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摘要(译)

本发明公开了一种高灵敏度孕中期唐氏综合症产前筛查试剂盒及其制备
检测方法，所述试剂盒包括盒体，以及AFP和β-HCG包被板条、AFP和
β-HCG标准品、AFP和β-HCG质控品、AFP和β-HCG酶结合物、标本稀
释液、发光底物液、浓缩洗涤液等，制备方法包括制备AFP、β-HCG单
克隆抗体包被板条，配制AFP、β-HCG标准品和质控品，制备AFP、β-
HCG酶结合物，配制标本稀释液，配制发光底物液A和发光底物液B和配
制浓缩洗涤液等步骤；本发明的优点在于：实现了孕中期唐氏综合症产
前筛查的目的，与临床诊断符合率达99.7%以上，灵敏度高、特异性
强，结果更准确可靠。
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