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摘要(译)

胶乳增强免疫比浊法甘胆酸测定试剂盒的制备方法，它涉及甘胆酸测定
试剂盒技术领域，它的制备方法为：生产设备准备；生产：生产前准
备；生产线清场；生产操作者穿戴防护用品；测定所用纯化水电导率；
名称正确、批号为指定使用者、原料物态正常；预称；预称容器上有下
列内容的标签；核对称取的原料量；将原料容器上的资料记录到原料记
录单上；产品配制；分装；组装。它适用于批量包装甘胆酸液体双试剂
生产全过程，采用亲水性纳米胶乳颗粒，试剂更稳定；采用高纯度特异
性单克隆甘胆酸抗体，准确性高，可以区分胆酸和其它结合胆汁酸，测
定血清中真正的甘胆酸水平，适合临床孕妇产前健康普查，标本量很
大，经济和社会效益明显。
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