生物药临床前检测应用实例

某双特异抗体药的PK检测：由于动物实验给药浓度很低，所以对检测方法的灵敏度要求特别高，委托方用ELISA和MSD分别进行了检测，均不能反映药物暴露情况，后来改用Rightflare60全自动分子发光免疫分析仪平台，灵敏度达到50pg/ml，准确反映药物暴露状态，动物实验得以顺利进行。
	仪器种类
	灵敏度
	出结果速度
	动态范围
	精密性CV

	ELISA
	1200pg/ml
	90分钟
	20倍
	15%以下

	MSD
	750pg/ml
	65分钟
	200倍
	10%以下

	Rightflare60全自动分子发光免疫分析仪
	50pg/ml
	6分钟
	500倍
	5%以下
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