
Simple Plex™ 方法验证

ProteinSimple



Ella 验证准则



出厂标准曲线

1. 必须由2个用户使用2种不同批次的试剂来运行
至少3个独立的标准曲线(例如稀释液， GNR 捕
获抗体，生物素标记的抗体)

2. 采用5 PL 函数进行曲线浓度 (pg/mL) 和信号值
(RFU)的拟合

3. LLOQ (定量下限) = 计算浓度的变异系数
(CV)≤20%，且加标回收回收率在已知值的
80%-120%以内时的最低浓度

4. ULOQ (定量上限) = 计算浓度的变异系数
( CV)≤10%，且加标回收回收率在已知值的
80%-120%以内时的最高浓度

5. LOD (检测极限)是通过在多次运行中确定的平
均背景信号增加三个标准差来计算的



精密度

1. 采用重组对照(低浓度质控标准品和高浓度质控标准品)
2. 分析内– 1个卡盒, 16重复, CV≤ 10%
3. 分析间– 多个卡盒, CV ≤ 15%
4. 多个用户– 至少3人



回收率

1. unspiked的样品 + 3个spiked浓度的4个独立的血清，8个独立的血浆（4个EDTA，
4个肝素），8个独立的血小板匮乏的血浆

2. 回收率百分比: (测定浓度-内源浓度)/对照品实际浓度*100
3. 所有样本在不同浓度下的平均回收率在 75-125%之间
4. 每个样品在不同浓度下的平均回收率在70-130% 之间



线性

1. 至少检测1:2、1:4、1:8和1:16连续稀释梯度的4个血清、4个EDTA处理
的血浆、4个肝素处理的血浆、和4个细胞上清样品

2. 天然样本或者spiked样本
3. 必须在动态范围内(LLOQ – ULOQ)
4. 在定量上下限之间的大于最小稀释量的所有稀释比例的回收率在75-

125%之间



内样样本

1. 来自明显健康的志愿者的多个血清和血浆样本进行内源水平的筛选



相关性

1. 对多个样本进行分析，以比较Ella和Quantikine® ELISA Kits两个分析方法的重叠动态
范围

2. 斜率在0.9-1.1之间
3. R2大于0.9 y = 1.0219x

R² = 0.9304
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特异性

1. 对一个物种的其他类似分析物

评估交叉反应或干扰

① 类似分析物

② 可溶性受体

③ 可溶性结合蛋白

2. 类似物的检测浓度需高于定量

上限(一般为10倍)



验证说明书


