ÞÍ EFGÅØHIÍÎ Á² ?�����û>Ö×ÅØ �ÏÐ�ö 8à � �< J�.K= ¼ Âû><?�ÙÚÛ��Ô@ A	AB�Î�ÅØCDÎ�ÍÎ�FÂÅØLÜ >�ÙÚÛ��ÍÎ ¾ ?�����û>Ö×ÅØ �ÏÐ�ö 8à � �< '�. 45M ½²�< J�. 45M ½Á�
[[[[稳定性稳定性稳定性稳定性]]]]    ãÍÎ�ÙÚÛ&�NO 'PQRS×TU �åV+ W@�XÝ ���ÙÚÛYÎ+ ñÑZ[\Ù�ÍÎ�]^_`À.aÙÚÛbcÝ ¼µd4 [\ ¼ e,�fÍÎåghi��� �j[\k,�ÍÎ� �
�� l	mnéú Æop q�néÙÚ& ¼µd4 FYÎ�e�çrÝ ´ d4 TU Á Âs ��tutututu vvvvÀwXxy �%ÔÙÚÛ[\k,ÞÍ��z{���|�}~�����T�����å���| 'S×A�×öS��� �å? ñ>����÷CD��üw�ßÀ�� �

    

    



[[[[实验流程实验流程实验流程实验流程]]]]    ½A��k�� ÆAÙÚöÅØ��� �ÁAÑÅ 
�� ÆöÅØ �½²² �º�¼µd4�� ÁX��¼AÑÞÍ�Ë " ½²² �º�¼µd4�� ½X��´A�� ¼?��AÑÞÍ�Ëá ½²² �º�¼µd4�� ¼²�� �#A���?�µAÑ !�á�é �² �º�¼µd4�� ½��Á��� �¾AÑ��Ë �² �º�  È´�²¶¹�3 �
[[[[说明说明说明说明]]]]    ½A ñÝ����ö��ôõ�Ï  ûýÔ���¡¢�� ���£¤CD¥¦ �§Îä�¨�©ª «¬­®¯°± ²³´µ¶· ¸¹º» ¼½ ²¾¿ÀÁÂÃÄ ²ÅÆÇ »¾¿È ²ÉÊËÌ ÍÎ ÏÐ²¾¿ÑÒÓÔÉÊÕÖ×ØÙÚÛÜ ²Ý©ÚÞ ¹ß» à áâã²á°ª «¬­äÅåæçè Õé êëì í»îïð ÍÎñò Ðóô ÕÖõöÃÄ÷ øù úûüý¾¿ËÌ Õþþþ ÿ� ����ÿ� � � þþþ ÿ� ����ÿ�� � þþþ ÿ� ����ÿ��� �	 
��ù úû
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