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[ µ¶·õ ]

¸çéè¹õº»§óòô¼½å¼¾ ¿ÀÁ¿ÂÁÃÄÅÂÁÆÇÈÉÊÁÆÇËÌÍÀÎÏÐÑÒúùÊ

§ÓPCSK9Ô½Õ

[ çéèÖ× ]

çéØÙ Ú½ çéØÙ Ú½

96ÛÜÝÞÇßà 1 96ÛÜáâ 4

ãäå 2 ãäåæçÊ 1è20mL

êé 1 êëìíÊ 1è20mL

ãåàÊA 1è120îL ãåæçÊA 1è12mL

ãåàÊBÝPE-SAà 1è120îL ãåæçÊB 1è12mL

ïÊ 1è10mL ðñòÊÝ30èà 1è20mL

¡õ¢£¤ 1

[ óôõö÷õøçé ]

1ÁLuminex MAGPIXù«Luminex 100ú«Luminex

200ú«ÎBio-Radù,Bio-PlexùêëûÝüýûþ¡õÄÿÄµ�,���ôã��äà

2Áî�Î��í½�Êþø	


3Áæç�åöEP�.

4Á��Î��ñ�

5Áê��

6Á��ñÊö×þ

7Á0.01mol/LÝÎ1èà��ìí� (PBS)«pH=7.0-7.2

8Á����þ

9ÁÖãÜ��þ

[ çéèö��ø�!¶ ]



1Á "#$öçéèû%�çé&'çé(ã)Í%*+�Õ,-.«/0çéè1,234ãäåÁãåàÊA

ÁãåàÊB5ø96ÛÜ+�-206C«Ï7çé,846C+�õõÕ

2Á ¡õ1öçéèû97çé:ó';çé(ã)%*ö<=+�Õ

-.û

çéèÖÖã>?@A«'BCóD?ê�E¡õF¡õ1ö97çéèüýGHEBC11IJÖ¡õKLÕM

åN¶OP5èñÍöã)Qä«+R¶Ö%�ÃêST+UV¼öÕ

[ ã¸öWXY+� ]

¿Àû4/X¿Àê��ÓöZ¿ã¸G[<�82¾OÎ46CN\«]11,000èg�ò20ê^«_ÍÀ`?«

4ÍÀ8-206CÎ-806C+�«abcdefÕ

¿ÂûõEDTAÎgähQ»iéWXã¸«�4ã¸GWX1ö30ê^Ö2-86C 1,000èg�ò15ê^«_ÍÀ

`?ãå«Î4ÍÀ8-206CÎ-806C+�«abcdefÕ

ÃÄÅÂû¬jklöÃÄmõÅÂönôo�%¬j

1à_ö½ÃÄp«GµqPBSÝ0.01mol/L« pH=7.0-7.2àÓÀñ�r¿Ê«ÅÂÄsÙtÕ

2à4ÃÄuv¾p«&Åö�w�8GxÍöy�z{ÈÉìíÊ(|}IS007«·~�ÄãÅÇöÅÆÇ¼ÇÉ

Ñ¬jklöìíÊ)öÖÜ&RþÓÝí¾öÃÄáàâäàÕÝR½§ãå=1:20-1:50«çâû1mLÈÉì

íÊÓéw20-50mgÃÄ�¸Õà

3à4è0öêëÊíNìîïñóòÀÕ

4à4mõ�öÅÂÊ10,000èg�ò5ê^«ôöõ«ÍÀ`?õãåÎ8-206Cú+�Õ

ÆÇËÌÍÀÎÏÐúùã¸û,1,000èg�ò20ê^«_ÍÀ`?ãå«Î4ÍÀ8-206CÎ-806C+�«

abcdefÕ

-.û

1Á5Íã¸&óù$+�«46C+�¾1û«-206C¬ìN1IJ«-806C¬ìN2IJÕ

2Áã¸ü à¿o¡¢£1ãå¤¥«ïäà¿ã¸¬¦§¨ä©ãåÕ

3Áã¸¡õÄ·ìª&«ó[<«¬·é�¡¬fÉÕ

4Áü½ãåÚ�«®¯°±¡õ¿À²¬U¿ÂhQ�¸§¨ãåÕ

[ Luminex200 êëû ]

1.êë§ãû50uLF

2.íìklûêéMagPlex;

3.³êé½û50´/µ;

4.MFI¶ûMedian.

[ çéäõ ]

1Á¡õÄ4%�öçé�ã¸ìª&«ó[<Ý18-256Cà«â¥·çéèG³¸OPÖ¬¹¡õ«,¥_ü¸

EçC%óöÖã>�çé«�497öÖã>øçé'º¼>»+�Õ

2Áãäå(e¼å)û½(ãäåéwãäåæçÊ0.5mL«¾�1[<¿8üÀ10ê^«jOÁÁÂÃÝabÄ

Åà«Ïð=Q200.0ng/mLÕäõ7IæçãäåöEP�«½IEP�Óéw300ÆLöãäåæçÊ«âÇ%*~

EÈåæçv200.0ng/mL, 50.0ng/mL, 12.5ng/mL, 3.12ng/mL, 0.78ng/mL, 0.2ng/mL, 0.05ng/mL«ãäåæ

çÊ(0ng/mL)ÉÊhQÞÇÛÕQ+ËBC¤¥�!ë«½EBC,¡õzöãäåàÊÕ

item 1 2 3 4 5 6 7 Tube

PCSK9 200.0 50.0 12.5 3.12 0.78 0.2 0 ng/mL



3ÁãåàÊAøãåàÊBûDetection A øDetection BG¡õÄ,õÌÍÎúÎÏÐ�òïñ«5¡ÑÒG�

ÓÎ(¾öÊ§öã0�ÔÕ®õÄêÕ5ãåæçÊAÎB 1:100æç(âû10ÆLãåàÊA/990ÆLãåæç

ÊA)«Öê×Å«æçÄØ�µsÙÚ�ö½EBC%óö³½Ûm(100ÆL/Û)«BÜÛmO·�Ûm0.1-0.

2mLÕ

4ÁðñòÊû580mL��Î��ñ�éw20mLñòÊÝ30èàæçó600mLóÝhÊð=Õ

-.û

1Áãäåöæç¬¹ÉÊGÜÓ§¨Õ

2Áãäå,®õÄ15ê^ÖÛmÕ·ãäåÞ¹¡õ³EÕ

3ÁãäåÁãåàÊAÝhÊÁãåàÊBÝhÊ,¡õÑ·öæçÊÛm«æçÊ¬¹×õÕõ�ÊßÁÁàá

Öê×Å«abÄÅÕQ+ËBC¤¥öäTë,¡õí½	�«��äí½�ÊþÕ,~�%óö½âTÛ

m«2½¬à¡õí½ÛmönôÝâ	_ãåàÊAO«³E¬à¾10ÆLà«5abãvð=äåÕ

4Á,ætd¡õçíæçNöãäåÁãåàÊAÝhÊ�ãåàÊBÝhÊÕ

5ÁñòÊÝ30xàÓâ�¤èëü«,s<éó[<«ÁÁ×Å«ó0¤èKZàÉê§¨ÛmÕ

6ÁçéèÓëêçéQ��Ê«ìíóÛ8vÝhÊ1¡õ«GÛ8NîÓ?¹ïQïð�R½åÎ�Rñò«

5øBCÓ%õóôõð=å«ãvBC¤¥¬äT«öóKZ÷äÕ,¡õº�Û8Õ

[ ã¸ïñ ]

1Á¸øùÞúçéè¸ûüý«¬úï¡õ·çéè%ãvö�¸þóüý«,¡õÿ¡õÄÖê��0�¸ö

?¹¡õ½«µ�Ö�ö�¸Õ

2ÁBCÄ·sµå�¸Ó�åùð=Õ�ð=¬Gãä��ö�	ÖO«õí
�T¼Ï�¼BCö£�åæ

çÈÚÕâ¥�åÓ�åùð=N�ÎN�«,ú�¸�ö�öæçÎð�Õ�¸æçóõPBSÕ

3Á�%ã�¸¬�ÔG¢£¤%��¸¬Ó«üý§¨µBCCËÏ�!ë«�-.���¸Õ

4Á¡õÑ�ÈÉÊmõöÃÄÅÂÎÆÇÿ_Ê?¹o���Ñ�ùRö�w��BC¤¥�åÕ

5Á��¸QÆÇËÌÍÀ«ïQ·k�¸¼�ïä��«âûÆÇ��ÁÆÇÚ½ÁW�OP!«%5?¹�G

ãå¬üö"#Õ

6Á��$]ÅÇÎtÃÅÇ«�%&'ø('tÃÅÇ«?¹ïQY¸Må%¡õöãå»§ø)*»§¬+Û

«²¬ßãåüÕ

7Áüý¡õz{�¸«+�OPN,?¹oïÅÇ-ÉÎ.ë²��BC¤¥�åÕ

[ /h01 ]

1Á4BCÜö½ÛÖéw200ulêëìíÊõ5µ2«$31GÖãÜ��þÍ[<4�10ê^«¬1Í¼ÛÖ

Ê§«`?õé�/hÕ

2Áé�ûêÕ÷ãäÛÁ�å�åÛÁÞÇÛÕ÷ãäÛ7Û«~Eéw100ÆL¬jð=öãäåÝ5çéäõ2

àÕÞÇÛé100ÆLãäåæçÊÝ5çéäõ²60£1³�à«7Ûé�å�åÝÎæç1ö�åà100Æ

L«½Ûé10ulêé«ÖãÜéÍáâ«376CÖãÜ��þ<é1¾O«�Ã78÷8Q800rpm«�92-4mm«

:;êéö-Õ

3ÁÍê��«2ê^1ô�Ê§«ê�+<ö��úÍ¼«¬õñòÕ

4Á½ÛéãåàÊAÝhÊ100ÆLÝ®õÄÛmà«ÖãÜáâ«376CÖãÜ��þ<é1¾O«�Ã78÷8

Q800rpm«�92-4mm«:;êéö-Õ

5ÁÍê��«2ê^1ô�Ê§«½Ûõ200ÆLöñòÊñò«=Å1-2ê^«ô�ÛÖ%�Ê§ÕtdñÜ3E

Õ£1³Eñò1«	_Î>ü97öñòìíÊ«4ÖãÜ>?G	�@Í«4A�GÛÖöÊ§Zë	¼

ÕäNîá?ôÃê�ñÜBCKvÕ



6Á�rê�«½ÛéãåàÊBÝhÊÝ®õÄÛmà100ÆL«ÖãÜáâ«376CÖãÜ��þ<30ê^«�Ã

78÷8Q800rpm«�92-4mm«:;êéö-Õ

7ÁÍê��«2ê^1ô�Ê§«½Ûõ200ÆLöñòÊñò«=Å1-2ê^«ô�ÛÖ%�Ê§ÕñÜ3E«n

ôj015Õ

8Á�rê�«½ÛéïÊ150ÆL«��4�2ê^«¡íìDêE��«`?ÍBFÚÕ

-.û

1Áçéäõûäõ³EBC%óàöÖã>«ÏÐö?GíÛÜÍ@ú«ù$«';¢£¤àD+�«5õúE

¡õÕ

2Áé�ûBC/hÓ,¡õ³EëöHâ	
«abñòÕé�O-.¬à�IÅMú«4�åéÖãÜÔë

«2½¬JøÛÓ«ÁÁKÃ×ÅÕYc·çééw³�«é�NîÓ²³IÛY£1³IÛé�OPPL2

½¾Ý³MNmG10ê^5Öà«â¥Oü«4o��¬jöPµ<éQOP«G²£RS¡¢0å½¶öä

TëøtdëÕQTå¶öäTë«°±÷8dÛ§¨BCÕ

3Á<éûQ:;�åU«BCO,4éÍ¾ÎáâöÖãÜ82èÖ«5abÊ§U«ñÜ1·23§¨

ú0/h«VWOXS·abÖãÜï¼Y��«jO·Z[\]^¼ö<éOP�<=Õ

4ÁñòûÖêñò_`tà«G½EñòNîÓ«Sà4ñòÊKZÍ¼Õâ¥¡õôÃñÜB«,Gab¡õ

1êõcdBCNîÓÕ

5Áâ¥BC[Ö2=�60%«°±¡õé2þÿ�2=�eÕ

[ BC&ñ ]

4PCSK9»§�ßêëíìfg«mvhÑi§«jíìÓêÕéwãäåÎã¸«ÏÓPCSK9YkÊhÑi

§Íö»§¤l«]1éwúùäÑöPCSK9»§«G4"¤löúùäÑ»§ñð1«éwPEãmön�ä«PE

ßoU1«Ø�MFI¶ÝMedian Fluorescence Intensityàöü¾��åÓöPCSK9ð=DcÑÒÕõLuminexê

ëûå¼«ÙÚ�åð=Õ

[ ÙÚ ]

pãäåø�¸MFI¶?rÞÇÛMFI¶1hÇÝqrÇà«â÷8dÛ«s·_Ïe&¶ÙÚÕ5ãäåöð=

QtuãÝÎúÚuãà«MFI¶QvuãÝÎúÚuãà«wüãä��Ý£nîd·~xynîÙÚöR2¶

C¼«5R2¶z{|1Q�àÕ°±¡õ}~mh���»§¨êë«âcurve expert 1.30«Ø��åMFI¶«

�ãä��ÄüÑ·öð=«Å5æçÈÚFÎõãäùöð=YMFI¶ÙÚüãä��öxynîd«4�åö

MFI¶Çwnîd«ÙÚü�åð=«êÅ5æçÈÚ«`Q�åöBÜð=Õ

[ ÉlÚ� ]

QTÑÙÚ«2�ð=Qô.½²MFI¶Qï.½«®¯wÇO:WõãäåöMFI¶hQvuãÝXÖà«ãä

åöð=QtuãÝYÖàÕjOQTçC¤¥öÉÜë«ÇÓÿ¦öU&áÚ�²_úÚ¶Õ°±¡õúÚ¶ü

àãä��ÇÕ�BC/h>»ö¬jÝâ/hÿÁ�ÊâäÁñÜâä�<=>»!à«ãä��öMFI¶o

�%åãÕ%ÿ¦öãä��¥¦å�«BCÿóàØ�ôçöBCüàãä��Õ



(ÄÅÇÉÑÖÜáàâä9)ãåçéèãä��

[ ãå�	 ]

0.2-200ng/mL.

[ £�ãåç ]

ä¶Q20IÞÇ�åÝ`ãäåæçÊàå¼öe&¶é6Èãäå%ú·öð=Õ

[ �ãë ]

¸çéèõãåPCSK9«íãåYÏÐÑéùRè£Rêëc·Õ

�í0âäø�¸Cìöçm«¬?¹Kv%�ÑÒÎÑéùRêëc·ãå«ïä¸çéè�?¹Y"íã

åöÏÐùR�êëc·Õ

[ âù= ]

âù=õ�åå¼¶ö.ãîÚCVf*ÕCVÝ%à = SD/meanè100

ïÖåû_jïEçéèú�ÁÓÁ�¶¼¶�¸§¨¼½ãå«½ñ�¸kóå¼20

E«êÕÙÚ¬jð=�¸öe&¶øSD¶Õ

ïPåûÉ_3I¬jïEöçéèêÕú�ÁÓÁ�¶¼¶�¸§¨¼½å¼«½I�¸¡õj³çéètdå

¼8E«êÕÙÚ¬jð=�¸öe&¶øSD¶Õ

ïÖåû CV<10%

ïPåû CV<12%

[ V¼ë ]

íå¼«çéèG�!¶Öò
'°±<=+�«ôë-�84¾5%Õ

Qö¾¨ëïäúçéèõúÄ1ãå¶ö¡¢«BC[öùû>»ó2½+<³�«üÏUBC[Ö<=Á2

=ø<é>»ÕÏE�j³BC C§¨/h?ö¡¢QäåÕ

[ BC£î ]

1ÁBCÄãäåÁçéø�¸äõF

2Áé�ÝãäåÎ�¸à100ÆL«éêé«376CÖãÜ��þ¤é1¾OF

3Áê	Í¼«éãåàÊA100ÆL«376CÖãÜ��þ¤é1¾OF



4Áê	ñÜ3EF

5ÁéãåàÊB100ÆL«376C�Ã¤é30ê^F

6Áê	ñÜ3EF

7ÁéïÊ150ÆL«��4�2ê^1FÚÕ

[ ¢£ ]

1Á� �>»ø¥�âä�e¦¬¹ú¦|§ÿ¦ö%�%�&¨§¨Zgö©¼Yêë«¸Må?¹�G³

¼öR½âäª«Õ

2Á£¬öBC¤¥Yçéö�!ëÁBCÿöÑÒ/h5øBCùûùuÑÒ«,ò
äõÖ�öã¸õñÕ

3Á¬jïEöj³Må?¹o�¡åÕ«âûãåçÁ®¯=«,~�çéèÖ¢£¤§¨BC/h«°±²

ñ´¢£¤¥hå�Õ

4Á¸çéèÛ³çé
�Û³¡õ«¬¹×õÏ´mã§öMåÕÞ�Z[\]¸çéèöBC¢£µoè0£

öãå¤¥Õ

5ÁG��ø<éNîÓab4çé¶·G¸¹ÓÕ%�çé(¾�¾º5:;U�íúùñò«ïQÅÇ�É

Öö¼�4��å¶¬äTÕ

6Á»#¼öÖ½ÜÜÛÓ?¹o�¡��ùR«äQc` ¾«¬oúBC¤¥ãvVW¡¢ÕÖãÜG¡õ

OG�y¿À_ü«,æÿÄ_üÕ

7Á�/hÿ¬abÁ/hÁäÎ÷äÉõFÚûîÂ!S�?¹��÷ä¤¥öMúÕBCÄ,ÃÆÄF¢£

¤�ÅçûþÕ

8ÁG�¸mõ5ø/hö½INîÓö.ÑS?¹��¬jöBC¤¥«%5QTÿ�BC¤¥ö?tdë«B

Cö½³0/hSóàZ[NmÕ

9ÁçéèGüÆÄ&íNZ[Rã«Ç�¹È>»øpBC[>»åã«?¹oãvBC¤¥YüÆ¤¥¬³

�Î¬jïEçéèïPåÉüö"#Õ

10Á¸çéè"YÏ´ÆÊjkçéèÎ¬jnôãåj³ÄöùöMå�úå«%5¬Ërãå¤¥¬³�ö

"#Õ

11ÁõmõçéèÓ»§öbÌ&Í`QtÃÅÇ«Ç�õtÃÅÇ%É_öÎ¸ÁfÏîÐÁïÑnd!

p�¬j«%5®¯èô+Ë·çéè?õÏ´øùtÃÅÇöãå«Í`®¯á¬üý¡õçéèãåt

ÃÅÇÕ

12Á,µÑ�åÓ�åùöð=«Îÿ÷ÙµBCT¼�åãåð=ÕÒ�öïñ?5:;�¸Ó�ãùÔ½ì

üçéèãå�	Õ

13Á·çéè?¹¬öõ³�BC¸û�!ë¬T¼ö�ÓBC�åöãå«çâ«ïÔrBC!Õ

14Á¸/h¢£j�öõ48TçéèÕ

15Á·çéè¥¦©ª¡õ«â4Ïõ®¯°±ÎVWÏ´õÕ«®øù4¬úïäMúöÖ×üý«Ø¬Ù

ÚVWôÛýVÕ

[ Ö×ÉÜ ]

Ö× ?¹&ï ÉÝnÞ

ãä��å

ãäåäõ¬cT §¨cTöãäåß=æç

	_øñò¬Öê Öêö	_øñò

�Ê¬âT ãÄ��c�Êþ



âù=�

êéñò¬Öê '¢£¤àDÖê4�ñò�=Å

×Å¬Öê�	_çé¬� Öê×Å�	_çé

tdàõ	
Á×þ�áâ
¡õé�þàáâzö	
Á¡õ

zö×þ�áâ

é�¬âT ãÄ��c�Êþ

MFI¶�

½Ûéöçé½¬âT �c�Êþ«âTéwçé

<éOP¬cT +ËÖ�ö<éOP

<é<=¬cT
çéàe«ó[<�+ËäTö<

é<=

PEãmùÁ! áâçé

PEãmùæçÈÚ¬ú ';¢£¤BC/h

ìüFÚOPFÚ G¢£¤°±öFÚOPÖFÚ

�¸¶

¬cTö�¸��nd
cT���¸«¡õz{�¸§¨

BC

¬cTö�¸/X�ïñnô W_cTö�¸/X�ïñnô

�åùRG�¸ÓÔ½� ¡õz{�¸«tdBC


