
夹心法ELISA检测是生物制品HCPs残留的常用检测方法。这种方法高度依赖于检测
所用的HCPs抗体与宿主细胞蛋白的匹配程度，称之为“HCPs抗体覆盖率”。若ELISA

检测中使用的抗体的覆盖率不足，可能会导致漏检的风险，进而可能在用药中引起免
疫反应和其他药物安全性问题。湖州申科提供基于自主研发的imbs®和高分辨质谱
联用的方法对HCPs抗体的覆盖率进行全面、有效的评估。

imbs®-LC-MS
抗体覆盖率分析检测
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通过偶联在磁珠上的HCP多克隆抗体
亲和捕获样品中HCPs，结合高分辨质
谱对HCPs蛋白进行鉴定，可以数字化
分析覆盖率，并且可以获得具体HCPs
的信息，包括蛋白质的分子量，pI等。

分析流程图
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图2 高分辨质谱分别分析总HCPs和imbs® 亲和捕获HCPs[1]
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HZSKBio®HCPs覆盖率分析技术特点  
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整合建立专业的各常用工程细胞HCPs数据库，包含高风险HCPs蛋白库

自主建立专业的符合法规要求的HCPs抗体覆盖率生信分析流程

全面的方法验证，包括生信分析流程

智能、可视化的数据管理、分析

实验设施
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注：相关实验流程将根据实际样品具体情况可优化改进

数据分析


