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[ ª«¬ë ]

ÑÖÜ®ë¯°úçéè±²É±ï³´µ³¶µ·¸¹¶µº»¼½¾µº»¿ÀÁ´ÂÃÄÅÆíì¾ú

ÇCD19È²É

[ ÑÖÜÊË ]

ÑÖÌÍ Î² ÑÖÌÍ Î²

96ÏÐÑÒÓÔÕ 1 96ÏÐÖ× 4

ØÙÚ 2 ØÙÚÛÜ¾ 1Ý20mL

áÞ 1 Äßàá¾ 1Ý20mL

ÇÉâ¾A 1Ý120ãL ÇÉÛÜ¾A 1Ý12mL

ÇÉâ¾BÑPE-SAÕ 1Ý120ãL ÇÉÛÜ¾B 1Ý12mL

ä¾ 1Ý10mL åæç¾Ñ30ÝÕ 1Ý20mL

ñëóòô 1

[ èéêëìêíÑÖ ]

1µLuminex MAGPIXî Luminex 100ï Luminex

200ï ÂBio-Radî,Bio-PlexîÄßðÑñòðóñëôõôªö,÷øùéÇúûÙÕ

2µãüÂýüâ²þ¾óíÿ�

3µÛÜ�ÚëEP�.

4µ���Â��Å�

5µá�	

6µ
�æ¾ëËó

7µ0.01mol/LÑÂ1ÝÕ�àá� (PBS) pH=7.0-7.2

8µ����ó

9µ�ØÐ��ó

[ ÑÖÜë��í��« ]



1µ ���ëÑÖÜî��ÑÖ��ÑÖ�Ø�Á�!"�É#$% &'ÑÖÜ(#)*+ØÙÚµÇÉâ¾A

µÇÉâ¾B,í96ÏÐ"�¢-20-C Ã.ÑÖ#/¢4-C"�êëÉ

2µ ñë(ëÑÖÜî0.ÑÖ1è�2ÑÖ�Ø��!ë34"�É

$%î

ÑÖÜÊ�Ø5678 �9:è;6Äý<ñë=ñë(ë0.ÑÖÜñò>?<9:(1@AÊñëBCÉD

ÚE«FG,ÜÅÁëØ�HÙ "I«Ê��·ÄJK"LM±ëÉ

[ ØëNOP"� ]

·¸¹¶î¡QRSë·¸Tê¹¶ëUèV��¡Q

1ÕWê²·¸X >ªYPBSÑ0.01mol/L  pH=7.0-7.2ÕÇ´æ�Z³¾ ¹¶ô[Í\É

2Õ+·¸]^_X �¹ë�`�/>aÁëb�cd¼½àá¾(efIS007 ¬ghiØjÓëkº»±lm

n¡QRSëàá¾)ëop�IóÇÑâ_ë·¸qrstÕÉÑI²úuv=1:20-1:50 wsî1mL¼½à

á¾Çx`20-50mg·¸�ÉÕ

3Õ+y'ëz{¾|E}~�ÄÅÇ´É

4Õ+Têùë¹¶¾10,000Ýg�é5ÄÉ ÑÖÜ Á´á6ë¢ÇÉÂ/¢-20-Cà"�É

º»¼½¾î>ÄßÑ:âô º»èäë,àUè�Äî

1Õãåº»¬çëYPBSéé´æ è(ëêjÓ�ëí ¢1,000Ýg�é5ÄÉ(&OÉÑzìº»6î

E�éïñ&OÕÉ

2Õ+&O'ëº»ëYPBSæ3<=

3Õ+º»ëcd¼½àá¾\zÅó4H107@º»/òô söèr º»6,õú}~ù�ÄÅâ¾Ç´É

4Õ+Ø¢2-8-C 1,500Ýg�é10ÄÉ ÑÖÜ Á´á6ë¢ÇÉÂ/¢-20-Cà"�É

º»¿ÀÁ´ÂÃÄíìØî#1,000Ýg�é20ÄÉ WÁ´á6ÇÉ Â+Á´/¢-20-CÂ-80-C"� 

ûü ¡¢£É

$%î

1µ,ÁØ�èó�"� 4-C"�_¢1¤ -20-C¡}E1@A -80-C¡}E2@AÉ

2µØ¥¦â³V§¨©(ÇÉªö åtâ³Ø¡«õút¬ÇÉÉ

3µØñëô¬à�®Å¯3 ¡¬xöñâ£½É

4µ°¢±²ÇÉÎh ²³´µñë³´¶¡L³¶·H�õúÇÉÉ

[ Luminex200 Äßð ]

1.Äßúuî50uL=

2.âäRSîáÞMagPlex;

3.¸áÞ²î50¹/º;

4.MFI»îMedian.

[ ÑÖÙê ]

1µñëô+��ëÑÖúØà�®Å¯3Ñ18-25-CÕ söçÑÖÜ>¨¼FGÊ¡½ñë #öW¥

<Ñ:�èë�Ø5úÑÖ ÷+0.ë�Ø5íÑÖ�¾±5¿"�É

2µØÙÚ(¢ÀÚ)îÁ�ØÙÚx`ØÙÚÛÜ¾0.5mL Âù(¯3Ã/±Ä10ÄÉ QFééÅÆÑûüÇ

ÈÕ Ãå4H20.0ng/mLÉÙê7@ÛÜØÙÚëEP� Á@EP�Çx`300ÉLëØÙÚÛÜ¾ sÊ�!g

<ËvÛÜ^20.0ng/mL, 5.0ng/mL, 1.25ng/mL, 0.31ng/mL, 0.08ng/mL, 0.02ng/mL, 0.0ng/mL ØÙÚÛÜ

¾(0ng/mL)ïñ·HÒÓÏÉH"Ì9:ªö��à Á<9:#ñëcëØÙÚâ¾É



item 1 2 3 4 5 6 7 Tube

CD19 20.0 5.0 1.25 0.31 0.08 0.02 0 ng/mL

3µÇÉâ¾AíÇÉâ¾BîDetection A íDetection B>ñëô#ëÍÎÏàÂÐÑ�é�Ä ,ñÒÓ>�

åÂ�Âë¾úÖu'�ÔÉ£ëôÄÕ,ÇÉÛÜ¾AÂB 1:100ÛÜ(sî10ÉLÇÉâ¾A/990ÉLÇÉÛÜ

¾A) ÖÄ×¹ ÛÜôØhª[ÙÚùëÁ<9:�èë¸²ÛT(100ÉL/Ï) 9ÜÛTF¬ýÛT0.1-0.

2mLÉ

4µåæç¾î580mL���Â��Å�x`20mLæç¾Ñ30ÝÕÛÜÅ600mLÅÝ·¾å4É

$%î

1µØÙÚëÛÜ¡½ïñ>ÐÇõúÉ

2µØÙÚ#¢£ëô15ÄÉÊÛTÉçØÙÚÞ½ñë¨<É

3µØÙÚµÇÉâ¾AÝ·¾µÇÉâ¾BÝ·¾#ñëÅ¬ëÛÜ¾ÛT ÛÜ¾¡½×ëÉëþ¾ßééàá

ÖÄ×¹ ûüÇÈÉH"Ì9:ªöëÙKà#ñëâ²ÿ� ÷ûÙâ²þ¾óÉ#gh�èë²âKÛ

T )²¡rñëâ²ÛTëUèÑsÿWÇÉâ¾AF ¨<¡r_¢10ÉLÕ ,ûüã^å4äåÉ

4µ#æ\¡ñëç|ÛÜEëØÙÚµÇÉâ¾AÝ·¾úÇÉâ¾BÝ·¾É

5µæç¾Ñ30xÕÇs�ªèß¥ #[3éÅ¯3 éé×¹ Å'ªèBêâ½ëõúÛTÉ

6µÑÖÜÇìÄÑÖH��¾ íîèÛ/^Ý·¾(ñë >Û/EïÇ6½åHðñ�I²åÂ�Iòó 

,í9:Ç�ëôõöñ4å ã^9:ªö¡ÙK ÷ÅBêøäÉ#ñë¯��Û/É

[ Ø�Ä ]

1µùúÞûÑÖÜüýþ ¡ûåñëçÑÖÜ�ã^ë�ëôýþ #ñëÿñëôÖÄ��'�ë

6½ñë² ª�Ö�ë�É

2µ9:ô¬[ªÉ�Ç�Éìå4É�å4¡>ØÙ��ë�	ÊF ëî
�K±Ã�±9:ë©�ÚÛ

ÜËÎÉsö�ÚÇ�Éìå4E�ÂE� #û�øê�ëÛÜÂå�É�ÛÜèëPBSÉ

3µ��Ç�¡�È>óòô���âÇ ñòõúª9::ÌÃ��à ÷$%���É

4µñëí�¼½¾Têë·¸¹¶Âº»õW¾6½V�¢��í�ìIë�`��9:ªö�åÉ

5µ��Hº»¿ÀÁ´ åHçR�À�å��ý sîº»�!µº»Î²µN�FG" �,6½�>

ÇÉ¡¥ë#$É

6µ��%èjÓÂ\·jÓ �&'(í)(\·jÓ 6½åHPDÚ�ñëëÇÉ°úí*+°ú¡,Û

 ¶¡ÔÇÉ¥É

7µñòñëcd� "�FGE-6½VåjÓ.½Â/à¶��9:ªö�åÉ

[ 0·12 ]

1µ+9:ÐëÁÏÊx`200ulÄßàá¾ë,ª3 �4(>�ØÐ��óÁ¯35�10ÄÉ â(ÎÀÏÊ

¾ú á6ë¢x�0·É

2µx�îÄÕìØÙÏµ�É�ÚÏµÒÓÏÉìØÙÏ7Ï g<x`100ÉL¡Qå4ëØÙÚÑ6ÑÖÙê2

ÕÉÒÓÏx100ÉLØÙÚÛÜ¾Ñ6ÑÖÙê§71©(¨�Õ .Ïx�É�ÚÑÂÛÜ(ë�ÚÕ100É

L ÁÏx10uláÞ �ØÐxÁÖ× 37-C�ØÐ��ó3é1.5_F �Æ89ì/H800rpm �:2-4mm

 ;<áÞÖ.É

3µÁá�	 2ÄÉ(Ñ�¾ú á�"=ë�!àÎÀ ¡ëæçÉ

4µÁÏxÇÉâ¾AÝ·¾100ÉLÑ£ëôÛTÕ �ØÐÖ× 37-C�ØÐ��ó3é1_F �Æ89ì/

H800rpm �:2-4mm ;<áÞÖ.É



5µÁá�	 2ÄÉ(Ñ�¾ú ÁÏë200ÉLëæç¾æç >È1-2ÄÉ Ñ�ÏÊ��¾úÉ\¡æÐ3<

É©(¨<æç( ÿWÂ?¥0.ëæçàá¾ +�ØÐ?@>ÿ�AÁ +B�>ÏÊë¾úêìÿÀ

ÉtEïq6éÆá�æÐCDB^É

6µ�Zá� ÁÏxÇÉâ¾BÝ·¾Ñ£ëôÛTÕ100ÉL �ØÐÖ× 37-C�ØÐ��ó330ÄÉ �Æ

89ì/H800rpm �:2-4mm ;<áÞÖ.É

7µÁá�	 2ÄÉ(Ñ�¾ú ÁÏë200ÉLëæç¾æç >È1-2ÄÉ Ñ�ÏÊ��¾úÉæÐ3< U

èQ125É

8µ�Zá� ÁÏxä¾150ÉL ��5�2ÄÉ ñâäEzì�! á6ÁCFÎÉ

$%î

1µÑÖÙêîÙê¨<9:�èrë�Ø5 ÃÄë6GâÏÐÁ7à ó� �2óòôr;"� ,êà<

ñëÉ

2µx�î9:0·Ç#ñë¨<àëHIÿ� ûüòóÉx�F$%¡r�JÈDí +�Úx¢�ØÐÔì

 )²¡KíÏå ééLÆ×¹ÉP ¬ÑÖx`¨� x�EïÇ§¨@ÏP©(¨@Ïx�FGGM)

²_Ñ¨NOT>10ÄÉ,ÊÕ söP± +V��¡QëQª3éRFG G¶òST§¨'É²»ëÙ

Kàí\¡àÉHUÉ»ëÙKà ´µì/¡Ïõú9:É

3µ3éîH;<�Ú�V 9:F#+xÁÂÂÖ×ë�ØÐ/¢3ÜÊ ,ûü¾ú�V æÐ(¬)*õú

à10· WXFYJ¬ûü�ØÐ�¢ÀZ�! QF¬[\]^_±ë3éFGú34É

4µæçîÖÄæç`a\r >Á<æçEïÇ Jr+æç¾BêÎÀÉsöñëéÆæÐC #>bcñë

(ëë¢de9:EïÇÉ

5µsö9:¯Ê34�¢60% ´µñëx3óõ�34�fÉ

[ 9:'Ä ]

+CD19°ú�Ô¢áàâägh T^iÅjú kâäÇÄÕx`ØÙÚÂØ ÃÇCD19Plñ¢iÅjú

Áë°úªm è(x`íì�íëCD19°ú >+�ªmëíì�í°úæñ( x`PEØnëoú� PEÔ

pV( ØhMFI»ÑMedian Fluorescence IntensityÕë±_ú�ÚÇëCD19å4EdÅÆÉëLuminexÄßð

É± ÙÚ�Úå4É

[ ÙÚ ]

qØÙÚí�MFI»@ZÒÓÏMFI»(·ÊÑrsÊÕ sì/¡Ï t¬WÃf�»ÙÚÉ,ØÙÚëå4

HuvØÑÂûÎvØÕ MFI»HwvØÑÂûÎvØÕ x¥ØÙ��Ñ©Uïe¬gyzUïÙÚëR2»

D± ,R2»{|}¢1HùÕÉ´µñë~�T·��Ä¿õúÄß scurve expert 1.30 Øh�ÚMFI» 

�ØÙ��Å¥Å¬ëå4 Ç,ÛÜËÎ=ÂëØÙìëå4PMFI»ÙÚ¥ØÙ��ëyzUïe +�Úë

MFI»É`Uïe ÙÚ¥�Úå4 ëÇ,ÛÜËÎ áH�Úë9Üå4É

[ ÑSÎh ]

HUÖ¢ÙÚ )�å4Hé/²¶MFI»Hå/² ²³xÊF1NëØÙÚëMFI»·HwvØÑXÜÕ ØÙ

Úëå4HuvØÑYÜÕÉQFHUÑ:ªöëïáà ÊÇõõëL'àÎh¶`ûÎ»É´µñëûÎ»ñ

âØÙ��ÊÉ�¢9:0·5¿ë¡QÑs0·ÿµþ¾äãµæÐäãú345¿"Õ ØÙ��ëMFI»V

��ååÉ�õõëØÙ��öõç� 9:ÿèrØhéçë9:ñâØÙ��É



(CD19ÄÅ)ÇÉÑÖÜØÙ��

[ ÇÉ�	 ]

0.02-20ng/mL.

[ ©�ÇÉé ]

t»H20@ÒÓ�ÚÑáØÙÚÛÜ¾ÕÉ±ëf�»x7ËØÙå�û¬ëå4É

[ �åà ]

ÑÖÜë¢ÇÉCD19 |ÇÉPÃÄÅèìIêòSëí ¬É

�¢ì'äãí�DîëéT ¡6½B^��ÅÆÂÅèìIëí ¬ÇÉ åtÑÖÜ�6½P�|Ç

ÉëÃÄìI�ëí ¬É

[ âó4 ]

âó4ë�ÚÉ±»ë/åïÎCVg!ÉCVÑ%Õ = SD/meanÝ100

ñÊåîWQñ<ÑÖÜû�µÇµ�»±»�õú±²ÇÉ Áó�lòÉ±20

< ÄÕÙÚ¡Qå4�ëf�»íSD»É

ñGåîmW3@¡Qñ<ëÑÖÜÄÕû�µÇµ�»±»�õú±²É± Á@�ñëQ¨ÑÖÜ\¡É

±8< ÄÕÙÚ¡Qå4�ëf�»íSD»É

ñÊåî CV<10%

ñGåî CV<12%

[ M±à ]

|É± ÑÖÜ>��«Êô
�´µ34"� öà.�9+_¢5%É

Hõ_ùìå�ûÑÖÜúùô(ÇÉ»ë§¨ 9:¯ëûü5¿è)²"=¨�  ÃL9:¯Ê34µ3

4í3é5¿ÉÃ<�Q¨9:¡Dõú0·6õ¢ïHäåÉ

[ 9:£ï ]

1µ9:ôØÙÚµÑÖí�Ùê=

2µx�ÑØÙÚÂ�Õ100ÉL xáÞ 37-C�ØÐ��ó¤é1.5_F=

3µáÿÎÀ xÇÉâ¾A100ÉL 37-C�ØÐ��ó¤é1_F=



4µáÿæÐ3<=

5µxÇÉâ¾B100ÉL 37-C�Æ¤é30ÄÉ=

6µáÿæÐ3<=

7µxä¾150ÉL ��5�2ÄÉ(FÎÉ

[ óò ]

1µ�¢¦�5¿í¥�äã�f¦¡½ûõe§õõë����'¨õúêhë©±PÄß DÚ6½�>¨

±ëI²äãª«É

2µ©¬ë9:ªöPÑÖë��àµ9:ÿëÅÆ0·,í9:ûüó]ÅÆ #ô
ÙêÖ�ëØêóÉ

3µ¡Qñ<ëQ¨DÚ6½V�¢åÕ sîÇÉéµ®¯4 #ghÑÖÜÊóòôõú9:0· °±²

Å©óòôö·ç�É

4µÑÖÜÛ³ÑÖ
�Û³ñë ¡½×ëÃ´Tã§ëDÚÉÞ�[\]^ÑÖÜë9:óòµVy'©

ëÇÉªöÉ

5µ>��í3éEïÇûü+ÑÖ¶·>¸¹ÇÉ��ÑÖ�Â�Âº,;<�Vúâíìòó åHjÓ�½

�ëÀ�+��É»¡ÙKÉ

6µ»�¼ë�½ÐÐÏÇ6½V�¢��ìI tHda¦¾ ¡Vû9:ªöã^WX§¨É�ØÐ>ñë

FG�b¿ÀW¥ #æõôW¥É

7µ�¢0·ÿ¡bcµ0·ÁäÂøämëFÎðïÂ"J�6½��øäªöëDíÉ9:ô#ÃºÄFóò

ô÷ÅÑðóÉ

8µ>�Tê,í0·ëÁ@EïÇë/íJ6½��¡Që9:ªö �,HUõ�9:ªöë6\¡à 9

:ëÁ¨10·Jèr[\OTÉ

9µÑÖÜ>¥Æô�|E[\IÇ Ç�¢®È5¿íq9:¯5¿åå 6½Vã^9:ªöP¥Æªö¡¨

�Â¡Qñ<ÑÖÜñGåÉ±ë#$É

10µÑÖÜ�PÃ´ÆÊQRÑÖÜÂ¡QUèÇÉQ¨iëìëDÚøûv �,¡ËZÇÉªö¡¨�ë

#$É

11µë¢TêÑÖÜÇ°úëüÌ'îaH\·jÓ Ç�¢ê\·jÓ�mWëÍ¼µgÎïÏµðíUe"

q�¡Q �,²³êè"ÌçÑÖÜ6ë¢Ã´ùú\·jÓëÇÉ îa²³q¡ñòñëÑÖÜÇÉ\

·jÓÉ

12µ#ªÐ�ÚÇ�Éìëå4 ÂÿìÙª9:K±�ÚÇÉå4ÉÑ�ë�Ä6,;<�Ç�ÇìÈ²}

¥ÑÖÜÇÉ�	É

13µçÑÖÜ6½¡êë¢¨�9:ü��à¡K±ë�Ò9:�ÚëÇÉ ws °åÓZ9:"É

14µ0·óòQ�êë¢48TÑÖÜÉ

15µçÑÖÜöõûüñë s+Ãë¢£¤¥¦ÂWXÃ´ëÔ ²ùú+¡ûåtDíëÕÖýþ ×¡Ø

ÙWXèÚþWÉ

[ ÕÖ½Û ]

ÕÖ 6½'å ½ÜUÝ

ØÙ��å

ØÙÚÙê¡dK õúdKëØÙÚÞ4ÛÜ

ÿWíæç¡ÖÄ ÖÄëÿWíæç

þ¾¡âK ÇÅúûdþ¾ó



âó4�

áÞæç¡ÖÄ �óòôr;ÖÄ5�æçú>È

×¹¡ÖÄúÿWÑÖ¡� ÖÄ×¹úÿWÑÖ

\¡äëÿ�µËóúÖ×
ñëx�órßàcëÿ�µñë

cëËóúÖ×

x�¡âK ÇÅúûdþ¾ó

MFI»�

ÁÏxëÑÖ²¡âK ûdþ¾ó âKx`ÑÖ

3éFG¡dK "ÌÖ�ë3éFG

3é34¡dK
ÑÖrf®Å¯3÷"ÌÙKë3

é34

PEØnìÁ� ßàÑÖ

PEØnìÛÜËÎ¡û �2óòô9:0·

}¥FÎFGFÎ >óòô´µëFÎFGÊFÎ

�»

¡dKë���Ue
dK��� ñëcd�õú

9:

¡dKë�&Oú�ÄUè NWdKë�&Oú�ÄUè

�ÉìI>�ÇÈ²� ñëcd� \¡9:


