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[ àâäÏÐ ]

àâÑÒ Ó¶ àâÑÒ Ó¶

96ÔÕÖ×ØÙÚ 1 96ÔÕÛÜ 4

ÝÞß 2 ÝÞßàáÄ 1â20mL

ãã 1 äåæçÄ 1â20mL

ÜáèÄA 1â120éL ÜáàáÄA 1â12mL

ÜáèÄBÖPE-SAÚ 1â120éL ÜáàáÄB 1â12mL

êÄ 1â10mL ëìíÄÖ30âÚ 1â20mL

õñúùû 1

[ îïðñòðóàâ ]

1»Luminex MAGPIXô¤Luminex 100õ¤Luminex

200õ¤ÈBio-Radô,Bio-PlexôäåöÖ÷øöùõñúûú®ü,ýþÿïÜ��ÞÚ

2»è�È��ç¶�Äùó��

3»àá�ßñEP�.

4»	
�È�ë�

5»ã��

6»��ìÄñÐù

7»0.01mol/LÖÈ1âÚ��æç� (PBS)¤pH=7.0-7.2

8»����ù

9»�ÝÕ��ù

[ àâäñ��ó��¯ ]



1» ��!ñàâäô"�àâ#$àâ%Ý&Ç"'(�Î)*+¤,-àâä.)/01ÝÞß»ÜáèÄA

»ÜáèÄB2ó96ÔÕ(�¦-203C¤É4àâ)5¦43C(�ðñÎ

2» õñ.ñàâäô64àâ7î$8àâ%Ý&"'ñ9:(�Î

*+ô

àâäÏ�Ý;<=>¤$?@îA<ä�BõñCõñ.ñ64àâä÷øDEB?@.1FGÏõñHIÎJ

ßK¯LM2äëÇñÝ&NÞ¤(O¯Ï"�½äPQ(RSµñÎ

[ Ý±ñTUV(� ]

½¾¿¼ô¥WXYñ½¾Zð¿¼ñ[î\�"¥W

1Ú]ï¶½¾^¤D®_PBSÖ0.01mol/L¤ pH=7.0-7.2ÚÍºì�`¹Ä¤¿¼úaÒbÎ

2Ú1½¾cd·^¤#¿ñ�e�5DfÇñg�hiÂÃæçÄ(jkIS007¤°lmnÝoØñÑÀÁµpq

r¥WXYñæçÄ)ñst#OùÍÖç·ñ½¾uvwxÚÎÖO¶Éyz=1:20-1:50¤{wô1mLÂÃæ

çÄÍ|e20-50mg½¾�±ÎÚ

3Ú1}-ñ~�ÄÄKÅÇÉÑÖÜºÎ

4Ú1Zðÿñ¿¼Ä10,000âgì5äá¤àâä¤Çºã<ñ¦ÜáÈ5¦-203Cå(�Î

ÀÁÂÃÄôDäåà@çú¤ÀÁîéñ2å[îÉÑô

1ÚèêÀÁ°ëñ_PBSííºì¤ì.ñîoØ�ïñ¤¦1,000âgì5äá.,UÎÖ~óÀÁ<ò

Kìôö,UÚÎ

2Ú1,U-ñÀÁñ_PBSì3BC

3Ú1ÀÁñhiÂÃæçÄb~Öõ:N107FÀÁ/úù¤wûîv¤ÀÁ<2ü ÅÇ¡ÉÑÖèÄÜºÎ

4Ú1Ý±¦2-83C 1,500âgì10äá¤àâä¤Çºã<ñ¦ÜáÈ5¦-203Cå(�Î

ÀÁÅÆÇºÈÉÊóòÝ±ô)1,000âgì20äá¤]Çºã<Üá¤È1Çº5¦-203CÈ-803C(�¤

¢£¤Å¥¦Î

*+ô

1»2ÇÝ±#îõ!(�¤43C(�·¦1§¤-203C¥ÅK1FG¤-803C¥ÅK2FGÎ

2»Ý±¨©è¹\ª«¬.Üáû¤êxè¹Ý±¥®ü x¯ÜáÎ

3»Ý±õñú°æ°#±Ö²9¤¥°|üõç¦ÃÎ

4»Ö¦³¶ÜáÓm¤´µ¶·õñ¹º¸¥R¹¼¹N�±ü ÜáÎ

[ Luminex200 äåö ]

1.äåÉyô50uLC

2.çéXYôããMagPlex;

3.ºãã¶ô50»/¼;

4.MFI½ôMedian.

[ àâÞð ]

1»õñú1"�ñàâ�Ý±æ°#±Ö²9Ö18-253CÚ¤wûëàâäD¬¾LMÏ¥¿õñ¤)ü]¨±

Bà@"îñ�Ý;�àâ¤ý164ñ�Ý;óàâ$Àµ;Á(�Î

2»ÝÞß(¥Âß)ôÃ%ÝÞß|eÝÞßàáÄ0.5mL¤Äÿ.²9Å5³Æ10äá¤WLííÇÈÖ¢£É

ÊÚ¤Éë:N10.0ng/mLÎÞð7FàáÝÞßñEP�¤ÃFEP�Í|e300ËLñÝÞßàáÄ¤wÌ"'l

BÍzàád10.0ng/mL, 2.5ng/mL, 0.62ng/mL, 0.16ng/mL, 0.04ng/mL, 0.01ng/mL, 0.0ng/mL¤ÝÞßàá

Ä(0ng/mL)ôö¹N×ØÔÎN(Î?@û��å¤ÃB?@)õñhñÝÞßèÄÎ



item 1 2 3 4 5 6 7 Tube

BRCC3 10.0 2.5 0.62 0.16 0.04 0.01 0 ng/mL

3»ÜáèÄAóÜáèÄBôDetection A óDetection BDõñú)ñÏÐÑåÈÒÓìÉÑ¤2õÔÕD�

êÈ%ÄñÄÉây-�ÖÎ§ñúä×2ÜáàáÄAÈB 1:100àá(wô10ËLÜáèÄA/990ËLÜáàá

ÄA)¤ØäÙ¿¤àáúÚm®aÛÜÿñÃB?@"îñº¶ÝZ(100ËL/Ô)¤?ÞÝZL°�ÝZ0.1-0.

2mLÎ

4»ëìíÄô580mL	
�È�ë�|e20mLìíÄÖ30âÚàáÖ600mLÖß¹Äë:Î

*+ô

1»ÝÞßñàá¥¿ôöDÕÍü Î

2»ÝÞß)¦§ñú15äáÏÝZÎëÝÞßà¿õñ¬BÎ

3»ÝÞß»ÜáèÄAß¹Ä»ÜáèÄBß¹Ä)õñË°ñàáÄÝZ¤àáÄ¥¿ÙñÎñ�Äáííâã

ØäÙ¿¤¢£ÉÊÎN(Î?@ûñÞQå)õñç¶��¤ý�Þç¶�ÄùÎ)lm"îñ¶äQÝ

Z¤/¶¥võñç¶ÝZñ[îÖw�]ÜáèÄAL¤¬B¥v·¦10ËLÚ¤2¢£ådë:æçÎ

4»)èbÅõñéÄàáKñÝÞß»ÜáèÄAß¹Ä�ÜáèÄBß¹ÄÎ

5»ìíÄÖ30xÚÍw�êå¨¤)a9ëÖ²9¤ííÙ¿¤Ö-êHìèÃíü ÝZÎ

6»àâäÍîäàâN��Ä¤ïðîÝ5dß¹Ä.õñ¤DÝ5KñÍ<¿êNòó�O¶çÈ�Oôõ¤

2ó?@Í"ñö÷øó:ç¤åd?@û¥ÞQ¤ùÖHìúæÎ)õñ³	�Ý5Î

[ Ý±ÉÑ ]

1»±ûüàýàâä±þÿ�¤¥ýêõñëàâä"ådñ�±ïöÿ�¤)õñ�õñúØä��-�±ñ

<¿õñ¶¤®�Ø�ñ�±Î

2»?@ú°a®á�±Í�áòë:Î�ë:¥DÝÞ�	ñ
�ÏL¤ñð�QµÉ�µ?@ñ¬��ßà

áÍÓÎwû�ßÍ�áòë:K�ÈK�¤)ý�±þï�ñàáÈë�Î�±àáîñPBSÎ

3»�"Ü�±¥�ÄDúùû"��±çÍ¤÷øü ®?@@ÎÉ��å¤ý*+���±Î

4»õññ�ÂÃÄZðñ½¾¿¼ÈÀÁû]Ä<¿\�¦��ñ�òOñ�e��?@û�çÎ

5»��±NÀÁÅÆÇº¤êNëX�±Â�ê�!�¤wôÀÁ"#»ÀÁÓ¶»T�LM$¤"2<¿�D

Üá¥¨ñ%&Î

6»��'ìoØÈb½oØ¤�()*ó+*b½oØ¤<¿êNV±Jß"õññÜá´Éó,-´É¥.Ý

¤¸¥ÙÜá¨Î

7»÷øõñhi�±¤(�LMK/<¿\êoØ0ÃÈ1å¸��?@û�çÎ

[ 2¹34 ]

1»1?@ÕñÃÔÏ|e200uläåæçÄñ2®5¤!6.D�ÝÕ��ùÇ²97�10äá¤ç.ÐÂÔÏ

ÄÉ¤ã<ñ¦|�2¹Î

2»|�ôä×òÝÞÔ»�á�ßÔ»×ØÔÎòÝÞÔ7Ô¤lB|e100ËL¥Wë:ñÝÞßÖ8àâÞð2

ÚÎ×ØÔ|100ËLÝÞßàáÄÖ8àâÞð«93¬.¬�Ú¤4Ô|�á�ßÖÈàá.ñ�ßÚ100Ë

L¤ÃÔ|10ulãã¤�ÝÕ|ÇÛÜ¤373C�ÝÕ��ù9ë1·L¤�È:;ò5N800rpm¤�<2-4mm¤

=>ããâ0Î

3»Çã��¤2äá.à�ÄÉ¤ã�(?ñ"#åÐÂ¤¥ñìíÎ

4»ÃÔ|ÜáèÄAß¹Ä100ËLÖ§ñúÝZÚ¤�ÝÕÛÜ¤373C�ÝÕ��ù9ë1·L¤�È:;ò5

N800rpm¤�<2-4mm¤=>ããâ0Î



5»Çã��¤2äá.à�ÄÉ¤ÃÔñ200ËLñìíÄìí¤@Ê1-2äá¤à�ÔÏ"�ÄÉÎbÅìÕ3B

Î¬.¬Bìí.¤�]ÈA¨64ñìíæçÄ¤1�ÝÕABD��CÇ¤1D�DÔÏñÄÉìî�Â

ÎxKñu<ïÈã�ìÕEFHdÎ

6»�`ã�¤ÃÔ|ÜáèÄBß¹ÄÖ§ñúÝZÚ100ËL¤�ÝÕÛÜ¤373C�ÝÕ��ù930äá¤�È

:;ò5N800rpm¤�<2-4mm¤=>ããâ0Î

7»Çã��¤2äá.à�ÄÉ¤ÃÔñ200ËLñìíÄìí¤@Ê1-2äá¤à�ÔÏ"�ÄÉÎìÕ3B¤[

îW345Î

8»�`ã�¤ÃÔ|êÄ150ËL¤��7�2äá¤õçéG~ó"#¤ã<ÇEHÓÎ

*+ô

1»àâÞðôÞð¬B?@"îvñ�Ý;¤ÉÊñ<IçÔÕÇ=å¤õ!¤$8úùûvA(�¤2ðåB

õñÎ

2»|�ô?@2¹Í)õñ¬BåñJK��¤¢£ôõÎ|�L*+¥v�LÊJó¤1�ß|¦�ÝÕÖî

¤/¶¥MóÔê¤ííNÈÙ¿ÎV¤°àâ|e¬�¤|�KñÍ«¬FÔV¬.¬FÔ|�LMMO/

¶·Ö¬PQZD10äá2ÏÚ¤wûR³¤1\��¥WñS®9ëTLM¤I¸ùUVª«-á¶½ñÞ

QåóbÅåÎNWá½ñÞQå¤¶·ò5ÅÔü ?@Î

3»9ëôN=>�ß	X¤?@L)1|ÇÄÈÛÜñ�ÝÕ5¦5äÏ¤2¢£ÄÉ	X¤ìÕ.°/0ü 

å32¹¤YZL[P°¢£�ÝÕÉ¦Â\"#¤WL°]^_`aµñ9ëLM�9:Î

4»ìíôØäìíbcbv¤DÃBìíKñÍ¤Pv1ìíÄHìÐÂÎwûõñïÈìÕE¤)Ddeõñ

.íñ¦fg?@KñÍÎ

5»wû?@²Ï5:�¦60%¤¶·õñ|5ùû�5:�hÎ

[ ?@)Ñ ]

1BRCC3´É�Ù¦ãåçéij¤ZdkËlÉ¤mçéÍä×|eÝÞßÈÝ±¤ÉÍBRCC3Vnö¦kËl

ÉÇñ´ÉÇ¤ì.|eóò�ññBRCC3´É¤D1�Çñóò�ñ´Éìó.¤|ePEÝoñp��¤PE

ÙqX.¤ÚmMFI½ÖMedian Fluorescence IntensityÚñ³·��ßÍñBRCC3ë:GfËÌÎñLuminexä

åöáµ¤ÛÜ�ßë:Î

[ ÛÜ ]

rÝÞßó�±MFI½B`×ØÔMFI½.¹ÌÖstÌÚ¤wò5ÅÔ¤u°]Éh#½ÛÜÎ2ÝÞßñë:

NvwÝÖÈýÓwÝÚ¤MFI½NxwÝÖÈýÓwÝÚ¤y¨ÝÞ�	Ö¬�[ñg°lz{[ñÛÜñR2½

Fµ¤2R2½|}~¦1NÿÚÎ¶·õñ�ÄZ¹�	ÅÁü äå¤wcurve expert 1.30¤Úm�ßMFI½¤

�ÝÞ�	Ç¨Ë°ñë:¤É2àáÍÓCÈñÝÞòñë:VMFI½ÛÜ¨ÝÞ�	ñz{[ñg¤1�ßñ

MFI½Ñe[ñg¤ÛÜ¨�ßë:¤íÉ2àáÍÓ¤ãN�ßñ?Þë:Î

[ ÖYÓm ]

NWÜ¦ÛÜ¤/�ë:Nï1¶¸MFI½Nê1¶¤´µyÌL7TñÝÞßñMFI½¹NxwÝÖXáÚ¤ÝÞ

ßñë:NvwÝÖYáÚÎWLNWà@ûñôàå¤ÌÍû ñR)âÓm¸býÓ½Î¶·õñýÓ½÷

äÝÞ�	ÌÎ�¦?@2¹;Áñ¥WÖw2¹�»�Äãå»ìÕãå�9:;Á$Ú¤ÝÞ�	ñMFI½\

�"ççÎ"û ñÝÞ�	ü é�¤?@�îvÚmïéñ?@÷äÝÞ�	Î



(ÄBRCA1/BRCA2ÅÇÉ3ÑÖ)ÜáàâäÝÞ�	

[ Üá
� ]

0.01-10ng/mL.

[ ¬�Üáè ]

x½N20F×Ø�ßÖãÝÞßàáÄÚáµñh#½|9ÍÝÞç"ý°ñë:Î

[ �çå ]

±àâäñ¦ÜáBRCC3¤ÄÜáVÉÊËêòOëùUíì¤°Î

�¦î-ãåó�±FïñèZ¤¥<¿Hd"�ËÌÈËêòOíì¤°Üá¤êx±àâä�<¿V�ÄÜ

áñÉÊòO�íì¤°Î

[ äõ: ]

äõ:ñ�ßáµ½ñ1çñÓCVi'ÎCVÖ%Ú = SD/meanâ100

óÏçô]WóBàâäý�»Í»�½µ½�±ü µ¶Üá¤Ãò�±nôáµ20

B¤ä×ÛÜ¥Wë:�±ñh#½óSD½Î

óMçôq]3F¥WóBñàâää×ý�»Í»�½µ½�±ü µ¶áµ¤ÃF�±õñW¬àâäbÅá

µ8B¤ä×ÛÜ¥Wë:�±ñh#½óSD½Î

óÏçô CV<10%

óMçô CV<12%

[ Sµå ]

Äáµ¤àâäD��¯Ïö�$¶·9:(�¤õå0�;1·¦5%Î

Nú·¡îê�ýàâäùûú.Üá½ñª«¤?@²ñü ;Áî/¶(?¬�¤¡ÉR?@²Ï9:»5

:ó9ë;ÁÎÉB�W¬?@¢Fü 2¹<ú£öNæçÎ

[ ?@¤ñ ]

1»?@úÝÞß»àâó�±ÞðC

2»|�ÖÝÞßÈ�±Ú100ËL¤|ãã¤373C�ÝÕ��ù¥ë1·LC

3»ã�ÐÂ¤|ÜáèÄA100ËL¤373C�ÝÕ��ù¥ë1·LC



4»ã�ìÕ3BC

5»|ÜáèÄB100ËL¤373C�È¥ë30äáC

6»ã�ìÕ3BC

7»|êÄ150ËL¤��7�2äá.HÓÎ

[ úù ]

1»�¦©�;Áó¦�ãå�h§¥¿ý j¨û ñ"�"�)©ü ìjñªµVäå¤±Jß<¿�D¬

µñO¶ãå«¬Î

2»¬ñ?@ûVàâñ��å»?@�ñËÌ2¹2ó?@ü õcËÌ¤)ö�ÞðØ�ñÝ±ðòÎ

3»¥WóBñW¬Jß<¿\�£®ç×¤wôÜáè»¯°:¤)lmàâäÏúùûü ?@2¹¤±²³

ëúùûü¹é�Î

4»±àâäÝ´àâ�Ý´õñ¤¥¿ÙñÉµZå¨ñJßÎà�]^_`±àâäñ?@úù¶\}-¬

�ñÜáûÎ

5»D��ó9ëKñÍ¢£1àâ·¸D¹ºÍÎ"�àâ%ÄÄ»2=>	X�çóòôõ¤êNoØ�Ã

�ñÂ�1��á½¥ÞQÎ

6»¼�½ñ�¾ÕÕÔÍ<¿\�£®��òO¤xNfc©¿¤¥\ý?@ûådYZª«Î�ÝÕDõñ

LI�gÀÁ]¨¤)èûú]¨Î

7»�¦2¹�¥de»2¹ÂæÈúæqñHÓöñÃ$P�<¿��úæûñJóÎ?@ú)ÄÀÅHúù

ûýÆàöùÎ

8»D�±Zð2ó2¹ñÃFKñÍñ1ñP<¿��¥Wñ?@û¤"2NWû�?@ûñ<bÅå¤?

@ñÃ¬32¹Pîv]^QZÎ

9»àâäD¨Çú#ÄK]^OÜ¤È�¦²É;Áór?@²;Áçç¤<¿\åd?@ûV¨Çû¥¬

�È¥WóBàâäóMçÊ³ñ%&Î

10»±àâä�VÉµÇËWXàâäÈ¥W[îÜáW¬nñòñJßþýz¤"2¥Ì`Üáû¥¬�ñ

%&Î

11»ñ¦ZðàâäÍ´Éñ£Í)òcNb½oØ¤È�¦ðb½oØ"q]ñÎ¾»iÏñÐ»òñ[g$

r�¥W¤"2´µëî(Îëàâä<ñ¦Éµûüb½oØñÜá¤òc´µu¥÷øõñàâäÜáb

½oØÎ

12»)®Ñ�ßÍ�áòñë:¤È�òÛ®?@Qµ�ßÜáë:ÎÒ�ñÉÑ<2=>�±Í�ÜòÄ¶Å

¨àâäÜá
�Î

13»ëàâä<¿¥ïñ¦¬�?@±þ��å¥Qµñ�Ó?@�ßñÜá¤{w¤ÖêÔ`?@$Î

14»±2¹úùW�ïñ¦48TàâäÎ

15»ëàâäü ¢£õñ¤w1Éñ¦§¨©ªÈYZÉµñÕ¤´ûü1¥ýêxJóñÖ×ÿ�¤Ø¥Ù

ÚYZîÛ�YÎ

[ Ö×ÃÜ ]

Ö× <¿)ê ÃÝ[Þ

ÝÞ�	ç

ÝÞßÞð¥fQ ü fQñÝÞßß:àá

�]óìí¥Øä Øäñ�]óìí

�Ä¥äQ ÜÇ��f�Äù



äõ:�

ããìí¥Øä $úùûvAØä7�ìí�@Ê

Ù¿¥Øä��]àâ¥� ØäÙ¿��]àâ

bÅéñ��»Ðù�ÛÜ
õñ|�ùvàáhñ��»õñ

hñÐù�ÛÜ

|�¥äQ ÜÇ��f�Äù

MFI½�

ÃÔ|ñàâ¶¥äQ �f�Äù¤äQ|eàâ

9ëLM¥fQ (ÎØ�ñ9ëLM

9ë9:¥fQ
àâvh±Ö²9ý(ÎÞQñ9

ë9:

PEÝoòÂ� àáàâ

PEÝoòàáÍÓ¥ý $8úùû?@2¹

Å¨HÓLMHÓ Dúùû¶·ñHÓLMÏHÓ

�±½

¥fQñ�±��[g
fQ���±¤õñhi�±ü 

?@

¥fQñ�±,U�ÉÑ[î T]fQñ�±,U�ÉÑ[î

�áòOD�±ÍÄ¶� õñhi�±¤bÅ?@


