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·åçé¸ö¹º¦ñóò»¼ã»ûü½¾¿½À¿ÁÂÃÀ¿ÄÅÆÇÈ¿ÄÅÉÊË¾ÌÍÎÏÐõúÈ

¦ÑQPRTÒ¼Ó

[ åçéÔÕ ]

åçÖ× Ø¼ åçÖ× Ø¼

96ÙÚÛÜÝÞß 1 96ÙÚàá 4

âãä 2 âãäåæÈ 1ç20mL

èè 1 éêëìÈ 1ç20mL

äãíÈA 1ç120îL äãåæÈA 1ç12mL

äãíÈBÛPE-SAß 1ç120îL äãåæÈB 1ç12mL

ïÈ 1ç10mL ðñòÈÛ30çß 1ç20mL

 ö¡¢£ 1

[ óôõö÷õøåç ]

1¿Luminex MAGPIXùªLuminex 100úªLuminex

200úªÌBio-Radù,Bio-PlexùéêûÛüýûþ öÿ�ÿ´�,���ôä��ãß

2¿ì�Ì��ë¼àÈþø	


3¿åæ�äöEP�.

4¿��Ì��ï�

5¿è��

6¿��ñÈöÕþ

7¿0.01mol/LÛÌ1çßÉÇëì� (PBS)ªpH=7.0-7.2

8¿����þ

9¿ââÚ��þ

[ åçéö��ø��µ ]



1¿ �!"öåçéù#�åç$%åç&â'Ë#()�Ó*+,ª-.åçé/*012âãä¿äãíÈA

¿äãíÈB3ø96ÙÚ)�¬-204CªÍ5åç*6¬44C)�õöÓ

2¿  ö/öåçéù75åç8ó%9åç&â'#(ö:;)�Ó

+,ù

åçéÔââ<=>?ª%@AóB=é�C öD ö/ö75åçéüýEFC@A/1GHÔ öIJÓK

äLµMN3éïËöâ'Oãª)PµÔ#�ÁéQR)ST»öÓ

[ â·öUVW)� ]

ÁÂÃÀù«XYZöÁÂ[õÃÀö\ò]�#«X

1ß^ô¼ÁÂ_ªE´`PBSÛ0.01mol/Lª pH=7.0-7.2ßÑ¾ñ�a½ÈªÃÀÿb×cÓ

2ß2ÁÂdeû_ª$Ãö�f�6EgËöh�ijÆÇëìÈ(klIS007ª¶mnoâpÝöqÄÅ»rs

t«XYZöëìÈ)öuv$PþÑÛëûöÁÂwxyzßÓÛP¼¦{|=1:20-1:50ª}yù1mLÆÇë

ìÈÑ~f20-50mgÁÂ�·Óß

3ß2�.öÄÅÈÇLÉÑÖÜáà¾Ó

4ß2[õ�öÃÀÈ10,000çg�ó5éâªäãåªË¾ç=ö¬äãÌ6¬-204Cé)�Ó

ÄÅÆÇÈùEéêåAèÿªÄÅóêö3é\òÖÜù

1ßëíÄÅ¶ìö`PBSîî¾ñªï/öñpÝâóòª¬1,000çg�ó5éâ/-VÓÛÄôÄÅ=ö

L�óõú-VßÓ

2ß2-V.öÄÅö`PBSñ3CD

3ß2ÄÅöijÆÇëìÈcÄáù;O107GÄÅ/ûüªy óxªÄÅ=3¡¢ÉÑ£ÖÜáíÈà¾Ó

4ß2â·¬2-84C 1,500çg�ó10éâªäãåªË¾ç=ö¬äãÌ6¬-204Cé)�Ó

ÄÅÉÊË¾ÌÍÎõúâ·ù*1,000çg�ó20éâª^Ë¾ç=äãªÌ2Ë¾6¬-204CÌ-804C)�ª

¤¥¦§¨©Ó

+,ù

1¿3Ëâ·$óù")�ª44C)�û¬1ªª-204C«ÉL1GHª-804C«ÉL2GHÓ

2¿â·«¬í½]®¯/äã° ªîzí½â·«±¡¢z²äãÓ

3¿â· öÿ¶ë³$´áµ:ª«¶~� è©ÇÓ

4¿Ü¬¶¼äãØnª·¸¹º ö½¾»«S½À¼O�·¡¢äãÓ

[ Luminex200 éêû ]

1.éê¦{ù50uLD

2.ëíYZùèèMagPlex;

3.½èè¼ù50¾/¿;

4.MFIÀùMedian.

[ åçãõ ]

1¿ öÿ2#�öåç�â·ë³$´áµ:Û18-254Cßªy ìåçéE²ÁMNÔ«Â öª*¤^«·

CåA#óöââ<�åçª�275öââ<øåç%Ã»<Ä)�Ó

2¿âãä(¨Åä)ùÆ&âãä~fâãäåæÈ0.5mLªÇ�/µ:È6¶É10éâªXMîîÊËÛ¤¥Ì

ÍßªÍð;O20.0ng/mLÓãõ7GåæâãäöEP�ªÆGEP�Ñ~f300ÎLöâãäåæÈªyÏ#(m

CÐ|åæe20.0ng/mL, 5.0ng/mL, 1.25ng/mL, 0.31ng/mL, 0.08ng/mL, 0.02ng/mL, 0.0ng/mLªâãäåæ

È(0ng/mL)õú¼OÜÝÙÓO)Ñ@A° ��êªÆC@A* öiöâãäíÈÓ



item 1 2 3 4 5 6 7 Tube

QPRT 20.0 5.0 1.25 0.31 0.08 0.02 0 ng/mL

3¿äãíÈAøäãíÈBùDetection A øDetection BE öÿ*öÒÓÔéÌÕÖ�óÖÜª3 ×ØE�

íÌ&ÇöÈ¦ã{.�ÙÓöÿéÚ3äãåæÈAÌB 1:100åæ(yù10ÎLäãíÈA/990ÎLäãåæ

ÈA)ªÛéÜÃªåæÿÝn´bÞß�öÆC@A#óö½¼à[(100ÎL/Ù)ª@áà[M¶�à[0.1-0.

2mLÓ

4¿ðñòÈù580mL��Ì��ï�~f20mLñòÈÛ30çßåæá600mLáâ¼Èð;Ó

+,ù

1¿âãäöåæ«ÂõúEÚÑ¡¢Ó

2¿âãä*¬öÿ15éâÔà[ÓìâãäãÂ ö²CÓ

3¿âãä¿äãíÈAâ¼È¿äãíÈBâ¼È* öÏ¶öåæÈà[ªåæÈ«ÂÜöÓöàÈäîîåæ

ÛéÜÃª¤¥ÌÍÓO)Ñ@A° öãRê* öë¼	�ª��ãë¼àÈþÓ*mn#óö¼çRà

[ª0¼«x öë¼à[ö\òÛy	^äãíÈAMª²C«xû¬10ÎLßª3¤¥èeð;éêÓ

4¿*ëc§ öìÇåæLöâãä¿äãíÈAâ¼È�äãíÈBâ¼ÈÓ

5¿ñòÈÛ30xßÑy�°íê«ª*b:îáµ:ªîîÜÃªá.°íIïíÇð¡¢à[Ó

6¿åçéÑñéåçO��Èªòóóà6eâ¼È/ öªEà6LôÑ=ÂîOõö�P¼êÌ�P÷øª

3ø@AÑ#öùúûö;êªèe@A° «ãRªüáIïýéÓ* ö¹�à6Ó

[ â·ÖÜ ]

1¿·þÿã�åçé·���ª«�î öìåçé#èeö�·óù��ª* ö� öÿÛé��.�·ö

=Â ö¼ª´�Û�ö�·Ó

2¿@Aÿ¶b´ã�·Ñ	ãúð;Ó
ð;«Eâã��ö�ÔMªöó��R»Í�»@Aö¯��äå

æÐØÓy �äÑ	ãúð;L�ÌL�ª*��·�ô
öåæÌð�Ó�·åæóöPBSÓ

3¿�#ä�·«�ÒE¡¢£#��·èÑªüý¡¢´@AAÑÍ��êª�+,���·Ó

4¿ öò�ÆÇÈ[õöÁÂÃÀÌÄÅ�^È=Â]�¬��ò�úPö�f��@A° !êÓ

5¿��·OÄÅÉÊË¾ªîOìY�·Å"î#$�ªyùÄÅ%&¿ÄÅØ¼¿U�MN'ª#3=Â�E

äã««ö()Ó

6¿��*ïpÝÌcÁpÝª�+,Ñø-ÑcÁpÝª=ÂîOW·Kä# ööäãº¦ø./º¦«0à

ª»«Þäã«Ó

7¿üý öij�·ª)�MNL1=Â]îpÝ2ÇÌ3ê»��@A° !êÓ

[ 4¼56 ]

1¿2@AÚöÆÙÔ~f200uléêëìÈö3´7ª"8/EââÚ��þËµ:9�10éâªè/ÓÅÙÔ

È¦ªç=ö¬~�4¼Ó

2¿~�ùéÚ÷âãÙ¿	ã�äÙ¿ÜÝÙÓ÷âãÙ7ÙªmC~f100ÎL«Xð;öâãäÛ:åçãõ2

ßÓÜÝÙ~100ÎLâãäåæÈÛ:åçãõ±;5¯/²�ßª5Ù~	ã�äÛÌåæ/ö�äß100Î

LªÆÙ~10ulèèªââÚ~Ëàáª374CââÚ��þ:î1ûMª�Ë<=÷6O800rpmª�>2-4mmª

?@èèã2Ó

3¿Ëè��ª2éâ/ä�È¦ªè�)Aö%&éÓÅª«öñòÓ

4¿ÆÙ~äãíÈAâ¼È100ÎLÛöÿà[ßªââÚàáª374CââÚ��þ:î1ûMª�Ë<=÷6

O800rpmª�>2-4mmª?@èèã2Ó



5¿Ëè��ª2éâ/ä�È¦ªÆÙö200ÎLöñòÈñòªBÍ1-2éâªä�ÙÔ#�È¦Óc§ñÚ3C

Ó¯/²Cñò/ª	^ÌC«75öñòëìÈª2ââÚCDE	�EËª2F�EÙÔöÈ¦ïñ	Å

ÓzLôw=ôËè�ñÚGHIeÓ

6¿�aè�ªÆÙ~äãíÈBâ¼ÈÛöÿà[ß100ÎLªââÚàáª374CââÚ��þ:30éâª�Ë

<=÷6O800rpmª�>2-4mmª?@èèã2Ó

7¿Ëè��ª2éâ/ä�È¦ªÆÙö200ÎLöñòÈñòªBÍ1-2éâªä�ÙÔ#�È¦ÓñÚ3Cª\

òX565Ó

8¿�aè�ªÆÙ~ïÈ150ÎLª��9�2éâª ëíIÄô%&ªç=ËGJØÓ

+,ù

1¿åçãõùãõ²C@A#óxöââ<ªÍÎö=KëÙÚË>éªù"ª%9¡¢£xB)�ª3õéC

 öÓ

2¿~�ù@A4¼Ñ* ö²CêöLM	
ª¤¥÷øÓ~�M+,«x�NÍKõª2�ä~¬ââÚÙñ

ª0¼«OøÙíªîîPËÜÃÓW¦¶åç~f²�ª~�LôÑ±²GÙW¯/²GÙ~�MNNQ0

¼ûÛ²RS[E10éâ3Ôßªy T¶ª2]��«XöU´:îVMNªK»¢WX®.ã¼Àöã

Rêøc§êÓOYãÀöãRêª¹º÷6§Ù¡¢@AÓ

3¿:îùO?@�äZª@AM*2~ËÇÌàáöââÚ6¬7éÔª3¤¥È¦ZªñÚ/¶01¡¢

é54¼ª[\M]Q¶¤¥ââÚÖ¬Å^%&ªXM¶_`abc»ö:îMN�:;Ó

4¿ñòùÛéñòdecxªEÆCñòLôÑªQx2ñòÈIïÓÅÓy  öôËñÚGª*Efg ö

/ðö¬hi@ALôÑÓ

5¿y @AµÔ7;�¬60%ª¹º ö~7þ��7;�jÓ

[ @A,Ü ]

2QPRTº¦�Þ¬èêëíklª[emÏn¦ªoëíÑéÚ~fâãäÌâ·ªÍÑQPRTWpú¬mÏn¦

Ëöº¦°qªï/~fõú#òöQPRTº¦ªE2�°qöõú#òº¦ñö/ª~fPEârös�#ªPEÞ

tZ/ªÝnMFIÀÛMedian Fluorescence Intensityßö¶û��äÑöQPRTð;IhÏÐÓöLuminexéêû

ã»ªÞß�äð;Ó

[ Þß ]

uâãäø�·MFIÀDaÜÝÙMFIÀ/¼ÏÛvwÏßªy÷6§Ùªx¶^Íj$ÀÞßÓ3âãäöð;

OyzâÛÌ�ØzâßªMFIÀO{zâÛÌ�Øzâßª|«âã��Û¯�\ôi¶m}~\ôÞßöR2À

H»ª3R2À�ÄÅ¬1O�ßÓ¹º öÇÉ[¼��ÑÄ¡¢éêªycurve expert 1.30ªÝn�äMFIÀª

�âã��Ö«Ï¶öð;ªÜ3åæÐØDÌöâãúöð;WMFIÀÞß«âã��ö}~\ôiª2�äö

MFIÀáf\ôiªÞß«�äð;ªðÜ3åæÐØªçO�äö@áð;Ó

[ àZØn ]

OYâ¬Þßª0�ð;Oô3¼»MFIÀOî3¼ª·¸|ÏM8UöâãäöMFIÀ¼O{zâÛXäßªâã

äöð;OyzâÛYäßÓXMOYåA° öõãêªÏÑ�¥öS,åØn»d�ØÀÓ¹º ö�ØÀü

çâã��ÏÓ�¬@A4¼<Äö«XÛy4¼�¿àÈéè¿ñÚéè�:;<Ä'ßªâã��öMFIÀ]

�#êêÓ#�¥öâã��¤¥ë�ª@A�óxÝnôìö@Aüçâã��Ó



(ÄÅÇÉÇÑÖÜáàâ)äãåçéâã��

[ äã� ]

0.02-20ng/mL.

[ ¯�äãí ]

zÀO20GÜÝ�äÛçâãäåæÈßã»öj$À~;Ðâãê#�¶öð;Ó

[ �êê ]

·åçéö¬äãQPRTªÇäãWÍÎÏìúPî¢Wïñ¦¶Ó

�¬ó.éèø�·Hòöí[ª«=ÂIe#�ÏÐÌÏìúPïñ¦¶äãªîz·åçé�=ÂW�Çä

ãöÍÎúP�ïñ¦¶Ó

[ çù; ]

çù;ö�äã»Àö3êôØCVk(ÓCVÛ%ß = SD/meanç100

öÔêù^XöCåçé��¿Ñ¿�À»À�·¡¢»¼äãªÆõ�·púã»20

CªéÚÞß«Xð;�·öj$ÀøSDÀÓ

öNêùs^3G«XöCöåçééÚ��¿Ñ¿�À»À�·¡¢»¼ã»ªÆG�· öX²åçéc§ã

»8CªéÚÞß«Xð;�·öj$ÀøSDÀÓ

öÔêù CV<10%

öNêù CV<12%

[ T»ê ]

Çã»ªåçéE��µÔù�%¹º:;)�ªûê2�=2û¬5%Ó

Oüû§ñî#�åçé ¡ÿ/äãÀö®ª@Aµö¢£<Äó0¼)A²�ª¤ÍS@AµÔ:;¿7

;ø:î<ÄÓÍC�X²@A¥H¡¢4¼=ü¦§OéêÓ

[ @A¨ô ]

1¿@Aÿâãä¿åçø�·ãõD

2¿~�ÛâãäÌ�·ß100ÎLª~èèª374CââÚ��þ©î1ûMD

3¿è	ÓÅª~äãíÈA100ÎLª374CââÚ��þ©î1ûMD



4¿è	ñÚ3CD

5¿~äãíÈB100ÎLª374C�Ë©î30éâD

6¿è	ñÚ3CD

7¿~ïÈ150ÎLª��9�2éâ/JØÓ

[ ¡¢ ]

1¿�¬¬�<Äøª�éè�j««Â�¥k¬�¥ö#�#�,¡¢ïlö®»Wéêª·Kä=Â�E²

»öP¼éè¯°Ó

2¿¯±ö@A° Wåçö��ê¿@A�öÏÐ4¼3ø@A¢£ùdÏÐª*ù�ãõÛ�öâ·õõÓ

3¿«XöCöX²Kä=Â]�¦²êÚªyùäãí¿³´;ª*mnåçéÔ¡¢£¡¢@A4¼ªµ¶·

ï³¡¢£¤¼ë�Ó

4¿·åçéà¸åç��à¸ öª«ÂÜöÍ¹[è¬öKäÓã�_`ab·åçéö@A¡¢º]�.¯

�öäã° Ó

5¿E��ø:îLôÑ¤¥2åç»¼E½¾ÑÓ#�åç&Ç�Ç¿3?@Z�ëõú÷øªîOpÝ�Ç

âöÅ"2��ãÀ«ãRÓ

6¿À!ÁöâÂÚÚÙÑ=Â]�¦²��úPªzOhe¬Ãª«]�@A° èe[\®ÓââÚE ö

MK�hÄÅ^«ª*ë�ÿ^«Ó

7¿�¬4¼�«fg¿4¼ÆéÌýésöJØûôÇ'Q�=Â��ýé° öKõÓ@Aÿ*ÈÄÉJ¡¢

£�ÊåûþÓ

8¿E�·[õ3ø4¼öÆGLôÑö3òQ=Â��«Xö@A° ª#3OY��@A° ö=c§êª@

AöÆ²54¼Qóx_`S[Ó

9¿åçéE«Ëÿ$ÇL_`PäªÌ�¬¸Í<Äøu@Aµ<Äêêª=Â]èe@A° W«Ë° «²

�Ì«XöCåçéöNêÎ¶ö()Ó

10¿·åçé�WÍ¹ËÏXYåçéÌ«X\òäãX²oöúöKä��|ª#3«Ðaäã° «²�ö

()Ó

11¿ö¬[õåçéÑº¦ö¥Ñ,öeOcÁpÝªÌ�¬õcÁpÝ#s^öÒÁ¿kÓôÔ¿õò\i'

u�«Xª#3·¸îò)Ñìåçé=ö¬Í¹þÿcÁpÝöäãªöe·¸w«üý öåçéäãc

ÁpÝÓ

12¿*´Õ�äÑ	ãúöð;ªÌ�÷Þ´@AR»�ääãð;ÓÖ�öÖÜ=3?@�·Ñ	äúÒ¼É

«åçéäã�Ó

13¿ìåçé=Â«ôö¬²�@A·���ê«R»ö�×@A�äöäãª}yªÜîØa@A'Ó

14¿·4¼¡¢X�ôö¬48TåçéÓ

15¿ìåçé¤¥¨© öªy2Íö¬®¯°Ì[\Í¹öÙª·þÿ2«�îzKõöÚÛ��ªÜ«Ý

Þ[\òß�[Ó

[ ÚÛÇà ]

ÚÛ =Â,î Çá\â

âã��ê

âãäãõ«hR ¡¢hRöâãäã;åæ

	^øñò«Ûé Ûéö	^øñò

àÈ«çR äÖ��hàÈþ



çù;�

èèñò«Ûé %¡¢£xBÛé9�ñò�BÍ

ÜÃ«Ûé�	^åç«� ÛéÜÃ�	^åç

c§êö	
¿Õþ�àá
 ö~�þxäåiö	
¿ ö

iöÕþ�àá

~�«çR äÖ��hàÈþ

MFIÀ�

ÆÙ~öåç¼«çR �hàÈþªçR~fåç

:îMN«hR )ÑÛ�ö:îMN

:î:;«hR
åçxj´áµ:�)ÑãRö:

î:;

PEârúÆ� äååç

PEârúåæÐØ«� %9¡¢£@A4¼

É«JØMNJØ E¡¢£¹ºöJØMNÔJØ

�·À

«hRö�·��\i
hR���·ª öij�·¡¢

@A

«hRö�·-V�ÖÜ\ò U^hRö�·-V�ÖÜ\ò

	ãúPE�·ÑÒ¼�  öij�·ªc§@A


