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ÍBRCA2Î¸Ï

[ âäãÐÑ ]

âäÒÓ Ô¸ âäÒÓ Ô¸

96ÕÖ×ØÜÙÚ 1 96ÕÖÛÜ 4

ÝÞß 2 ÝÞßàáÄ 1â20mL

åã 1 äåæçÄ 1â20mL

áàèÄA 1â120éL áààáÄA 1â12mL

áàèÄB×PE-SAÚ 1â120éL áààáÄB 1â12mL

êÄ 1â10mL ëìíÄ×30âÚ 1â20mL

úóùûü 1

[ îïðñòðóâä ]

1»Luminex MAGPIXô¦Luminex 100õ¦Luminex

200õ¦ÈBio-Radô,Bio-Plexôäåö×÷øöùúóúûú°ü,ýþÿïá��ÞÚ

2»ê�È��é¸�Äùó��

3»àá�ßñEP�.

4»	
�È�í�

5»å��

6»��ìÄñÑù

7»0.01mol/L×È1âÚ��æç� (PBS)¦pH=7.0-7.2

8»����ù

9»�ÝÖ��ù

[ âäãñ��ó��± ]



1» ��!ñâäãö"�âä#$âä%Ý&Ç"'(�Ï)*+¦,-âäã.)/01ÝÞß»áàèÄA

»áàèÄB2ó96ÕÖ(�¨-203C¦É4âä)5¨43C(�ðóÏ

2» úó.ñâäãö64âä7î$8âä%Ý&"'ñ9:(�Ï

*+ö

âäãÐ�Ý;<=>¦$?@îA<ä�BúóCúó.ñ64âäã÷øDEB?@.1FGÐúóHIÏJ

ßK±LM2ãíÇñÝ&NÞ¦(O±Ð"�½äPQ(RS·ñÏ

[ Ý³ñTUV(� ]

½¾¿¼ö§WXYñ½¾Zð¿¼ñ[ï\�"§W

1Ú]ñ¸½¾^¦D°_PBS×0.01mol/L¦ pH=7.0-7.2ÚÍºì�`¹Ä¦¿¼úaÓbÏ

2Ú1½¾cde^¦#¿ñ�f�5DgÇñh�ijÂÃæçÄ(klIS007¦²mnoÝÖÜñpÀÁ·qr

s§WXYñæçÄ)ñtu#OùÍ×éeñ½¾vwxyÚÏ×O¸¢z{=1:20-1:50¦|xö1mLÂÃæ

çÄÍ}f20-50mg½¾�³ÏÚ

3Ú1~-ñ�ÄÄÅKÇÉÑÖÜáºÏ

4Ú1Zðÿñ¿¼Ä10,000âgî5äà¦âäã¦Çºå<ó¨áàÈ5¨-203Cç(�Ï

ÀÁÂÃÄöDäåâ@éú¦ÀÁîèó2ç[ïÑÖö

1ÚêëÀÁ²íó_PBSììºì¦î.óïÖÜ�ñó¦¨1,000âgî5äà.,UÏ×�òÀÁ<ô

Kîöõ,UÚÏ

2Ú1,U-ñÀÁó_PBSì3BC

3Ú1ÀÁóijÂÃæçÄb�Üú:N107FÀÁ/ùû¦xüîw¦ÀÁ<2 ¡ÇÉ¢ÑÖÜèÄáºÏ

4Ú1Ý³¨2-83C 1,500âgî10äà¦âäã¦Çºå<ó¨áàÈ5¨-203Cç(�Ï

ÀÁÅÆÇºÈÉÊòôÝ³ö)1,000âgî20äà¦]Çºå<áà¦È1Çº5¨-203CÈ-803C(�¦

£¤¥¦§¨Ï

*+ö

1»2ÇÝ³#îú!(�¦43C(�e¨1©¦-203C§ÇK1FG¦-803C§ÇK2FGÏ

2»Ý³ª«è¹\¬®.áà¯ü¦ëyè¹Ý³§° ¡y±áàÏ

3»Ý³úóú²æ²#³Ü´9¦§²}üúé¨ÃÏ

4»µ¨¶¸áàÔn¦·¸¹ºúó¹º»§R¹¼¼N�³ ¡áàÏ

[ Luminex200 äåö ]

1.äå¢zö50uLC

2.éèXYöåãMagPlex;

3.½åã¸ö50¾/¿;

4.MFIÀöMedian.

[ âäÞð ]

1»úóú1"�ñâä�Ý³æ²#³Ü´9×18-253CÚ¦xüíâäãD®ÁLMÐ§Âúó¦) ]ª³

Bâ@"îñ�Ý;�âä¦ý164ñ�Ý;óâä$Ã·;Ä(�Ï

2»ÝÞß(§Åß)öÆ%ÝÞß}fÝÞßàáÄ0.5mL¦Çÿ.´9È5¶É10äà¦WLììÊË×£¤Ì

ÍÚ¦Éë:N10.0ng/mLÏÞð7FàáÝÞßñEP�¦ÆFEP�Í}f300ÎLñÝÞßàáÄ¦xÏ"'m

BÐ{àád10.0ng/mL, 2.5ng/mL, 0.62ng/mL, 0.16ng/mL, 0.04ng/mL, 0.01ng/mL, 0.0ng/mL¦ÝÞßàá

Ä(0ng/mL)öõ¼NØÜÕÏN(Ñ?@¯ü��ç¦ÆB?@)úóiñÝÞßèÄÏ



item 1 2 3 4 5 6 7 Tube

BRCA2 10.0 2.5 0.62 0.16 0.04 0.01 0 ng/mL

3»áàèÄAóáàèÄBöDetection A óDetection BDúóú)óÒÓÔçÈÕÖîÑÖ¦2ú×ØD�

ëÈ%ÇñÄ¢äz-�ÙÏ©óúäÚ2áààáÄAÈB 1:100àá(xö10ÎLáàèÄA/990ÎLáààá

ÄA)¦ÛäÜ¿¦àáúÝn°aÞßÿñÆB?@"îñ½¸àZ(100ÎL/Õ)¦?áàZL²�àZ0.1-0.

2mLÏ

4»ëìíÄö580mL	
�È�í�}f20mLìíÄ×30âÚàáÜ600mLÜâ¼Äë:Ï

*+ö

1»ÝÞßñàá§ÂöõDÖÍ ¡Ï

2»ÝÞß)¨©óú15äàÐàZÏíÝÞßãÂúó®BÏ

3»ÝÞß»áàèÄAâ¼Ä»áàèÄBâ¼Ä)úóË²ñàáÄàZ¦àáÄ§ÂÜóÏó�Ääììåæ

ÛäÜ¿¦£¤ÌÍÏN(Ñ?@¯üñÞQç)úóé¸��¦ý�Þé¸�ÄùÏ)mn"îñ¸çQà

Z¦/¸§wúóé¸àZñ[ï×x�]áàèÄAL¦®B§we¨10ÎLÚ¦2£¤èdë:éêÏ

4»)ëb¦úóìÅàáKñÝÞß»áàèÄAâ¼Ä�áàèÄBâ¼ÄÏ

5»ìíÄ×30xÚÍx�¯íåª¦)a9îÜ´9¦ììÜ¿¦Ü-¯íHïèÃð ¡àZÏ

6»âäãÍñäâäN��Ä¦òóîà5dâ¼Ä.úó¦Dà5KôÍ<ÂëNõö�O¸êÈ�O÷ø¦

2ó?@Í"óùúûö:ê¦èd?@¯ü§ÞQ¦üÜHïýéÏ)úóµ	�à5Ï

[ Ý³ÑÖ ]

1»³þÿã�âäã³���¦§�ëúóíâäã"èdñ�³ñù��¦)úó�úóúÛä��-�³ñ

<Âúó¸¦°�Û�ñ�³Ï

2»?@ú²a°à�³Í	àôë:Ï
ë:§DÝÞ��ñ�ÐL¦óó��Q·É�·?@ñ®��ßà

áÐÔÏxü�ßÍ	àôë:K�ÈK�¦)��³þñ
ñàáÈë�Ï�³àáîóPBSÏ

3»�"á�³§�ÎDùûü"��³éÍ¦÷ø ¡°?@@ÑÉ��ç¦ý*+���³Ï

4»úóó�ÂÃÄZðñ½¾¿¼ÈÀÁû]Ä<Â\�¨��ó�ôOñ�f��?@¯ü!êÏ

5»��³NÀÁÅÆÇº¦ëNíX�³Å"ë#$�¦xöÀÁ%&»ÀÁÔ¸»T�LM'¦"2<Â�D

áà§ªñ()Ï

6»��*îÖÜÈb½ÖÜ¦�+,-ó.-b½ÖÜ¦<ÂëNV³Jß"úóñáà¶¢ó/0¶¢§1à

¦»§ÙáàªÏ

7»÷øúóij�³¦(�LMK2<Â\ëÖÜ3ÃÈ4ç»��?@¯ü!êÏ

[ 5¼67 ]

1»1?@ÖñÆÕÐ}f200uläåæçÄó2°8¦!9.D�ÝÖ��ùÇ´9:�10äà¦é.ÓÅÕÐ

Ä¢¦å<ó¨}�5¼Ï

2»}�öäÚòÝÞÕ»	à�ßÕ»ØÜÕÏòÝÞÕ7Õ¦mB}f100ÎL§Wë:ñÝÞß×;âäÞð2

ÚÏØÜÕ}100ÎLÝÞßàáÄ×;âäÞð<6®.®�Ú¦4Õ}	à�ß×Èàá.ñ�ßÚ100Î

L¦ÆÕ}10ulåã¦�ÝÖ}ÇÛÜ¦373C�ÝÖ��ù9î1.5eL¦�Ë=>ò5N800rpm¦�?2-4mm

¦@Aåãä3Ï

3»Çå��¦2äà.â�Ä¢¦å�(Bñ%&çÓÅ¦§óìíÏ

4»ÆÕ}áàèÄAâ¼Ä100ÎL×©óúàZÚ¦�ÝÖÛÜ¦373C�ÝÖ��ù9î1eL¦�Ë=>ò5

N800rpm¦�?2-4mm¦@Aåãä3Ï



5»Çå��¦2äà.â�Ä¢¦ÆÕó200ÎLñìíÄìí¦CÍ1-2äà¦â�ÕÐ"�Ä¢Ïb¦ìÖ3B

Ï®.®Bìí.¦�]ÈDª64ñìíæçÄ¦1�ÝÖDED��FÇ¦1G�DÕÐñÄ¢ïñ�Å

ÏyKôv<ïËå�ìÖHIHdÏ

6»�`å�¦ÆÕ}áàèÄBâ¼Ä×©óúàZÚ100ÎL¦�ÝÖÛÜ¦373C�ÝÖ��ù930äà¦�Ë

=>ò5N800rpm¦�?2-4mm¦@Aåãä3Ï

7»Çå��¦2äà.â�Ä¢¦ÆÕó200ÎLñìíÄìí¦CÍ1-2äà¦â�ÕÐ"�Ä¢ÏìÖ3B¦[

ïW675Ï

8»�`å�¦ÆÕ}êÄ150ÎL¦��:�2äà¦úéèJ�ò%&¦å<ÇHKÔÏ

*+ö

1»âäÞðöÞð®B?@"îwñ�Ý;¦ÉÊñ<LéÕÖÇ=ç¦ú!¦$8ùûüwA(�¦2ðçB

úóÏ

2»}�ö?@5¼Í)úó®BçñMN��¦£¤÷øÏ}�L*+§w�OÍJò¦1�ß}¨�ÝÖÙñ

¦/¸§PóÕë¦ììQËÜ¿ÏV¥²âä}f®�¦}�KôÍ®FÕV®.®FÕ}�LMMR/

¸e×®STZD10äà2ÐÚ¦xüU¶¦1\��§WñV°9îWLM¦L»ûXY¬-à¸ÀñÞ

Qçób¦çÏNZàÀñÞQç¦¹ºò5¦Õ ¡?@Ï

3»9îöN@A�ß	[¦?@L)1}ÇÇÈÛÜñ�ÝÖ5¨8ãÐ¦2£¤Ä¢	[¦ìÖ.²/0 ¡

ç65¼¦\]L^P²£¤�ÝÖÑ¨Å_%&¦WL²`abcd·ñ9îLM�9:Ï

4»ìíöÛäìíefbw¦DÆBìíKôÍ¦Pw1ìíÄHïÓÅÏxüúóïËìÖH¦)Dghúó

.ðó¨ij?@KôÍÏ

5»xü?@´Ð8:�¨60%¦¹ºúó}8ùû�8:�kÏ

[ ?@,Ö ]

1BRCA2¶¢�Ù¨åçéèlm¦ZdnËo¢¦péèÍäÚ}fÝÞßÈÝ³¦ÉÍBRCA2Vqõ¨nËo

¢Çñ¶¢¯r¦î.}fòô#óñBRCA2¶¢¦D1�¯rñòô#ó¶¢ìö.¦}fPEÝsñt�#¦PE

Ùu[.¦ÝnMFIÀ×Median Fluorescence IntensityÚñ¶e��ßÍñBRCA2ë:JiËÌÏóLuminexä

åöà·¦Þß�ßë:Ï

[ Þß ]

vÝÞßó�³MFIÀE`ØÜÕMFIÀ.¼Ï×wxÏÚ¦xò5¦Õ¦y²]Ék#ÀÞßÏ2ÝÞßñë:

Nz{Ý×È�Ô{ÝÚ¦MFIÀN|{Ý×È�Ô{ÝÚ¦}ªÝÞ��×®�[ôj²m~�[ôÞßñR2À

I·¦2R2ÀÄÅÇ¨1NÿÚÏ¹ºúóÉÑZ¼��ÖÄ ¡äå¦xcurve expert 1.30¦Ýn�ßMFIÀ¦

�ÝÞ��ÜªË²ñë:¦á2àáÐÔCÈóÝÞôñë:VMFIÀÞßªÝÞ��ñ~�[ôj¦1�ßñ

MFIÀàf[ôj¦Þßª�ßë:¦ðá2àáÐÔ¦åN�ßñ?áë:Ï

[ âYÔn ]

NZä¨Þß¦/�ë:Nï4¸»MFIÀNë4¸¦·¸}ÏL7TóÝÞßñMFIÀ¼N|{Ý×XãÚ¦ÝÞ

ßñë:Nz{Ý×YãÚÏWLNZâ@¯üñöåç¦ÏÍû¡ñR,çÔn»e�ÔÀÏ¹ºúó�ÔÀ÷

éÝÞ��ÏÏ�¨?@5¼;Äñ§W×x5¼�»�Äèê»ìÖèê�9:;Ä'Ú¦ÝÞ��ñMFIÀ\

�"êëÏ"û¡ñÝÞ�� ¡í�¦?@�îwÝnïìñ?@÷éÝÞ��Ï



(ÄÅÇÉÑÖÜ2)áàâäãÝÞ��

[ áà� ]

0.01-10ng/mL.

[ ®�áàì ]

yÀN20FØÜ�ß×åÝÞßàáÄÚà·ñk#À}<ÐÝÞê"�²ñë:Ï

[ �ëç ]

³âäãó¨áàBRCA2¦ÅáàVÉÊËîôOïûXñó¥²Ï

�¨ò-èêó�³IôñìZ¦§<ÂHd"�ËÌÈËîôOñó¥²áà¦ëy³âäã�<ÂV�Åá

àñÉÊôO�ñó¥²Ï

[ çú: ]

çú:ó�ßà·Àñ4ëöÔCVl'ÏCV×%Ú = SD/meanâ100

õÐêö]WõBâäã��»Í»�À·À�³ ¡·¸áà¦Æú�³qùà·20

B¦äÚÞß§Wë:�³ñk#ÀóSDÀÏ

õMêör]3F§WõBñâäãäÚ��»Í»�À·À�³ ¡·¸à·¦ÆF�³úóW®âäãb¦à

·8B¦äÚÞß§Wë:�³ñk#ÀóSDÀÏ

õÐêö CV<10%

õMêö CV<12%

[ S·ç ]

Åà·¦âäãD��±Ðû�$¹º9:(�¦üç3�>1e¨5%Ï

N e£ñë#�âäã¡¢ú.áàÀñ¬¦?@´ñ£¤;Äî/¸(B®�¦¥ÉR?@´Ð9:»8

:ó9î;ÄÏÉB�W®?@¦I ¡5¼< §õNéêÏ

[ ?@¨ô ]

1»?@úÝÞß»âäó�³ÞðC

2»}�×ÝÞßÈ�³Ú100ÎL¦}åã¦373C�ÝÖ��ù©î1.5eLC

3»å�ÓÅ¦}áàèÄA100ÎL¦373C�ÝÖ��ù©î1eLC



4»å�ìÖ3BC

5»}áàèÄB100ÎL¦373C�Ë©î30äàC

6»å�ìÖ3BC

7»}êÄ150ÎL¦��:�2äà.KÔÏ

[ ùû ]

1»�¨«�;Äóª�èê�k«§Â�¡k¬û¡ñ"�"�, ¡ïmñ®·Väå¦³Jß<Â�D®

·ñO¸èê¯°Ï

2»®±ñ?@¯üVâäñ��ç»?@�ñËÌ5¼2ó?@£¤úcËÌ¦)û�ÞðÛ�ñÝ³ðúÏ

3»§WõBñW®Jß<Â\�§²êÚ¦xöáàì»³´:¦)mnâäãÐùûü ¡?@5¼¦µ¶·

í¯ùûü ¼í�Ï

4»³âäãà¸âä��à¸úó¦§ÂÜóÉ¹Zè¬ñJßÏã�`abc³âäãñ?@ùûº\~-®

�ñáà¯üÏ

5»D��ó9îKôÍ£¤1âä»¼D½¾ÍÏ"�âä%Ç�Ç¿2@A	[�éòô÷ø¦ëNÖÜ�Ã

�ñÅ"1��àÀ§ÞQÏ

6»À�Áñ�ÂÖÖÕÍ<Â\�§²��ôO¦yNif«Ã¦§\�?@¯üèd\]¬Ï�ÝÖDúó

LL�hÄÅ]ª¦)ëûú]ªÏ

7»�¨5¼�§gh»5¼ÆéÈýéróKÔöôÇ'P�<Â��ýé¯üñJòÏ?@ú)ÈÀÉKùû

üýÊâöùÏ

8»D�³Zð2ó5¼ñÆFKôÍñ4óP<Â��§Wñ?@¯ü¦"2NZû�?@¯üñ<b¦ç¦?

@ñÆ®65¼Pîw`aTZÏ

9»âäãDªËú#ÅK`aOá¦Ì�¨´Í;Äóv?@´;Äêë¦<Â\èd?@¯üVªË¯ü§®

�È§WõBâäãõMêÎ¶ñ()Ï

10»³âäã�VÉ¹ËÏWXâäãÈ§W[ïáàW®oñôñJßþ�{¦"2§Ð`áà¯ü§®�ñ

()Ï

11»ó¨ZðâäãÍ¶¢ñ¤Ñ,ôfNb½ÖÜ¦Ì�¨ðb½ÖÜ"r]ñÒÁ»lÓöÔ»õó[j'

v�§W¦"2·¸ïï(Ñíâäã<ó¨É¹þÿb½ÖÜñáà¦ôf·¸v§÷øúóâäãáàb

½ÖÜÏ

12»)°Õ�ßÍ	àôñë:¦È�òÞ°?@Q·�ßáàë:ÏÖ�ñÑÖ<2@A�³Í	áôÎ¸Ç

ªâäãáà�Ï

13»íâäã<Â§ñó¨®�?@³���ç§Q·ñ�×?@�ßñáà¦|x¦µëØ`?@'Ï

14»³5¼ùûW�ñó¨48TâäãÏ

15»íâäã ¡¤¥úó¦x1Éó¨©ª«¬È\]É¹óÙ¦·þÿ1§�ëyJòñÚÛ��¦Ü§Ý

Þ\]ïß�\Ï

[ ÚÛÃà ]

ÚÛ <Â,ë Ãá[â

ÝÞ��ê

ÝÞßÞð§iQ  ¡iQñÝÞßã:àá

�]óìí§Ûä Ûäñ�]óìí

�Ä§çQ áÜ��i�Äù



çú:�

åãìí§Ûä $ùûüwAÛä:�ìí�CÍ

Ü¿§Ûä��]âä§� ÛäÜ¿��]âä

b¦èó��»Ñù�ÛÜ
úó}�ùwäåiñ��»úó

iñÑù�ÛÜ

}�§çQ áÜ��i�Äù

MFIÀ�

ÆÕ}ñâä¸§çQ �i�Äù¦çQ}fâä

9îLM§iQ (ÑÛ�ñ9îLM

9î9:§iQ
âäwk³Ü´9ý(ÑÞQñ9

î9:

PEÝsôÆ� äåâä

PEÝsôàáÐÔ§� $8ùûü?@5¼

ÇªKÔLMKÔ Dùûü¹ºñKÔLMÐKÔ

�³À

§iQñ�³��[j
iQ���³¦úóij�³ ¡

?@

§iQñ�³,U�ÑÖ[ï T]iQñ�³,U�ÑÖ[ï
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