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摘要　目的：生物活性检测作为生物药质量控制的核心环节，其方法可靠性直接影响药效评估。基于ＥＬＩＳＡ
的活性检测虽能精准表征药物靶点结合特性，但传统手动操作存在操作误差累积、变异度高、人为失误高及
检测通量低等问题。方法：基于ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ构建全自动化 ＥＬＩＳＡ平台，整合了高精度移液模块及外
接设备。结果：自动化系统不仅满足准确度及精密度的要求，且较手动操作显著降低了变异性。结论：自动

化平台实现从样品预处理到检测的全闭环操作，且标准化操作程序与数据可追溯功能，有效保障了数据完

整性。
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　　基于ＥＬＩＳＡ的生物活性检测在生物药开发、表
征和质量控制中具有核心地位［１３］，其通过精准模拟

药物与靶点分子在生理条件下的相互作用机制，直

接反映药物的结合功效。通常情况下，通过构建四

参数逻辑回归模型（４ＰＬ）对稀释至一定浓度的标准
品与待测样品的剂量反应曲线进行拟合，进而得出
标准品和待测样品的半数最大效应浓度（ＥＣ５０）。
该参数反映了药物与靶点结合效力的强弱，二者



·１１０　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２６，２７（１）
ＥＣ５０之比即为待测样品相对于标准品的活性结
果［４６］。然而，由于ＥＬＩＳＡ检测流程繁琐，包括抗原
包被、封闭、多轮洗板、样品预稀释和梯度稀释、多步

孵育及显色读板等环节，其中还涉及大量手动移液

操作，导致检测变异度及人为失误率显著大于其他

理化方法检测结果［７］。另外，检测通量低（通常一

次检测１～２个样品）及检测成本高也是 ＥＬＩＳＡ方
法在ＱＣ实验室的两大难题。已有文献报道，自动
化引入可以显著降低检测的变异性，还可降低人为

失误的风险，进而提高检测效率、降低检测成本［８］。

自动化技术在检测领域的发展历程呈现“功能

迭代、问题递进”的演进特征：第一阶段（２０００—
２０１０年）以模块化设备为核心，通过硬件组合实现
通量突破，但受限于人工记录与封闭系统，数据完整

性与灵活性不足，如 ＴｅｃａｎＦｒｅｅｄｏｍＥＶＯ［９］；当前
（２０１１年至今）转向集成式工作站，通过电子记录与
审计追踪满足合规需求，如 Ｈａｍｉｌｔｏｎ公司开发的
ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲ系列［８，１０１１］。

本研究中我们首次在 ＱＣ实验室搭建了基于
ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ的全流程自动化检测 ＥＬＩＳＡ的
平台，通过与手动操作一起完成方法的转移、确认及

验证，以支持样品的检测。与传统手动操作相比，自

动化平台大大提升了检测的质量和效率，并显著提

升了数据完整性。

１　材料和方法
１１　试剂和材料

包被抗原（无载体）和标准品和样品（单克隆

ＩｇＧ１）为购买或内部生产。检测抗体为辣根过氧化
物酶 （ＨＲＰ）结合的抗人 ＩｇＧ１，Ｆ（ａｂ′）片段特异性
抗体。四甲基苯丙胺 （ＴＭＢ）溶液购自 ＴｈｅｒｍｏＦｉｓｈ
ｅｒ。使用透明、平底９６孔板（ＮｕｎｃＭａｘｉｓｏｒｐ，Ｔｈｅｒｍｏ
ＦｉｓｈｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ）作为检测板，及低吸附平底９６孔板
（ＮｕｎｃＴＭ，ＴｈｅｒｍｏＦｉｓｈｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ）作为稀释板制备
梯度稀释液。液体工作站使用的耗材均购自Ｈａｍｉｌ
ｔｏｎ，其中一次性枪头为导电ＣＯＲＥ枪头（３００μＬ和
１０００μＬ，Ｈａｍｉｌｔｏｎ）。除枪头外（Ｅｐｐｅｎｄｏｒｆ），手动
操作使用的物料与工作站完全一致。

１２　ＥＬＩＳＡ实验
本研究使用方法为典型的间接 ＥＬＩＳＡ法，且使

用同一方法考察手动操作和工作站的表现性能。简

言之，使用ＰＢＳ稀释抗原，并于４℃冰箱过夜固定
在９６孔检测板上。第二天，弃去包被液，用 ＰＢＳＴ
清洗３次后，用封闭液（含 ０１％牛血清白蛋白的

ＰＢＳ）在２５℃下封闭６０±１０ｍｉｎ。同时，用封闭液
将标准品、样品和对照品预稀释至起始浓度，并在低

吸附板上进行梯度稀释。将梯度稀释液从稀释板转

移至检测板前，用 ＰＢＳＴ清洗检测板 ３次。加入
ＨＲＰ偶联的检测抗体（在封闭液中稀释）和梯度稀
释液后，将检测板在２５℃，５００ｒ·ｍｉｎ－１孵育１２０±
１０ｍｉｎ，然后用ＰＢＳＴ清洗３次。加入ＴＭＢ试剂，于
２５℃孵育８～１５ｍｉｎ，直至形成足量的蓝色反应产
物。最后用 ２ｍｏｌ·Ｌ－１ Ｈ２ＳＯ４终止反应，并于
４５０ｎｍｏｌ·Ｌ－１波长读取结果。
１３　仪器和软件

采 用 ＳｐｅｃｔｒａＭａｘ Ｍ５ｅ酶 标 仪 （Ｍｏｌｅｃｕｌａｒ
Ｄｅｖｉｃｅｓ，ＵＫ）执行吸光度检测，并使用 ＳｏｆｔＭａｘＰｒｏ
７０３完成数据分析；洗板机使用ＢｉｏＴｅｋＥＬｘ４０５型
号，通过ＬｉｑｕｉｄＨａｎｄｌｉｎｇＣｏｎｔｒｏｌ软件实现洗板流程
自动化；孵育塔使用 Ｉｎｈｅｃｏ振荡培养箱，可严格控
制孵育温度和转速。全系统由 ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ
平台通过ＶＥＮＵＳ４软件统一调度，形成完整的检测
闭环。单次检测系统适用性和样品适用性结果，以

及评估工作站性能的准确度、精密度结果需满足

ＩＣＨＱ１４分析方法开发指导原则中建议的接受标准
（１３１２章节）［１２］。

２　结果
２１　自动化平台ＥＬＩＳＡ方法的建立

如图１Ａ所示，为确保实验数据的完整性和可
追溯性，检测流程遵循标准化操作与自动化记录相

结合的模式：分析员首先执行样品部分手动预稀释

并记录关键参数；随后完成仪器初始化、将物料及试

剂放到指定位置；将预稀释样品加入９６孔板后，将
含样品的９６孔板置于工作站指定位置；程序运行；
酶标仪读取数据后自动存储原始数据，同步生成包

含工作站全操作节点、仪器状态及异常事件的工作

日志，确保从样品处理到结果输出的全链路数据可

追溯、不可篡改；最终仪器终止化复位。全流程确保

数据从生成、传输到存储的全生命周期不可篡改，符

合ＡＬＣＯＡ＋原则。本系统采用符合２１ＣＦＲＰａｒｔ１１
要求［１３］的网络版酶标仪，检测完成后原始数据自动

存储至加密数据库，同时工作站运行日志存储于本

地盘，并通过验证的自动化程序每小时同步至中央

数据库。数据管理遵循严格的合规策略，包括差异

备份（每日增量＋每周全量）、完整的审计追踪以及
定期数据完整性验证，确保数据全程可追溯、安全可

靠，满足２１ＣＦＲＰａｒｔ１１法规要求。
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Ａ．工作站示意图　Ｂ．整合的ｉＳＷＡＰ机械臂、９６移液头、８通道移液器及孵育塔。
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图１　ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ自动化平台
Ｆｉｇ１　ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓｌｉｑｕｉｄｈａｎｄｌｅｒｆｏｒａｕｔｏｍａｔｅｄｔｅｓｔｉｎｇ

　　工作站系统基于 ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ平台构建，
核心组件（见图１Ｂ和１Ｃ）包括：８道独立移液通道、
９６道移液头、ｉＳＷＡＰ机械抓手，以及主台面配置的
检测板、稀释板、枪头、试剂槽与垃圾袋。系统通过

整合洗板机、酶标仪及孵育塔等外部设备实现全流

程自动化。其中，８道／９６道移液模块可分别满足精
准移液、分液与高通量液体处理需求，ｉＳＷＡＰ机械
抓手则负责将检测板在主台面与三个外接设备间灵

活转运，整体系统兼具操作灵活性与运行高效性。

通过ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ工作站中央ＰＣ端集成
控制酶标仪及洗板机，但三台仪器的校准和维护是

相互独立的，以此可简化设备管理流程并增加灵活

性。另外，虽然 ＥＬＩＳＡ方法特异性极高，其方法设
计取决于药物的作用机制，但仍可按照 ＥＬＩＳＡ的四
大分类（直接法、间接法、夹心法和竞争法）建立每

类方法的模板文件，以便授权操作人员在没有软件

工程师支持的情况下独立完成方法建立，只需修改

一些关键参数（如稀释体积、孵育时间／温度、转速
等）和试液名称即可。

使用自动化平台检测时，操作员主要负责抗原

包被、试液配制（包括洗液、封闭液、检测抗体、终止

液）、耗材供应及样品装载等前处理工作。启动后

系统全自动完成样品稀释、洗板、孵育及酶标仪检

测，并且检测结束后可自动保存酶标仪原始数据及

运行日志，实现从样品处理、检测到数据分析的全流

程自动化，在实验操作标准化基础上有效保障了数

据完整性的风险控制。该检测系统支持多块９６孔
板同步运行，但根据 ＥＬＩＳＡ常规实验流程及报告结
果的个数要求，单次实验检测２～３块板可实现检测
效率与实验标准化的最优平衡。
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２２　自动化平台ＥＬＩＳＡ检测性能分析

采用常规的间接 ＥＬＩＳＡ法分析自动化平台的
检测性能。如图２所示，第一天的抗原包被由操作
员手动完成，其余所有流程均由工作站完成。该方

法流程考察到了工作站８通道的移液精度（对样品
的预稀释和梯度稀释）、９６头的加液性能（ＴＭＢ和
终止液）、孵育塔的温控精度和转速的稳定性以及

ｉＳＷＡＰ机械臂转板定位的精度。

图２　ＥＬＩＳＡ方法示意图及检测流程
Ｆｉｇ２　ＳｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｔｈｅＥＬＩＳＡｍｅｔｈｏｄａｎｄａｓｓａｙｆｌｏｗ

　　依据 ＩＣＨＱ１４分析方法开发指导原则中《抗
ＴＮＦα单克隆抗体的效价测定》示例（１３１２章
节），采用的检测板布局（每板包含标准品、对照品

及２个待测样品，各样品梯度稀释后以双复孔形式
检测），通过标准品／对照品双质控体系系统性评估
工作站的适用性：四参数剂量响应曲线需满足 Ｒ２

≥０９７的拟合优度，各浓度点双复孔变异系数
（ＣＶ）≤２５％，上下渐近线差值（ＤＡ）≥１２，斜率比
满足０８～１２以确保曲线平行性，同时回收率控制
在７０％～１３０％。如图３Ａ的结果显示，所有接受标
准都通过，且曲线呈 ｓｉｇｍｏｉｄ函数曲线状，对照品和
样品在三次检测中的回收率也高达９３％以上。值
得注意的是，所有浓度点双复孔 ＣＶ最大值仅为
８％，说明工作站的移液精度完全满足检测需求。

接着，使用５０％、１００％和１５０％水平的标准品
考察了工作站的准确度和精密度。如图３Ｂ中结果
显示，三个浓度水平回收率分别为１０７％、１００％和
１０５％，对应的相对标准偏差为１０％、１％和５％（远
优于ＩＣＨＱ１４建议的≤２０％的标准），稀释线性良好
（Ｒ２ ＝０９８，回归方程 Ｙ＝１０４３Ｘ０６６７，覆盖

５０％～１５０％范围），表明工作站整体满足 ＩＣＨＱ１４
及ＩＣＨＱ２（Ｒ２）对于分析方法的核心要求（准确度、
精密度和稀释线性）。综上所述，工作站的移液精

度和孵育模块（温控、震荡系统）完全适用于 ＱＣ实
验室的ＥＬＩＳＡ方法检测。
２３　自动化与手动操作对比

通过双复孔 ＣＶ和回收率两项关键指标，系统
评估了自动化操作与手动操作在检测变异度与目标

物回收精度上的差异。如图４所示，工作站在实验
性能上显著由于手动移液。从ＣＶｍａｘ来看，自动化的
均值为５４％（９５％置信区间：３０％ ～７９％），远低
于手动移液的 ８２％（９５％置信区间：５８％ ～
１０７％），表明其双复孔变异性更低且数据分布更
集中。在回收率方面，自动化测试的均值为

１０００％（９５％置信区间：９４２％ ～１０５８％），结果
准确性和精密度高，而手动移液平均回收率

１０２８％（９５％置信区间：９７１％ ～１０８６％），且结
果出现显著波动，说明手动操作的检测变异度高。

以上数据说明自动化测试的检测变异性更低，且准

确度和精密度与手动操作相比更具有优势。
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Ａ．系统适用性和样品适用性结果　Ｂ．不同水平准确度和精密度结果。

Ａ．Ｓｙｓｔｅｍｓｕｉｔａｂｉｌｉｔｙａｎｄｓａｍｐｌｅｓｕｉｔａｂｉｌｉｔｙｒｅｓｕｌｔｓ　Ｂ．Ａｃｃｕｒａｃｙａｎｄｐｒｅｃｉｓｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓａｔｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｅｖｅｌｓ．

图３　自动化平台ＥＬＩＳＡ检测性能分析
Ｆｉｇ３ＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅａｓｓｅｓｓｍｅｎｔｏｆａｎａｕｔｏｍａｔｅｄＥＬＩＳＡｔｅｓｔｉｎｇ

２４　影响工作站结果的关键因素
ＱＣ实验室的 ＥＬＩＳＡ检测方法需遵循《中国药

典》的要求，以确保检测结果在药品质量控制中的

可靠性、一致性和法规符合性。尽管自动化技术显

著提升了检测通量与效率，但其影响因素与人工操

作存在显著差异，需通过系统性分析实现风险管控。

本章节基于因果图（图５Ｂ）对核心因素进行分类解
析，并提出针对性控制策略。

２４１　环境因素　实验室温度波动可影响酶标
板孵育反应的动力学稳定性（手动操作也需关

注）；由于孵育塔在震荡过程中会产生热量，如果

室温过高，产热能力会超过散热。基于经验，在

室温达到 ２５℃时，若孵育塔温度设置为 ２５℃，
通常实际使用时温度会高出 １～２℃（即 ２６～
２７℃）。因此，需要评估高温孵育对检测结果的
影响。图５Ａ说明在将孵育塔设置为 ２８℃时检
测结果满足依据 ＩＣＨＱ１４（１３１２章节）要求制
定的接受标准，因此温度的小范围波动对此方法

检测无显著影响。另外，设备震动可能导致机械

臂定位偏移或移液精度偏差。建议通过环境监

控系统实时记录温湿度，并采用防震台隔离设备

干扰。
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图４　自动化与手动操作对比结果
Ｆｉｇ４　Ｃｏｍｐａｒａｔｉｖｅａｎａｌｙｓｉｓｏｆａｕｔｏｍａｔｅｄｖｓ．ｍａｎｕａｌｏｐｅｒａｔｉｏｎｓ

２４２　物料　关键试剂效价降低的问题手动操作
也有涉及；自动化系统依赖电导吸头的液面探测功

能，若吸头导电涂层不均匀或批次间公差超标，可导

致移液体积异常，需严格监控其性能的一致性。

２４３　人员　人员失误包括试液配制错误、方法参
数设置错误及物料放错位置，这三点会导致信号值

漂移甚至实验终止；高浓度样品需人工预稀释至一

定浓度范围内，若操作不当（如移液手法偏差或稀

释梯度错误）将导致回收率超限。

２４４　设备　机械臂长期运行后，移液通道磨损可
导致体积误差，且移液位置也有偏移，需通过周期校

准及预防性维护解决；孵育塔温度不均（如边缘孔

与中心孔温差大）可影响抗原抗体结合效率，也需
通过周期校准进行监控；外接设备（如洗板机、酶标

仪）连接中断会导致实验终止，需在运行前执行自

检程序以确保连接正常。

２４５　方法　自动化洗板机无法模拟人工拍板动
作，残留液可能导致检测变异度高。需调整洗板机

吸液高度（如降低距孔底的距离）来最少化残留量；

自动化稀释中吸液速度过快易引入气泡，导致检测

变异度高、结果异常，可通过降低吹吸速度或调整吹

吸次数最小化气泡量；孵育时间若未按自动化特点

调整，直接沿用人工参数可能导致信号值漂移，建议

方法评估阶段引入孵育参数。

２４６　样品浓度过高问题　ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ工
作站未整合小量程移液器（＜２０μＬ），使用大体积
吸头（如５０μＬ）进行高倍稀释时，会导致移液误差

大，显著影响活性检测结果。建议采用分级稀释策

略：人工预稀释至中间浓度，再由工作站完成后续

稀释。

总之，自动化技术虽显著提升了效率，但其易受

环境波动、设备校准与维护、方法设置及样品处理等

因素影响，需通过系统性分析进行精准管控。针对

性策略包括环境监控、设备周期性校准、方法参数优

化（如洗板高度调整、孵育时间优化）以及分级稀释

等操作规范，以降低自动化引入的误差风险并保障

检测结果的准确性。

３　讨论
３１　自动化ＥＬＩＳＡ检测平台的利弊分析

本研究证实，基于 ＭｉｃｒｏｌａｂＳＴＡＲｐｌｕｓ的自动化
ＥＬＩＳＡ检测平台显著提升了检测效率与标准化水
平。其核心优势体现在：①通过整合移液、孵育、洗
板及检测模块实现全流程自动化，减少人为操作误

差；②数据完整性风险控制强化，系统自动记录原始
数据及运行日志，避免手动转录错误；③高通量处理
能力与高精密度满足 ＩＣＨＱ２Ｒ２和 ＩＣＨＱ１４要求，
尤其适用于生物药等复杂样品的质量控制。此外，

本平台核心架构可兼容所有基于 ＥＬＩＳＡ技术的检
测项目，也适用于 ＱＣ实验室的宿主细胞蛋白 ＨＣＰ
残留的高灵敏度定量分析。其整合的高精度移液模

块（９６头和８通道）可用于其他涉及液体处理的实
验，包括ＰＣＲ和高通量质粒提取等。

然而，自动化平台的弊端亦不容忽视：①工作站
对高浓度样品的处理能力受限（如微量稀释误差放

大），需依赖人工预稀释分级操作，增加了操作复杂

度；②设备维护成本高，移液通道磨损、温控模块波
动等需周期性校准；③环境敏感性（设备震动）可能
放大系统性误差，需额外投入防震措施；④若设备断
联或软件故障可能导致实验终止。针对上述弊端，

下一步需重点优化以下环节：①整合小量程移液模
块（如微升级移液技术），减少人工干预需求；②引
入智能预警系统，实时监测设备状态（如机械臂定

位偏移、孵育塔温度及振荡稳定性），通过预测性维

护降低故障率。

另外，尽管自动化 ＥＬＩＳＡ平台在提高检测效率
和数据可靠性方面具有显著优势，但其推广应用仍

面临一些现实挑战，主要包括：①较高的初始建立成
本，包括自动化设备采购、系统验证和 ＩＴ基础设施
升级等投入；②陡峭的学习曲线，操作人员需要同时
掌握ＥＬＩＳＡ检测原理和自动化系统操作；③对专业
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Ａ．高温孵育（２８℃）对系统适用性和样品适用性结果的影响　Ｂ．因果图对影响工作站结果的关键因素分析

Ａ．Ｔｈｅｉｍｐａｃｔｏｆｈｉｇｈｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｉｎｃｕｂａｔｉｏｎ（２８℃）ｏｎＳｙｓｔｅｍｓｕｉｔａｂｉｌｉｔｙａｎｄｓａｍｐｌｅｓｕｉｔａｂｉｌｉｔｙｒｅｓｕｌｔｓ　Ｂ．Ｃａｕｓｅａｎｄｅｆｆｅｃｔｄｉａｇｒａｍａｎａｌｙｓｉｓｏｆｋｅｙ

ｆａｃｔｏｒｓａｆｆｅｃｔｉｎｇｗｏｒｋｓｔａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓ．

图５　影响工作站结果的关键因素分析
Ｆｉｇ５　Ａｎａｌｙｓｉｓｏｆｋｅｙｆａｃｔｏｒｓｉｎｆｌｕｃｅｎｃｅｏｎｗｏｒｋｓｔａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓ

技术团队的需求，平台的日常维护和故障排查需要

同时具备生物检测经验和自动化系统知识的高级工

程师，并依赖ＩＴ专业人员确保数据管理系统的稳定
运行。这些因素在一定程度上限制该技术在中小型

ＱＣ实验室的普及应用。
自动化平台虽然初始投资较高（包含设备成本

及ＩＴ系统搭建），但在具有大规模检测需求的大型
ＱＣ实验室可以通过显著提升检测效率和降低失败
率来实现长期的人力成本降低（每个工作日日检测

至少两个Ａｓｓａｙ且无人为稀释错误，相当于每年节
省２５个人力成本）。按行业平均人力成本估算，
再加上设备折旧（１０％设备成本／年），预计 ４至 ５



·１１６　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２６，２７（１）
年即可收回投资，且从第５年起开始显现收益，对于
长期大规模检测需求具有显著的经济效益优势。

３２　未来发展方向：人工智能（ＡＩ）驱动的自动化
检测系统

ＡＩ的引入有望进一步革新 ＥＬＩＳＡ检测流
程［１４］。ＡＩ拥有的机器学习（ＭＬ）和深度学习（ＤＬ）
能力在方法模型搭建和缺陷预测方面有巨大的潜

力。预期优势包括：①现有自动化平台虽提供标准
化模板，但关键参数（如孵育时间、洗板次数）仍需

手动调整。基于现有平台积累的数据（涵盖多个生

物药结构特性及其锁定的方法参数），构建多元数

据库，包括孵育时间、洗板参数与对应检测结果的关

联数据。通过机器学习分析历史数据，ＡＩ可提供方
法参数以适配不同类型样品，减少方法评估成本；②
预测性维护：结合设备运行数据（如移液次数、温控

记录），绘制移液器精度衰减曲线和温控稳定性曲

线，并生成对应曲线方程，可预测机械磨损周期、移

液器密封件更换周期，及优化维护计划；③ＡＩ可基
于ＩＣＨＱ１４及《中国药典》要求，在方法建立阶段，
根据数据库，识别影响检测的关键因素，预判潜在风

险。例如，ＡＩ可提前识别可能导致验证失败的参数
（如曲线信号窗口过低），并推荐调整策略（如调整

抗原浓度等）；④此外，ＡＩ可自动生成符合 ＦＤＡＡＬ
ＣＯＡ＋原则的电子记录，确保检测全程被自动记录。

然而，ＡＩ应用的潜在风险需审慎评估［１５１６］：①
算法“黑箱化”可能导致决策逻辑不透明，难以通过

法规审计；②模型训练依赖高质量数据，若历史数据
存在偏差，可能引入系统性误判；③初期部署成本
高，需跨学科团队协作开发。

４　结论
本研究在 ＱＣ实验室搭建了基于 Ｍｉｃｒｏｌａｂ

ＳＴＡＲｐｌｕｓ的全自动化ＥＬＩＳＡ平台，其准确度和精密
度均满足ＩＣＨＱ１４建议标准，且较手动操作显著降
低变异性。该平台通过标准化流程与数据溯源功

能，为生物药的质量控制检测提供高效、精准且合规

的检测平台。
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