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摘要　为使金标免疫层析技术能对目标被检物进行高灵敏度快速定量检测，研制了一种基于ＣＭＯＳ图像传感器的

金标条阅读仪。根据纳米金颗粒对绿光的强烈吸收特性，使用绿光ＬＥＤ为照明光源；依据空白金标试纸条图像的

灰度分布调节ＬＥＤ光强和位置，使成像区域的照明均匀性达到最佳；依据自定义评价参数调节ＣＭＯＳ图像传感器

的成像控制参数，使图像质量达到最佳；使用空白金标试纸条图像数据做背景校正，再通过特定算法计算出样品中

目标被检物的浓度。使用该金标条阅读仪对滴加有心肌肌钙蛋白Ｉ（ｃＴｎＩ）标准样品的金标试纸条进行检测，在质

量浓度为０．２５～６４ｎｇ／ｍＬ范围内具有良好的４ＰＬ响应特性，相关系数犚
２
＞０．９９；使用该金标条阅读仪对上述浓

度范围的金标试纸条各进行２０次重复测量，其中，对高浓度金标试纸条（６４ｎｇ／ｍＬ）测量结果的变异系数为

０．１３４％，对低浓度金标试纸条（０．２５ｎｇ／ｍＬ）测量结果的变异系数为２．７９０％；功能灵敏度优于０．２５ｎｇ／ｍＬ。该金

标条阅读仪具有重复性好、灵敏、快速、低功耗、小型化等特点。
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中　　　国　　　激　　　光

１　引　　言

金标免疫层析技术（ＧＩＣＡ）是一种以胶体金为标

记物的固相标记免疫层析检测技术。因其特异性强、

灵敏度高、简便快速，已广泛应用于人类医学、农牧

业、食品安全及环境监测等领域［１－３］。近年来，国内

外相继开展了定量金标免疫层析技术的研究，且研制

出相关的金标定量检测仪器，其检测方式主要有两

种：扫描测量和成像测量。扫描测量采用机械传动装

置带动金标试纸条进行测量，采用接收光路收集金标

试纸条反射光，使用光电二极管探测金标试纸条反射

光信号。成像测量主要利用ＣＭＯＳ、ＣＣＤ图像传感器

采集金标试纸条图像并进行图像分析。国内外基于

扫描测量的研究包括：德国ＥＳＥＧｍｂＨ公司研制的

ＥＳＥＱｕａｎｔＬａｔｅｒａｌＦｌｏｗＲｅａｄｅｒ
［４］；Ｋｉｍ等

［５］报道的

采用光电二极管作为光电检测器研制出胶体金试纸

条读数仪；Ｌｉ等
［６］也采用光电二极管研制金标条检测

仪器；姜海燕等［７］研制的金标检测仪器采用反射型光

纤传感器进行试纸反应信号捕捉，黄立华等［３］利用光

电二极管成功研制金标条光度计。基于成像测量的

研究包括：汪韆等［８］研发的基于ＣＣＤ图像传感器的

检测仪器、日本 ＯｔｓｕｋａＥｌｅｃｔｒｏｎｉｃｓ公司的 ＤｉａＳｃａｎ

３０Ｄ
［９］以及德国 ＲｏｃｈｅＤｉａｇｎｏｓｔｉｃｓ公司的 Ｃａｒｄｉａｃ

Ｒｅａｄｅｒ
［１０］等。

对于采用扫描测量方式的金标试纸条检测仪

器，由于其在扫描运动过程中对金标试纸条进行测

量，测量时间相对较长，而且运动过程中存在的振动

等干扰因素会影响测量结果的重复性。此外，仪器

中的扫描机构也会增加仪器结构的复杂度和出故障

的几率。成像测量采用图像传感器对待测金标试纸

条进行成像，采用图像处理方法对金标试纸条进行

定量分析。利用图像处理技术提取待测金标试纸条

被检物信息，能够提高测量结果的稳定性，并且具有

速度快、无复杂机械结构等优点；但金标试纸条的图

像质量会直接影响到仪器的检测性能，如金标试纸

条上的照明均匀性和图像传感器的成像控制参数都

会对图像质量产生很大的影响，进而对金标试纸条

的测量结果有较大的影响，但已报道的成像测量仪

器鲜有对金标试纸条上光照均匀性和图像传感器成

像控制参数进行调整、分析及评价的报道。

本文分别以提高金标试纸条上照明均匀性、优

化图像传感器成像质量等方面为切入点，采用低功

率ＬＥＤ、小型图像传感器及微处理器，从光、机、电

三方面进行设计，最终自主研发出了一种基于成像

测量方式的高灵敏度、快速、便携和低成本的金标条

阅读仪。

２　金标条阅读仪的设计

２．１　金标条阅读仪原理与结构

２．１．１　检测原理

图１为金标试纸条的结构图。金标试纸条定量

检测的原理如下：将含有待测物Ａ的样品滴入样品

垫，待测物 Ａ通过渗透与虹吸作用进入结合垫，使

其中纳米金颗粒 生物活性分子Ｂ结合物溶解游离

并与固定其中的纳米金颗粒Ｂ结合物相结合形成

纳米金颗粒ＡＢ复合物。在吸水垫的虹吸作用下，

纳米金颗粒ＡＢ复合物和游离的纳米金颗粒Ｂ结

合物离开结合垫进入硝酸纤维素膜。当流过检测带

（Ｔ带）时，纳米金颗粒ＡＢ复合物与Ｔ带上的病原

体抗原（特异性抗体）Ｄ发生免疫结合反应，游离的

纳米金颗粒Ｂ结合物继续流动，并与质控带（Ｃ带）

上的特异性抗体Ｅ相结合。待免疫层析反应结束

后，Ｔ带和Ｃ带上由于都富集了纳米金颗粒从而均

能产生指示性信号，且Ｔ带上的指示性信号与富集

在其上的待测物的浓度有关。纳米金颗粒浓度越

低，颜色就越浅。因此，基于上述原理，只要测得Ｔ

带颜色深浅即可以判断目标被检物的浓度［１１－１５］。

图１ 金标试纸条结构

Ｆｉｇ．１ Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｉｌｌｕｓｔｒａｔｉｏｎｏｆｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｌａｔｅｒａｌｆｌｏｗｓｔｒｉｐ
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陈贝特等：　一种高性能金标条阅读仪的研制

２．１．２　金标条阅读仪结构

金标条阅读仪包括三个部分：光学模块、控制模

块和算法模块，如图２所示。图２（ａ）为实物图，尺

寸为长２５０ｍｍ，宽１９０ｍｍ，高１１０ｍｍ。光学模块

由ＬＥＤ组、匀光板和成像镜头、图像传感器组成。

ＬＥＤ组分布在图像传感器的两边，其出射光经过匀

光板均匀化后可在金标试纸条上产生强度均匀的照

明场；图像传感器通过其前面的成像镜头获取金标

试纸条的图像，而且，可通过调节图像传感器的关键

成像参数来获得最佳的金标试纸条图像并得到高检

测灵敏度；控制模块从图像传感器获取金标试纸条

目标区域的图像；算法模块首先对图像进行照明均

匀性校正，然后通过自动定带算法获取检测图像的

Ｔ带和Ｃ带区域，并利用两个图像评价参数对所获

图像进行评价，最终得到检测结果。

图２ （ａ）金标试纸条阅读仪实物图；（ｂ）金标试纸条阅读仪结构图

Ｆｉｇ．２ （ａ）ＰｈｏｔｏｇｒａｐｈｏｆｔｈｅｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄＬＦｓｔｒｉｐｒｅａｄｅｒ；（ｂ）ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｔｈｅｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄＬＦｓｔｒｉｐｒｅａｄｅｒ

２．２　光学模块设计

２．２．１　光源的选择

纳米金颗粒的共振吸收峰随着纳米金颗粒的粒

径的增大而红移，并且纳米金颗粒质量浓度超过临

界浓度时，其共振吸收峰不会产生猝灭。在纳米金

颗 粒 粒 径 为 ５０ ｎｍ 时，其 共 振 吸 收 峰 为

５２５ｎｍ
［１６－１８］。实际使用的纳米金颗粒粒径为

５０ｎｍ，并且实际使用的胶体金溶液的透射率最小

值也在５２５ｎｍ处
［３］。

所以，选择中心波长为５２５ｎｍ的绿光ＬＥＤ作

为金标条阅读仪的光源以提高检测灵敏度。

２．２．２　照明均匀性的设计

金标试纸条上的照明均匀性直接影响到金标条

阅读仪对其定量结果的判读。良好的照明均匀性能

够提升金标条阅读仪的测量准确性。

本设计主要从四个方面来提高金标条阅读仪的

照明均匀性：１）选择大发散角（１５０°）的多个ＬＥＤ

作为金标条阅读仪的光源，以使得多个ＬＥＤ发出的

光相互重叠来弥补单个ＬＥＤ照明的不均匀性；２）

结合图１～３可知，由于金标试纸条是长条形，所以

ＬＥＤ阵列在排布上采用６个ＬＥＤ对称式分布。将

６个ＬＥＤ平均分成两组，使两组ＬＥＤ关于图像传

感器对称，并排布在金标试纸条短边位置。靠近图

像传感器的两组ＬＥＤ（１组和２组）与金标试纸条短

边平行，主要用于对目标区整体进行照明，３号ＬＥＤ

和４号ＬＥＤ主要用于提高待测金标试纸条两端的

亮度。考虑到光照的叠加效应，故分别将３号ＬＥＤ

和４号ＬＥＤ沿着１组和２组ＬＥＤ中心线排布于外

侧（远离图像传感器的方向）；３）协同调节６个ＬＥＤ

的光照强度，避免光强过大造成图像传感器的饱和；

４）在ＬＥＤ前增加匀光板，弥补ＬＥＤ组照明的不均

匀性，进一步提升金标试纸条上测量区域的光照均

匀性。

图３ 光学模块示意图

Ｆｉｇ．３ Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｏｆｏｐｔｉｃａｌｍｏｄｕｌｅ

在实际调节照明均匀性时，使用金标条阅读仪对

空白金标试纸条进行检测以获得其灰度分布（如图４

所示，其中犡方向为长边方向，犢方向为短边方向）。

并使用空白金标试纸条图像的灰度分布图，对照明均

匀性进行评判，并以此为依据来调节ＬＥＤ的光强和

位置，使空白金标试纸条尽可能地获得均匀的照明

场。图像照明场的均匀性量化判定可表示为

犙Ｉ＝
１

珔狓
１

犖∑
犖

犻＝１

（狓犻－珔狓）槡
２
＝
∑
犖

犻＝１

（犽犻－１）２

槡 犖
，（１）

０７０４００１３



中　　　国　　　激　　　光

式中珚狓表示图像灰度的平均值，狓犻表示图像单像素的灰度值，犖 表示图像的总像素数，犽犻＝狓犻／珚狓。

图４ 空白试纸条三维数据图（犙Ｉ＝６．４６８×１０
－４）

Ｆｉｇ．４ ＧｒａｙｖａｌｕｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｏｆｂｌａｎｋｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄＬＦｓｔｒｉｐ（犙Ｉ＝６．４６８×１０
－４）

２．２．３　成像镜头和图像传感器的选择

如前所述，为了提高检测灵敏度，金标条阅读仪

中采用绿光ＬＥＤ照明作为光源。同时，选择对绿光

最为敏感的图像传感器作为成像器件。

本设计采用ＯＶ６６３０ＣＭＯＳ图像传感器（简称

ＯＶ６６３０）作为金标条阅读仪的图像采集器件，其内

置一个３５２ｐｉｘｅｌ×２８８ｐｉｘｅｌ的图像阵列，单像素大

小为９μｍ×８．２μｍ。而且，此图像传感器能够对影

响成像质量的重要参数进行设置，如能够对曝光时

间、伽马、增益、白平衡、窗口大小等参数进行设置，

通过对这些参数的设计，可进一步提高检测灵敏度。

所选成像镜头的焦距为３．７ｍｍ，视场为４３．７°×

２５．８°，得到传感器单像素分辨率对应金标试纸条上

近似６０μｍ×５５μｍ面积的区域。图５为ＯＶ６６３０

的光谱响应［１９］，从光谱响应曲线看到，ＯＶ６６３０对于

绿光波段５２５ｎｍ附近的光有最高的响应率。所以

主波长为５２５ｎｍ的绿光ＬＥＤ与 ＯＶ６６３０配合使

用，有助于使金标条阅读仪获得高的检测灵敏度。

图５ ＯＶ６６３０ＣＭＯＳ图像传感器的光谱响应曲线

Ｆｉｇ．５ ＭｏｎｏｃｈｒｏｍｅｒｅｓｐｏｎｓｅｏｆＯＶ６６３０ＣＭＯＳ

ｉｍａｇｅｓｅｎｓｏｒ

２．２．４　图像传感器控制参数的设置

当待测物浓度较低时，Ｔ带的颜色很淡，甚至于

难以用肉眼辨识。在确定均匀的照明环境之后，对

ＯＶ６６３０各个成像控制参数进行调节，以使图像质

量最佳，提升图像传感器对检测带的敏感性。

ＯＶ６６３０可用于调节的参数主要包括：手动增益、对

比度、锐度、亮度、曝光时间、蓝增益、红增益、白平衡

和伽马校正。

２．３　控制模块设计

ＣＭＯＳ图像传感器的图像数据传输速率要求

高，数据量大，对处理器的处理速度和处理能力有较

高要求。此处，采用数字信号处理器（ＤＳＰ）完成金

标条阅读仪的控制模块和数据处理模块，具有读取

速度快、稳定性好、外围电路简单、成本低和易实现

嵌入式应用等优点。以型号为 ＴＭＳ３２０Ｃ６７４７的

ＤＳＰ芯 片 作 为 金 标 条 阅 读 仪 的 控 制 核 心，将

ＴＭＳ３２０Ｃ６７４７的增强型直接存储器访问（ＥＤＭＡ）

数据传输模块和ｐｉｎｇｐｏｎｇ双缓冲技术联合运用，

使得ＤＳＰ在进行高速图像采集的同时还能进行图

像处理，极大地提高了金标条阅读仪的检测速度。

同时，ＴＭＳ３２０Ｃ６７４７具有丰富的功能模块和极低

的功耗，非常适合便携式医疗设备的开发［２０］。

２．４　算法设计

２．４．１　数据均匀性校正

尽管在光学模块设计时已经考虑了金标试纸条

上的照明均匀性，但实际上照射到金标试纸条上的光

强不会完全均匀，如图４所示。可以看出，由于金标

试纸条上的照明均匀性仍有微小差别，所以空白金标

试纸条图像的灰度值在小范围内仍有变化，且图像边

缘灰度值较高，影响定量测量。为了彻底消除金标试

纸条照明不均匀性对测量结果的影响，可使实测金标

试纸条图像数据与空白金标试纸条图像数据做商，得

到相对图像灰度值。图６（ａ）为质量浓度为８ｎｇ／ｍＬ

０７０４００１４
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金标试纸条的三维原始数据曲线，犙Ｉ＝６．１５３×１０
－４。

图６（ｂ）为经过均匀性校正的质量浓度为８ｎｇ／ｍＬ金

标试纸条的三维数据曲线，犙Ｉ＝２．２５０×１０
－９。可看

出，相对灰度图像的均匀性得到１０５ 数量级的提升，

并且在两个凹形区之外的图像显著平缓，图像边缘偏

高的灰度值也得以校正。所以，本处理方法可以进一

步消除金标试纸条上照明不均匀性对测量结果带来

的误差，提高测量的准确性和灵敏度。

图６ ８ｎｇ／ｍＬ金标试纸条灰度三维数据图。（ａ）原始三维数据图；（ｂ）处理后三维数据图

Ｆｉｇ．６ Ｇｒａｙｖａｌｕｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎｓｏｆ８ｎｇ／ｍＬｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｌａｔｅｒａｌｆｌｏｗｓｔｒｉｐ．（ａ）Ｏｒｉｇｉｎａｌｄａｔａ；

（ｂ）ｄａｔａａｆｔｅｒｉｌｌｕｍｉｎａｔｉｏｎｕｎｉｆｏｒｍｉｔｙｃａｌｉｂｒａｔｉｏｎ

２．４．２　图像分析预处理

图７ 低浓度金标试纸条的实物图（０．５ｎｇ／ｍＬ）

Ｆｉｇ．７ ＰｈｏｔｏｏｆｃｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄＬＦｓｔｒｉｐｗｉｔｈｌｏｗ

ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ（０．５ｎｇ／ｍＬ）

在图像采集中，由于光电、生化反应等多种因素

的作用［２１－２３］，采集的图像不可避免地带有椒盐、高

斯和随机等多种噪声，这些噪声极易淹没金标试纸

条图像中很弱的Ｔ带信号。图７为８００万像素相

机拍摄实物图，可看出，在被测物浓度非常低的时

候，Ｔ带的条纹很难与背景相区分。所以在进行数

据处理之前采用多幅图像平均法与中值滤波相结合

的方式来改善图像的质量，并进一步提高图像的信

噪比。

由图６（ｂ）可知，图像在沿金标试纸条短边犢 方

向上灰度变化很小，并且Ｃ带、Ｔ带为低灰度值区

域，使得图像灰度数据在沿金标试纸条长边犡 方向

上呈双凹形变化，所以可以把二维图像映射到一维

空间内分析处理，这种在一维空间内的图像灰度分

布曲线既含有图像的灰度信息又含有图像的部分位

置信息［２４］。通过短边犢 方向上各数据点累加求和

取平均，就可以求出金标试纸条上长边犡 方向灰度

均值分布曲线。

２．４．３　图像评价参数

为了确定在何种成像控制参数下，ＯＶ６６３０所

采集的图像最适于低浓度金标试纸条的检测，需要

对图像进行评价。在评价金标试纸条图像时，使用

两个图像评价参数来评定图像。

１）Ｔ带信号积分与Ｃ带信号积分比（犛ｔ／犛ｃ）。

如图８为相对灰度均值分布曲线示意图。将Ｃ带左

边界以外的点和Ｃ带右边界到Ｔ带左边界的点用于

拟合直线作为Ｃ带的背景信号犐０，将Ｔ带右边界以

外的点和Ｃ带右边界到Ｔ带左边界的点用于拟合直

线作为Ｔ带的背景信号犐１。在Ｃ带面积的求解中，

０７０４００１５
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以犐０直线作为背景信号。在Ｃ带范围内对每个点对

应的值求和。Ｔ带面积的求解中，以犐１ 直线作为背

景信号。在Ｔ带范围内对每个点对应的值求和。

图８ 相对灰度均值分布曲线示意图

Ｆｉｇ．８ Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆｍｅａｎｒｅｌａｔｉｖｅｇｒａｙ

ｖａｌｕｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ

２）微弱信号与背景信号比δ。取Ｔ带信号的极小

值与相同位置背景信号的差作为分子，以极小值位置

处背景信号值作为分母。两者的比值即为所求，即

δ＝
狔１－狔２

狔１
． （２）

　　在评价参数的计算过程中，对Ｃ带和Ｔ带边界

的确定是至关重要的。采用一种新的自动定带方

法，首先忽略不同金标试纸条Ｔ带和Ｃ带带宽的差

异性，以一个预定的功能带宽度来初步确定Ｃ带和

Ｔ带边界。接着，分别对Ｃ带和Ｔ带边界先后进行

外部和内部拓展，搜寻各自边界的精确位置。判定

依据为相邻３个数据点与搜寻基点的差值均小于搜

寻基点的１％。最终，将通过上述方法获得的点作

为Ｔ带和Ｃ带的边界。

可以看出，参数犛ｔ／犛ｃ 消除了免疫层析过程所

带来的差异影响；不同金标试纸条生产制造的差异

影响；照明光强度变化的差异影响。参数δ评判图

像的细节描述能力，专注于微弱信号的检测，数值越

大细节描述越好。由于只关注信号极值点，排除了

因不能精确测定Ｔ带边界位置所导致的Ｔ带面积

计算不准确的弊端。依据这两个图像质量评价指标

最终确定具体的图像传感器成像控制参数设定。

通过多次实验发现，对比度、亮度和手动增益对

图像质量的调节起到决定性的作用。图９为在不同

成像控制参数下得到的金标试纸条灰度均值分布曲

线，检测对象为０．５ｎｇ／ｍＬ的标准金标试纸条。

ＯＶ６６３０的参数设置寄存器的设定范围为０ｘ００ｈ～

０ｘＦＦｈ。图９（ａ）为最佳参数设定数据图。其中亮度

设定为０ｘ７０ｈ，对比度设定为０ｘ６８ｈ。图９（ｂ）为亮度

设定为０ｘＤ０ｈ，对比度设定为０ｘ６８ｈ。图９（ｃ）为亮度

设定为０ｘ７０ｈ，对比度设定为０ｘＤ０ｈ。图９（ａ）与图９

（ｂ）为亮度调节对比，可看出，在最佳亮度条件下δ和

犛ｔ／犛ｃ 的值均比非最佳亮度条件下的评价参数高。

图９（ａ）与图９（ｃ）为对比度调节对比，可看出，在最佳

对比度条件下δ和犛ｔ／犛ｃ的值均比非最佳对比度条

件下的评价参数高。因此良好的图像传感器成像控

制参数的设定会显著提高图像的成像质量，并能显著

提高金标条阅读仪的动态范围和灵敏度。

图９ 参数（亮度和对比度）调节对比图。（ａ）对比度为０ｘ６８ｈ，亮度为０ｘ７０ｈ；（ｂ）对比度为０ｘ６８ｈ，亮度为０ｘＤ０ｈ；

（ｃ）对比度为０ｘＤ０ｈ，亮度为０ｘ７０ｈ

Ｆｉｇ．９ Ｃｏｎｔｒａｓｔｏｆｍｅａｎｒｅｌａｔｉｖｅｇｒａｙｖａｌｕｅｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎａｆｔｅｒｐａｒａｍｅｔｅｒｓ（ｃｏｎｔｒａｓｔａｎｄｂｒｉｇｈｔｎｅｓｓ）ａｄｊｕｓｔｍｅｎｔ．（ａ）Ｃｏｎｔｒａｓｔ

ｌｅｖｅｌｉｓ０ｘ６８ｈ，ｂｒｉｇｈｔｎｅｓｓｌｅｖｅｌｉｓ０ｘ７０ｈ；（ｂ）ｃｏｎｔｒａｓｔｌｅｖｅｌｉｓ０ｘ６８ｈ，ｂｒｉｇｈｔｎｅｓｓｌｅｖｅｌｉｓ０ｘＤ０ｈ；（ｃ）ｃｏｎｔｒａｓｔｌｅｖｅｌｉｓ

　　　　　　　　　　　　　　　　　０ｘＤ０ｈ，ｂｒｉｇｈｔｎｅｓｓｌｅｖｅｌｉｓ０ｘ７０ｈ
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２．４．４　定量检测指标

根据朗伯 比尔定律，光密度与样品中目标被检

物的浓度呈线性关系［２５］，通过采集到的金标试纸条

上Ｔ带和Ｃ带上散射光信号值，分别计算出Ｃ带的

积分反射光密度犆ＯＤ和 Ｔ 带的积分反射光密度

犜ＯＤ，并采用犜ＯＤ／犆ＯＤ（简称犜／犆）作为试纸条的最

终检测结果［３］以消除金标试纸条本身及免疫层析反

应所带来的测量误差［２４］。其中，反射光密度的计算

公式是ｌｇ（犐／犐０）。由于采用实测金标试纸条图像数

据与空白金标试纸条图像数据做商的处理方法，所

以所述的积分反射光密度均为相对积分反射光密

度。通过对已知系列浓度标准样品进行检测，得到

被检物浓度与测量值犜／犆间的关系，建立标准工作

曲线。在实际对滴加有未知浓度样品的金标试纸条

定量检测中，根据测量值犜／犆和标准工作曲线，即

可得出被检物的浓度。

３　实验及结果

这里主要对心肌肌钙蛋白Ｉ（ｃＴｎＩ）胶体金试纸

条进行检测。ｃＴｎＩ是心肌损伤的高特异性、高敏感

性指标，国内外已广泛应用于急性心肌梗死（ＡＭＩ）

的诊断、溶栓再通的判断、不稳定型心绞痛（ＵＡＰ）

危险度分层及预后判断、急性心肌炎持续心肌损伤

的临床监测等［２６］。对心梗等心肌损伤疾病的早期

诊断和及时救治，可有效地将梗死的心肌面积限制

在最小的范围内，从而有效地降低死亡率。ＡＭＩ病

患在其发病时间的０～２ｈ内，其体内的ｃＴｎＩ质量

浓度仅为０．３２ｎｇ／ｍＬ
［２７］。这就意味着首先需要对

其首选的标志物—ｃＴｎＩ进行高灵敏度的检测。

实验采用江苏省人民医院提供的具有系列浓度

梯度的标准ｃＴｎＩ金标试纸条进行测试，如图１０

所示。

图１０ 系列浓度梯度的标准ｃＴｎＩ金标试纸条

Ｆｉｇ．１０ ＣｏｌｌｏｉｄａｌｇｏｌｄｌａｔｅｒａｌｆｌｏｗｓｔｒｉｐｓｆｏｒｃＴｎＩｗｉｔｈｓｔａｎｄａｒｄｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｇｒａｄｉｅｎｔｓ

３．１　重复性及灵敏度测试

为了准确评价装置性能，在金标条阅读仪开机

１０ｍｉｎ后分别对每个标准ｃＴｎＩ金标试纸条进行

２０次重复测量，计算得到犜／犆。由于０．１２５ｎｇ／ｍＬ

的浓度已超出金标条阅读仪的检测极限，所以此处

未得到检测结果。金标条阅读仪重复性测试结果如

表１所示，可看出，金标条阅读仪对高浓度金标试纸

条（６４ｎｇ／ｍＬ）测量结果的 变异 系数 （ＣＶ）为

０．１３４％，对低浓度金标试纸条（０．２５ｎｇ／ｍＬ）测量

结果的ＣＶ为２．７９０％。这说明金标条阅读仪无论

对高浓度金标试纸条还是对低浓度金标试纸条都有

着很好的测量重复性，而且重复性指标要优于其他

已报道的金标试纸条检测仪器［２８－２９］。

表１ 标准品实验数据结果及分析

Ｔａｂｌｅ１　Ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌｒｅｓｕｌｔｓａｎｄａｎａｌｙｓｉｓ

Ｍａｓｓｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ／（ｎｇ／ｍＬ） ０．２５ ０．５ １ ２ ４ ８ １６ ３２ ６４

Ｍｅａｎ犜／犆１０－２ １．３６１ ２．４５７ ４．９３１ ６．３５６ １３．９５５ ３６．４６５ ４５．４５９ ６８．９３０ ９４．８５６

Ｓｔａｎｄａｒｄｄｅｖｉａｔｉｏｎ／１０－４ ３．８０ ５．０８ ４．１５ １２．５６ １７．０６ ７．２０ １５．１４ ８．８０ １２．６９

ＣＶ／％ ２．７９０ ２．０６８ ０．８４１ １．９７６ ０．８７６ ０．１９７ ０．３３３ ０．１２８ ０．１３４

　　实验表明，金标条阅读仪对ｃＴｎＩ的功能灵敏度优

于０．２５ｎｇ／ｍＬ，测量动态范围是０．２５～６４ｎｇ／ｍＬ，达

到了２５６倍。其灵敏度高于Ｈｕａｎｇ等
［２８］研发的ｃＴｎＩ

金标条光度计，其灵敏度仅为１ｎｇ／ｍＬ。

３．２　响应特性

４ＰＬ模型是一种适用于免疫分析法的数据拟

合分析模型［３０］，表示为

狔＝犱＋
犪－犱

１＋（狓／犮）
犫
， （３）
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式中狓是分析物浓度，犪和犱分别是最大和最小预期

值，犫是倾斜因子，犮是响应曲线的转折点，表示在犮

点曲线的曲率方向发生改变。

使用４ＰＬ模型对金标条阅读仪测得的ｃＴｎＩ

金标试纸条的数据进行曲线拟合，图１１是本阅读仪

对９种标准浓度的ｃＴｎＩ样品测量结果的数据拟合

图。以滴加在金标试纸条上的ｃＴｎＩ样品浓度的取

对数尺度作为横坐标犡，以检测结果犜／犆值作为纵

坐标犢，散点是金标条阅读仪的测量数据。通过对

散点进行４ＰＬ模型拟合得到标准工作曲线，拟合

曲线的参数分别为：犪＝－０．０１６３９，犫＝０．８６２２２，

犮＝４２．２７２９３，犱＝１．６１２６１，相关系数犚２ 为０．９９２，

残差平方和为０．００７３２，相关性比较好。

图１１ ｃＴｎＩ标准系列浓度的４ＰＬ模型拟合曲线

Ｆｉｇ．１１ Ｄｏｓｅｒｅｓｐｏｎｓｅｃｕｒｖｅｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ

ｏｆｃＴｎＩａｎｄｔｈｅｒａｔｉｏ犜／犆

４　结　　论
采用ＣＭＯＳ图像传感器作为光电转换器件，采

用低功耗、高性能的ＤＳＰ作为处理器，结合照明均

匀性、图像传感器最佳成像控制参数设置等方面进

行优化设计，研制了一种金标条阅读仪。使用该金

标条阅读仪对ｃＴｎＩ系列浓度标准品进行了测量，测

量结果的４ＰＬ模型拟合相关系数犚２＞０．９９，动态

范围达到 ０．２５～６４ｎｇ／ｍＬ，功能灵敏度优于

０．２５ｎｇ／ｍＬ，且对高浓度金标试纸条（６４ｎｇ／ｍＬ）

测量结果的ＣＶ为０．１３４％，对低浓度金标试纸条

（０．２５ｎｇ／ｍＬ）测量结果的ＣＶ为２．７９％，优于其他

见诸报道的金标试纸条检测仪器。上述结果表明，

本金标条阅读仪灵敏性强、动态范围大、响应特性

好、重复性好，为金标免疫层析术的快速定量检测提

供了有力的工具，该金标条阅读仪可应用于环境监

测、食品安全、临床诊断、海关检验检疫等多个领域

的快速检验中。
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