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[ °±²ó ]

³äãå´óµ¶¢ìîï·¸â·¹º»¼½»¾½¿ÀÁ¾½ÂÃÄÅÆ½ÂÃÇÈÉ¼ÊËÌÍÎòôÆ

¢ÏPRKG1Ð¸Ñ

[ äãåÒÓ ]

äãÔÕ Ö¸ äãÔÕ Ö¸

96×ØÙÚÑÛÜ 1 96×ØÝÞ 4

ßàá 2 ßàáâãÆ 1ä20mL

çå 1 æçèéÆ 1ä20mL

àâêÆA 1ä120ëL àââãÆA 1ä12mL

àâêÆBÙPE-SAÜ 1ä120ëL àââãÆB 1ä12mL

ìÆ 1ä10mL íîïÆÙ30äÜ 1ä20mL

úóùûü 1

[ ðñòóôòõäã ]

1½Luminex MAGPIXö¦Luminex 100÷¦Luminex

200÷¦ÊBio-Radö,Bio-PlexöæçøÙùúøûúóüýü°þ,ÿ��ñà��àÜ

2½ê�Ê��é¸�Æûõ��

3½âã	áóEP
.

4½��Ê��í

5½ç��

6½��îÆóÓû

7½0.01mol/LÙÊ1äÜ��èé� (PBS)¦pH=7.0-7.2

8½����û

9½ÜßØ��û

[ äãåó��õ��± ]



1½ �!"óäãåö#�äã$%äã&ß'É#()�Ñ*+,¦-.äãå/*012ßàá½àâêÆA

½àâêÆB3õ96×Ø)�¨-204C¦Ë5äã*6¨44C)�òóÑ

2½ úó/óäãåö75äã8ð%9äã&ß'#(ó:;)�Ñ

+,ö

äãåÒÜß<=>?¦%@AðB=æ�CúóDúó/ó75äãåùúEFC@A/1GHÒúóIJÑK

áL±MN3åíÉóß'Oà¦)P±Ò#�¿æQR)ST·óÑ

[ ß³óUVW)� ]

¿ÀÁ¾ö§XYZó¿À[òÁ¾ó\ï]�#§X

1Ü^ñ¸¿À_¦E°`PBSÙ0.01mol/L¦ pH=7.0-7.2ÜÏ¼î�a»Æ¦Á¾übÕcÑ

2Ü2¿Àde¹_¦$Áó�f�6EgÉóh�ijÄÅèéÆ(klIS007¦²ÄmnßÉÑóoÂÃ·pq

r§XYZóèéÆ)óst$PûÏÙé¹ó¿ÀuvwxÜÑÙP¸¢yz=1:20-1:50¦{wö1mLÄÅè

éÆÏ|f20-50mg¿À	³ÑÜ

3Ü2}.ó~�ÆÄLÅÇÉÑÖÜ¼Ñ

4Ü2[ò�óÁ¾Æ10,000äg�î5æá¦àâä¦É¼ã=ó¨àâÊ6¨-204Cå)�Ñ

ÂÃÇÈÉ¼ÊËÌòôß³ö*1,000äg�î20æá¦^É¼ã=àâ¦Ê2É¼6¨-204CÊ-804C)�¦

çéèêëíÑ

+,ö

1½3Éß³$ðì")�¦44C)�¹¨1î¦-204C§ÅL1GH¦-804C§ÅL2GHÑ

2½ß³ïñê»]óòô/àâöõ¦ëxê»ß³§úùûxüàâÑ

3½ß³úóü²è $¡Ö¢:¦§²|þú£íÅÑ

4½¤¨¥¸àâÖm¦¦§¨©úó»¼ª§S»¾«O	³ùûàâÑ

[ Luminex200 æçø ]

1.æç¢yö50uLD

2.éèYZöçåMagPlex;

3.¬çå¸ö50/®;

4.MFI¯öMedian.

[ äãàò ]

1½úóü2#�óäã�ß³è $¡Ö¢:Ù18-254CÜ¦wõ°äãåE®±MNÒ§²úó¦* ^ï³

CäA#ðóÜß<�äã¦ÿ275óÜß<õäã%³·<´)�Ñ

2½ßàá(ëµá)ö¶&ßàá|fßàáâãÆ0.5mL¦·�/¢:¸6¥¹10æá¦XMºº»¼Ùçé½

¾Ü¦Ëí;O10.0ng/mLÑàò7GâãßàáóEP
¦¶GEP
Ï|f300¿LóßàáâãÆ¦wÀ#(Ä

CÁzâãe10.0ng/mL, 2.5ng/mL, 0.62ng/mL, 0.16ng/mL, 0.04ng/mL, 0.01ng/mL, 0.0ng/mL¦ßàáâã

Æ(0ng/mL)ÂÃ«OÚÑ×ÑO)Ä@Aöõ��Ç¦¶C@A*úóióßàáêÆÑ

item 1 2 3 4 5 6 7 Tube

PRKG1 10.0 2.5 0.62 0.16 0.04 0.01 0 ng/mL

3½àâêÆAõàâêÆBöDetection A õDetection BEúóü*óÅÆÇåÊÈÉ�îÉÑ¦3úÊËE


ÌÊ&·óÆ¢ây.
ÍÑ©óüæÎ3àââãÆAÊB 1:100âã(wö10¿LàâêÆA/990¿Làââã

ÆA)¦ÏæÐÁ¦âãüÑm°bÒÓ�ó¶C@A#ðó¬¸Ô[(100¿L/×)¦@ÕÔ[M²�Ô[0.1-0.

2mLÑ



4½íîïÆö580mL��Ê��í|f20mLîïÆÙ30äÜâãÖ600mLÖÖ«Æí;Ñ

+,ö

1½ßàáóâã§²ÂÃEØÏùûÑ

2½ßàá*¨©óü15æáÒÔ[Ñ°ßàá×²úó®CÑ

3½ßàá½àâêÆAÖ«Æ½àâêÆBÖ«Æ*úóÍ²óâãÆÔ[¦âãÆ§²ÐóÑó�ÆØººÙÚ

ÏæÐÁ¦çé½¾ÑO)Ä@AöõóàRÇ*úóé¸�
¦ÿ�àé¸�ÆûÑ*Äm#ðó¸ÛRÔ

[¦0¸§vúóé¸Ô[ó\ïÙw�^àâêÆAM¦®C§v¹¨10¿LÜ¦3çéÜeí;ÝÞÑ

4½*ßcêúóàÄâãLóßàá½àâêÆAÖ«Æ�àâêÆBÖ«ÆÑ

5½îïÆÙ30xÜÏw�öáçï¦*b:âÖ¢:¦ººÐÁ¦Ö.öáIãêÅäùûÔ[Ñ

6½äãåÏåæäãO��Æ¦æçðÔ6eÖ«Æ/úó¦EÔ6LèÏ=²ëOéêP¸ÞÊPëì¦

3õ@AÏ#óíîïê;Þ¦Üe@Aöõ§àR¦ðÖIãñÝÑ*úóµ�Ô6Ñ

[ ß³ÉÑ ]

1½³òó×ôäãå³õö÷¦§ôëúó°äãå#Üeó	³øíö÷¦*úóùúóüÏæúû.	³ó

=²úó¸¦°üÏýó	³Ñ

2½@Aü²b°â	³Ïþâôí;Ñÿí;§Eßà��ó��ÒM¦óç��R·Ë�·@Aóô�	áâ

ãÁÖÑwõ	áÏþâôí;L�ÊL	¦*ô	³�ñÿóâãÊí
Ñ	³âãðóPBSÑ

3½�#à	³§�ÐEùûü#	³£Ï¦ùúùû°@AAÄË��Ç¦ÿ+,ü�	³Ñ

4½úó��ÄÅÆ[òó¿ÀÁ¾ÊÂÃý^Æ=²]�¨����ôPó�f��@Aöõ�ÞÑ

5½�	³OÂÃÇÈÉ¼¦ëO°Y	³µ�ë���¦wöÂÃ��½ÂÃÖ¸½U	MN�¦#3=²�E

àâ§ïó��Ñ

6½���!ÉÑÊc¿ÉÑ¦�"#$õ%$c¿ÉÑ¦=²ëOW³Ká#úóóàâ¶¢õ&'¶¢§(Ô

¦ª§ÛàâïÑ

7½ùúúóij	³¦)�MNL)=²]ëÉÑ*ÅÊ+Çª��@Aöõ�ÞÑ

[ ,«-. ]

1½2@AØó¶×Ò|f200ulæçèéÆó3°/¦"0/EÜßØ��ûÉ¢:1�10æá¦£/Æµ×Ò

Æ¢¦ã=ó¨|	,«Ñ

2½|	öæÎôßà×½þâ	á×½ÚÑ×Ñôßà×7×¦ÄC|f100¿L§Xí;óßàáÙ2äãàò2

ÜÑÚÑ×|100¿LßàáâãÆÙ2äãàò3-ô/®
Ü¦5×|þâ	áÙÊâã/ó	áÜ100¿

L¦¶×|10ulçå¦ÜßØ|ÉÝÞ¦374CÜßØ��û:â1¹M¦�¼45ô6O800rpm¦�62-4mm¦

78çåâ*Ñ

3½Éç��¦2æá/à�Æ¢¦ç�)9ó��åÆµ¦§óîïÑ

4½¶×|àâêÆAÖ«Æ100¿LÙ©óüÔ[Ü¦ÜßØÝÞ¦374CÜßØ��û:â1¹M¦�¼45ô6

O800rpm¦�62-4mm¦78çåâ*Ñ

5½Éç��¦2æá/à�Æ¢¦¶×ó200¿LóîïÆîï¦:¾1-2æá¦à�×Ò#�Æ¢ÑcêîØ3C

Ñô/®Cîï/¦�^Ê;ï75óîïèéÆ¦2ÜßØ;<E�=É¦2>üE×ÒóÆ¢ãå�µ

ÑxLèu=ñ¼ç�îØ?@IeÑ

6½�aç�¦¶×|àâêÆBÖ«ÆÙ©óüÔ[Ü100¿L¦ÜßØÝÞ¦374CÜßØ��û:30æá¦�¼

45ô6O800rpm¦�62-4mm¦78çåâ*Ñ

7½Éç��¦2æá/à�Æ¢¦¶×ó200¿LóîïÆîï¦:¾1-2æá¦à�×Ò#�Æ¢ÑîØ3C¦\

ïX-.5Ñ

8½�aç�¦¶×|ìÆ150¿L¦��1�2æá¦úéèA~B��¦ã=É?CÖÑ



+,ö

1½äãàòöàò®C@A#ðvóÜß<¦ËÌó=Dé×ØÉ>å¦ì"¦%9ùûüvB)�¦3òåC

úóÑ

2½|	ö@A,«Ï*úó®CÇóEF��¦çéëìÑ|	M+,§v�G¾Kò¦2	á|¨ÜßØÍå

¦0¸§Hõ×Ì¦ººI¼ÐÁÑWè²äã|f®	¦|	LèÏ®G×Wô/®G×|	MNNJ0

¸¹Ù®KL[E10æá3ÒÜ¦wõM¥¦2]��§XóN°:âOMN¦DªûPQóò.â¸¯óà

RÇõcêÇÑORâ¯óàRÇ¦¨©ô6ê×ùû@AÑ

3½:âöO78	á�S¦@AM*2|É·ÊÝÞóÜßØ6¨/åÒ¦3çéÆ¢�S¦îØ/²01ùû

å-,«¦TUMVQ²çéÜßØÉ¨µW��¦XM²XYZ[\·ó:âMN�:;Ñ

4½îïöÏæîï]^cv¦E¶CîïLèÏ¦Qv2îïÆIãÆµÑwõúóñ¼îØ?¦*E_`úó

/äó¨ab@ALèÏÑ

5½wõ@A¢Ò/;	¨60%¦¨©úó|/ûý�/;cÑ

[ @A#Ñ ]

2PRKG1¶¢�Û¨çÇéède¦[efÍg¢¦héèÏæÎ|fßàáÊß³¦ËÏPRKG1WiÃ¨fÍg

¢Éó¶¢öj¦!/|fòô��óPRKG1¶¢¦E2�öjóòô��¶¢îê/¦|fPEßkól��¦PE

ÛÖS/¦ÑmMFI¯ÙMedian Fluorescence IntensityÜó¥¹�	áÏóPRKG1í;AaÍÎÑóLuminexæ

çøâ·¦ÒÓ	áí;Ñ

[ ÒÓ ]

mßàáõ	³MFI¯<aÚÑ×MFI¯/«ÀÙnoÀÜ¦wô6ê×¦p²^Ëc$¯ÒÓÑ3ßàáóí;

OqrßÙÊôÖrßÜ¦MFI¯OsrßÙÊôÖrßÜ¦tïßà��Ùô�\èb²Äuv\èÒÓóR2¯

@·¦3R2¯wxy¨1O�ÜÑ¨©úóz{[«��|´ùûæç¦wcurve expert 1.30¦Ñm	áMFI¯¦

�ßà��}ïÍ²óí;¦~3âãÁÖDÊóßàôóí;WMFI¯ÒÓïßà��óuv\èb¦2	áó

MFI¯�f\èb¦ÒÓï	áí;¦ä~3âãÁÖ¦ãO	áó@Õí;Ñ

[ ÄZÖm ]

ORÅ¨ÒÓ¦0
í;Oñ+¸ªMFI¯Oë+¸¦¦§tÀM8UóßàáóMFI¯«OsrßÙXÇÜ¦ßà

áóí;OqrßÙYÇÜÑXMORäAöõóÂÉÇ¦ÀÏý¡óS#ÑÖmª]ôÖ¯Ñ¨©úóôÖ¯ù

Ößà��ÀÑ�¨@A,«<´ó§XÙw,«ù½�ÆÜá½îØÜá�:;<´�Ü¦ßà��óMFI¯]

�#ÞàÑ#ý¡óßà�� ¡âú¦@AùðvÑmñàó@AùÖßà��Ñ

(cGMPÄÅÇÉÑÖÜá)àâäãåßà��



[ àâ�� ]

0.01-10ng/mL.

[ ô	àâä ]

x¯O20GÚÑ	áÙãßàáâãÆÜâ·óc$¯|3ÁßàÞ#ô²óí;Ñ

[ �àÇ ]

³äãåó¨àâPRKG1¦ÄàâWËÌÍãôPåûPçéè²Ñ

�¨è.Üáõ	³@êóä[¦§=²Ie#�ÍÎÊÍãôPçéè²àâ¦ëx³äãå�=²W�Äà

âóËÌôP�çéè²Ñ

[ Ûì; ]

Ûì;ó	áâ·¯ó+àëÖCVd(ÑCVÙ%Ü = SD/meanä100

íÒÞö^XíCäãåô	½Ï½�¯·¯	³ùû·¸àâ¦¶ì	³iîâ·20

C¦æÎÒÓ§Xí;	³óc$¯õSD¯Ñ

íNÞöq^3G§XíCóäãåæÎô	½Ï½�¯·¯	³ùû·¸â·¦¶G	³úóX®äãåcêâ

·8C¦æÎÒÓ§Xí;	³óc$¯õSD¯Ñ

íÒÞö CV<10%

íNÞö CV<12%

[ T·Ç ]

Äâ·¦äãåE��±Òï�%¨©:;)�¦ñÇ*	52¹¨5%Ñ

Oó¹£åë�ôäãåòôü/àâ¯óóò¦@A¢óöõ<´ð0¸)9®�¦úËS@A¢Ò:;½/

;õ:â<´ÑËC�X®@Aù@ùû,«=óûõOÝÞÑ

[ @Aüè ]

1½@Aüßàá½äãõ	³àòD

2½|	ÙßàáÊ	³Ü100¿L¦|çå¦374CÜßØ��û â1¹MD

3½ç�Æµ¦|àâêÆA100¿L¦374CÜßØ��û â1¹MD

4½ç�îØ3CD

5½|àâêÆB100¿L¦374C�¼ â30æáD

6½ç�îØ3CD

7½|ìÆ150¿L¦��1�2æá/CÖÑ

[ ùû ]

1½�¨ñ�<´õ¡�Üác¢§²ô¡k£ý¡ó#�#�#¤ùûãeó¥·Wæç¦³Ká=²�E®

·óP¸Üá¦§Ñ

2½ô¨ó@AöõWäãó��Ç½@AùóÍÎ,«3õ@AöõìdÍÎ¦*ï�àòÏýóß³òìÑ

3½§XíCóX®Ká=²]�û©ÞÎ¦wöàâä½ª«;¦*ÄmäãåÒùûüùû@A,«¦¬®

í¯ùûü «âúÑ



4½³äãåÔ¯äã��Ô¯úó¦§²ÐóË°[Ü£óKáÑ×�XYZ[³äãåó@Aùû±]}.ô

�óàâöõÑ

5½E��õ:âLèÏçé2äã²³E´µÏÑ#�äã&·�·¶378�S�éòôëì¦ëOÉÑÅ

Üóµ�2��â¯§àRÑ

6½·!¸óÜ¹ØØ×Ï=²]�û©	ôP¦xOa^ñº¦§]ô@AöõÜeTUóòÑÜßØEúó

MD�h»¼^ï¦*ßýü^ïÑ

7½�¨,«ù§_`½,«½ÝÊñÝqóCÖøè¾�Q�=²��ñÝöõóKòÑ@Aü*¿� Tf 16.96 TL (�) Tj /F2+2 10.6 6¾�ó3



MFI¯	

¶×|óäã¸§ÛR �a�Æû¦ÛR|fäã

:âMN§aR )ÄÏýó:âMN

:â:;§aR
äãvc¡Ö¢:ÿ)ÄàRó:

â:;

PEßkô½� ÝÞäã

PEßkôâãÁÖ§ô %9ùûü@A,«

ÅïCÖMNCÖ Eùûü¨©óCÖMNÒCÖ

	³¯

§aRó	³��\b
aR��	³¦úóij	³ùû

@A

§aRó	³-V�ÉÑ\ï U^aRó	³-V�ÉÑ\ï

þâôPE	³ÏÐ¸	 úóij	³¦cê@A


