
宿主细胞蛋白（Host Cell Proteins, HCPs）是来源细胞基质的蛋白，包括胞内和胞外分泌
蛋白，部分HCPs会影响药物的安全性和有效性。
HCP检测的经典方法是基于抗原抗体特异性结合的酶联免疫吸附法（ELISA），但该方法
在检测过程中存在漏检的风险，对试剂盒的性能要求较高。

经典免疫方法的风险
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HCP ELISA检测试剂盒的基本要求

湖州申科在HCP ELISA检测试剂盒开发领域深耕多年，已建立国内首屈一指的
全流程自有开发平台，开发的产品性能满足要求。

为尽可能降低ELISA方法的检测风险，USP.����详细介绍了HCP ELISA试剂盒应具备的性能要求：

HCP校准品的工艺代表性，需充分表征；

HCP校准品定量准确（赋值及量值可溯源）；

HCP多抗制备，覆盖率达到尽可能高的水平；

分析方法的良好检测性能：特异性、检测灵敏度、稀释线性；

关键试剂供应制备量足够，满足产品生命周期。

SHENTEK HCP检测产品几乎覆盖生物制品全领域
SHENTEK HCP已稳定服务于国内外超���家生物制品企业，产品几乎覆盖抗体、重组蛋白、疫苗及细胞与基因治
疗领域���%的头部企业，是国内HCP检测产品供应商的佼佼者。

CHO/E.coli/酵母/Sf� E.coli / HEK���
E.coli/ 酵母/Sf�/Vero /

MDCK/MRC-� CHO

重组蛋白 细胞/基因
治疗

人用疫苗 抗体药物

HCP Reference/Antigen

Immunization

Assay Validation

AntibodyAssay Development
抗体多模式纯化平台
全面的抗体覆盖率评价平台

�D-Gel Electrophoresis
LC/MS及生信分析
冷冻干燥工艺

符合法规要求
验证方案和验证团队

成熟的ELISA
试剂盒开发技术经验

自有灵活的绵羊免疫动物平台
丰富的HCP免疫经验

HCP GMP 
Testing



SHENTEK HCP检测产品满足不同生产工艺的需求

SHENTEK HCP检测产品符合法规要求

SHENTEK HCP检测产品卓越的性能

湖州申科致力于开发接近实际工艺的商业化HCP检测试剂盒，通过不同工
艺的HCP差异化分析，针对性输出不同细分工艺领域的HCP检测试剂盒。

为确保HCP ELISA检测产品符合申报要求，SHENTEK在试剂盒的全流程开发方案严格按照法规要求，
全流程符合ISO�����质量体系，满足用户审计要求。

所有检测产品均进行了校准品的表征分析，抗体覆盖率分析，并严格按照ICH Q�法规要求进行。

备注：以E.coli HCP产品性能为例
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B� 表达菌 K� 克隆菌

性能参数 标准要求 验证结果

线性及范围 ���-� ng/mL，R�>�.��� R�>�.���；各浓度点理论浓度与检测浓度的相对偏差≤�%,
且最低点浓度的相对偏差≤��.�%

准确度

中间精密度

LLOD

LLOQ

专属性

抗体覆盖率

校准品表征

��%-���%

CV<��%

阴性对照OD均值+�SD值

相对偏差≤��%

CHO，HEK���，Vero，汉逊酵母HCP检测均低于检测限

IMBS-�D（>��%）和IMBS-MS(��.�%)两种方法正交检测抗体覆盖率

质谱法可鉴定到����个蛋白点，二维电泳银染条件下可识别���个蛋白点

��.�%-���.�%

�.�%-��.�%

�.��� ng/mL

�.� ng/mL

· 抗原表征
· 量值溯源及赋值
· 均一性考察
· 稳定性考察
……

HCP残留定量
检测产品开发

高质量大批量抗体制备HCP抗原及参考品的建立
Step� Step� Step�

· HCP抗原的动物免疫策略
· 抗体覆盖率验证
· 制备工艺
· 建立抗体质量标准
……

· 符合ICH及药典关于分析
   方法验证标准的要求

· 物料质控
· 洁净车间生产
……

检测体系开发及验证



自研自产，稳定供应

产品列表

校准品大量制备，可稳定保存供应��年以上
抗体量足可生产≥�����盒,
同批抗体可满足��年以上供应

产品名称货号 主要应用场景

湖州申科生物技术股份有限公司

info@shenkebio.com
浙江省湖州市红丰路1366号南太湖科创中心6B8F

���-���-����

微信公众号 微信小程序

E.coli表达菌HCP残留检测试剂盒 （一步酶联免疫吸附法）

E.coli克隆菌碱裂HCP残留检测试剂盒（酶联免疫吸附法）

CHO HCP残留检测试剂盒 （一步酶联免疫吸附法）

CHO-K� HCP 残留检测试剂盒（一步酶联免疫吸附法）

MDCK HCP残留检测试剂盒（一步酶联免疫吸附法）

Vero细胞裂解型HCP残留检测试剂盒（一步酶联免疫吸附法）

HEK��� HCP残留检测试剂盒（一步酶联免疫吸附法）

Sf�残留蛋白检测试剂盒（一步酶联免疫吸附法）

毕赤酵母HCP残留检测试剂盒（一步酶联免疫吸附法）

Hi� HCP 残留检测试剂盒(一步酶联免疫吸附法)

MRC-� HCP残留检测试剂盒(一步酶联免疫吸附法)

酿酒酵母 HCP 残留检测试剂盒(一步酶联免疫吸附法)

汉逊酵母 HCP 残留检测试剂盒(一步酶联免疫吸附法)

PG�� HCP残留检测试剂盒(一步酶联免疫吸附法)

BHK HCP 残留检测试剂盒(一步酶联免疫吸附法)
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E.coli表达工艺，重组蛋白行业

E.coli碱裂工艺，质粒质量控制

CHO（K�&S)细胞表达体系

CHO K�表达体系

MDCK细胞系

Vero细胞裂解工艺

HEK���细胞系，基因治疗、细胞治疗行业

Sf�细胞系，重组蛋白、基因治疗行业

毕赤酵母体系，重组蛋白行业

Hi�细胞系，重组蛋白、基因治疗行业

MRC-�细胞系，疫苗行业

酿酒酵母体系，重组蛋白行业

汉逊酵母体系，重组蛋白行业

PG��细胞系，基因治疗、细胞治疗行业

BHK细胞系，疫苗行业

湖州申科可根据客户要求，快速定制符合用户生产工艺的HCP商业化检测试剂盒，满足
用户快速替换的检测需求。


