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单克隆抗体三步层析法工艺过程

固体
杂质

培养基
组分

HCP
HC-DNA
HC-RNA

聚集体，
片段

异构体

离心，
MF，

深层过滤

深层过滤，
UF/DF,
IEX,AC

IEX.AC,HIC

IEX,SEC

IEX

病毒

低pH灭活
IEX,AC 

NF

内毒素

IEX,AC



单克隆抗体三步层析法工艺过程

项目属性
 批量
 性质
 结果诉求

方法学
 定性
 定量
 活性

样品属性
 理化性质
 上下游
 生物活性

稳定性
 温度
 pH
 缓冲液

纯化技术
 离心
 膜技术
 液相层析
 DOE影响因素

4M+1E

 纯化技术选择

及组合

 纯度和收率
平衡

 设计及
实施



用离心、

过滤法除

去CHO细

胞和其他

非水溶性

物质

进一步去

除HCP、

HC-DNA

HC-RNA

并去除

Protein A

除掉>98%

的HCP、病毒、

HC-DNA,

HC-RNA,

和有机分子污染

物

低pH病毒

灭活

pH3.4-3.8

除去微量

HCP、

HC-DNA

HC-RNA

和病毒

加入制剂

化合物

收获及澄清
亲和层析

rProteinA
Seplife Suno

强阳离子交换
SP 

Large Scale

病毒灭活
强阴离子交换

Q 

Large Scale 

制剂过滤去病毒

纳滤去病

毒

20nm膜

 低pH病毒灭活后，在进行一步深层过滤能更有效的去除HCP,HC-DNA,HC-RNA，病毒等杂质。
 在第二步离子交换层析后，用超滤的方式调整抗体分子的浓度及置换缓冲液
 要注意各个工序的合理衔接，及缓冲液的适用性，抗体分子浓度的适用性，必要的情况下都要

进行浓度调整及缓冲液置换。

单克隆抗体三步层析法工艺过程



单克隆抗体三步层析法工艺过程

UF/DF

 多次离心的方法逐渐被离心+深层过
滤取代

 MF和深层过滤如何选择？
 深层过滤后除菌过滤

截留液

半透膜

低pH病毒灭活

 潜在脂包膜病毒灭活
 抗体分子低pH稳定性研究
 低pH不稳定分子尝试用去污剂灭活如Tween 

80
 pH3.4-3.8维持1-2h
 灭活时间和聚体产生之间的平衡

收获及澄清

 膜组件的选择
 膜面积
 跨膜压
 截留及透过率

纳滤去病毒
 潜在非脂包膜病毒去除
 样品缓冲液体系，浓度
 直压过滤，滤器选择
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用离心、

过滤法除

去CHO细

胞和其他

非水溶性

物质

除掉>98%

的HCP、

病毒、DNA

和有机分子污

染物

低pH病毒

灭活

pH3.4-3.8

除去微量

HCP、DNA，及

Protein A,聚体

和病毒

加入制剂

化合物

收获及澄清
亲和层析

rProteinA
Seplife Suno

病毒灭活 强阴多模式介质
MA Large Scale 

制剂过滤去病毒

纳滤去病

毒

20nm膜

单克隆抗体二步层析法工艺过程

苏州蓝晓生物科技有限公司
生物制药下游工艺解决方案专业供应商



澄清的单抗溶液用蓝晓科技层析介质纯化

rProtein A亲和

SP 
Large Scale
强阳离子交换

Q 
Large Scale
强阴离子交换

rProtein A亲和

MA 
Large Scale
复合阴离子交换

MA Large Scale
复合阴离子交换

rProtein A亲和

SP Large Scale
强阳离子交换

Q Large Scale
强阴离子交换

Butyl-HP
疏水层析

MA Large Scale
复合阴离子交换

Q Large Scale
强阴离子交换

SP Large Scale
强阳离子交换

主流工艺1——三步层析法

捕获

精细
纯化

★随着技术及材料的发展，单抗下游工艺也呈现出多种
纯化工艺路线。

主流工艺2——二步层析法

0512-65160522

单克隆抗体二步层析法工艺过程
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Protein A亲和层析捕获单抗策略

产品名称
粒径范围

μm
结合载量
1ml介质

最高流速
cm/h

耐压
MPa

pH稳定性

rProtein A 
Seplife Suni

45-165

50mg Human IgG 420 0.3

3-9（长期）
2-10（短期）

rProtein A 
Seplife Suno

70mgHuman IgG 420 0.3

rProtein G 
Seplife 4FF

30mg Human IgG 420 0.3



Protein A亲和层析捕获单抗策略

装柱

漂洗

消毒

平衡

上样

淋洗

洗脱

再生

漂洗

消毒
及保存

填料装填及测柱效

洗掉保存液

去热原等

维持良好的结合条件

样品和柱床接触并结合

洗出柱床未结合的物质

将单抗从柱床上洗脱下来

恢复原有功能

洗掉柱床中再生液

使用后处理

装柱和漂洗用纯水或者低浓度缓冲液即
可，也可在装柱前漂洗后再脱气装柱

0.1M NaOH

20mM PBS pH 7.4

澄清后原液调pH同平衡液

20mM PBS+500mM Arg pH5.0

50mM NaAc/Gly pH3.5

1M HAc

纯水

消毒用0.1M NaOH，保存20%乙醇



Protein A亲和层析捕获单抗策略

rProtein A Seplife Suno纯化CHO表达的
PD-1
色谱曲线图
填料：rProtein A Seplife Suno
平衡液：20mM PBS pH 7.4
淋洗液：20mM PBS 500mM Arg pH 5.0
洗脱液：20mM Gly pH 3.5

纯化结果：原液澄清后经rProtein A Seplife Suno捕获，
载量80mg/ml,SEC纯度95.5%，收率99%,Protein A洗脱液中未检出

蓝晓科技rProtein A填料特点

 自主研发，品质保证，无专利风险

 高载量：5min保留时间载量80mg/ml

 耐碱性好：耐受0.1-0.5M NaOH

 可长期在10mM NaOH中保存

 低配基脱落：使用前30次，洗脱液中未检出

 生产规模大，可长期稳定供货

 货期短，1-2周可以交付



Protein A亲和层析捕获单抗策略

载量

流速

洗脱液收
集

温度

洗脱pH
Y：纯度，收率，

载量

X：淋洗条件，
洗脱条件，保

留时间

DOE实验

5个变
量研究



• 温度

• 洁净程度

• 淋洗条件

• 流速

• 洗脱pH

• 柱床高度

• 再生方式

• CIP过程

• 保存

• 抗体浓度

• 糖基化

• 磷酸化

• 澄清度

• 纯度

原液
填料
维护

环境
因素

工艺

Protein A亲和层析捕获单抗策略

Protein A亲和层析表征

 SEC纯度

 聚集体含量

 HCP残留量

 结合载量

 回收率

 Protein A含量

Protein A亲和介质寿命影响因素

 原液澄清度

 CIP条件

 耐碱性

 配基脱落率

 流速&耐压



1.单克隆抗体三步层析法下游工艺过程
2.单克隆抗体二步层析法下游工艺过程
3.Protein A亲和层析捕获单抗的策略
4.Protein A亲和层析介质品质评价及高通量筛选
5.Protein A亲和层析阶段连续流层析策略
6.Protein A亲和层析过程去除HCP及去病毒策略
7.离子交换层析精纯单克隆抗体解决方案
8.多模式层析精纯单克隆抗体解决方案
9.ADC药物下游工艺解决方案
10.单域抗体下游工艺解决方案
11.抗体药单体和聚体及异构体分离解决方案



Protein A亲和层析介质品质评价

按照SOP文件执行标准化生产 生产数据完整记录可追溯

长期稳定，批量供应



纯净级后处理及包装车间（类GMP车间）

Protein A亲和层析介质品质评价



电子显微镜——填料形态分析 马尔文激光粒径仪——粒径分析 液相色谱——试剂残留分析 含水量测定仪——含水量测定

ICP——重金属含量检测 孔径测定仪——孔容、孔径测定 全自动酸碱滴定仪——交量测定 傅里叶红外分析仪——结构分析

Protein A亲和层析介质品质评价

蓝晓科技介质系统全面的质量控制



AKTA Prime AKTA Pure AKTA Avant

对层析介质进行耐压、流速、载量、寿命等方面的使用性能验证

Protein A亲和层析介质品质评价

蓝晓科技介质系统全面样品应用验证



质量管理、环境管理、职业健康安全三体系认证 层析填料产品企业标准文件

GHS/GMP规范 药品申报完整RSF文件ISO 9001体系文件

Protein A亲和层析介质品质评价

蓝晓科技介质完整的质量认证及支持文件



Protein A亲和层析介质品质评价
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0.5M NaOH耐碱性测试

LX-20220121203 外样

 蓝晓科技rProtein A填料耐碱性优越

 0.1M碱处理100个循环，载量无明显变化

 0.5M碱处理100个循环，载量扔保持在初始的70%以上

 在不同保留时间下，蓝晓两款rProtein A填料的DBC（动态

结合能力）数值都随着驻留时间增加而增加，其中，5min的

驻留时间与6min差异不大。

 保留时间5min时rProtein A Seplife Suno载量高达80mg/ml



Protein A亲和层析介质品质评价

用户反馈数据-不同厂家填料对比
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б) Зависимость DBC от времени контакта для 

Mab

Mon

Sep

RT/5min MonSelect
MabSelect 
SuRe LX

r-ProteinA 
Seplife Suni

Pool volume, CV 1.7 2.3 1.9

Recovery, % 97.9 92.3 95.4

HCP, ppm 2692 2007 2294

prA, ppm N/A N/A N/A

DNA, пg/mg 407 290 377

Sample：BCD-089

RT/5 min 
MonSelect

MabSelect 
SuRe LX

r-ProteinA 
Seplife Suni

Pool volume, CV 2.04 2.21 1.92

Recovery, % 92.1 98.0 98.8

HCP, ppm 2245 3831 2492

prA, ppm N/A N/A N/A

DNA, пg/mg 4535 4820 4508

Sample：BCD-055



Protein A亲和层析介质高通量筛选

SPE柱 96孔板
试管/离心管

高通量筛选 方法学：定性，定量

 20分钟完成多个填料载量测评

 20分钟完成多个填料结合条件确认

 30分钟完成多个填料上样后淋洗条件确认

 40分钟完成多个填料洗脱条件确认

 40分钟完成多个填料CIP条件确认

 60分钟完成多个填料品质评价

 同样适用于其它吸附层析填料筛选
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Protein A亲和之连续流层析策略

3柱连续流层析捕获蛋白示意图
Progress on continuous chromatography and its application in antibody separation 
Journal of Chemical Enginccring of Chinses Universities 2021,35(1)

连续流层析的应用
★提高介质利用率
★提高效率
★降低成本
★减短周期
★减少填料用量
★减少缓冲液用量
★实现较快流速

对填料的要求
★高载量
★高特异性
★高刚性

蓝晓科技提供层析介质，层析柱，连续流层析系统，连续流层析
工艺全套完整解决方案。
更多关于单抗纯化及连续流层析请联系苏州蓝晓生物
电话：0512-65160522
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Protein A亲和层析过程去HCP策略

rProtein A结构 rProtein A
 Protein A克隆时X

片段改造
 Protein A克隆时

EDABC片段改造
 rProtein A纯化时异

构体的产生
 rProtein A键合前的

纯度

介质基质
 基质材料
 基质刚性交联
 基质活化

配体键合
 键合方式
 键合过程控制

rProtein A介质 HCP
HCP和rProtein A
介质非特异结合

解决方案
 从源头控制：选择综合实力强的品牌介质

（如蓝晓科技）
 弱洗脱：如pH 3.5-5.0+0.1M Arg（尝试让

抗体先洗脱，HCP再生及CIP时洗脱）
 洗脱前，淋洗工艺开发
 合理衔接上下工序：如层析前深层过滤，

层析后AEX深层过滤

HCP和rProtein A介质非特异结合



Protein A亲和层析过程去HCP策略

HCP和rProtein A介质非特异结合

洗脱前，淋洗工艺开发

 较低的pH清洗，pH5-5.5

 碱性缓冲液清洗，pH8-10

 含添加剂的缓冲液清洗

添加剂 添加剂浓度

精氨酸 0.1-1M

盐酸胍 0.1-1M

异丙醇 5-20%

氯化钠 0.1-2M

丙二醇 5-20%

曲拉通100 ≤1%

吐温80 1%

尿素 0.5-3M

以上组合 实验

常用淋洗添加剂及添加浓度



Protein A亲和层析过程去HCP策略

抗体-HCP间作用——Protein A亲和层析后HCP残留高主要原因

洗脱前淋洗液中添加同HCP-Protein A介质作用

时的添加剂

碱性pH8-10淋洗,降低抗体和HCP间的静电作用

平衡液pH及缓冲液体系系统优化

氢键作用

静电作用

疏水作用



Protein A亲和层析过程去病毒策略

耐碱性
扼制过程潜在的病毒引入

上样前原液深层工艺

非特异性吸附：上样后淋洗工艺

病毒流穿



1.单克隆抗体三步层析法下游工艺过程
2.单克隆抗体二步层析法下游工艺过程
3.Protein A亲和层析捕获单抗的策略
4.Protein A亲和层析介质品质评价及高通量筛选
5.Protein A亲和层析阶段连续流层析策略
6.Protein A亲和层析过程去除HCP及去病毒策略
7.离子交换层析精纯单克隆抗体解决方案
8.多模式层析精纯单克隆抗体解决方案
9.ADC药物下游工艺解决方案
10.单域抗体下游工艺解决方案
11.抗体药单体和聚体及异构体分离解决方案



离子交换层析精纯单克隆抗体

DEAE

Q

CM

SP

粘度高，浊度高样品分离纯化

A25/A50
C25/C50

BB

低分子蛋白纯化

HP

适用性广，所有阶段

FF

高载量，快速捕获

XL

精细纯化

Large
Scale

高刚性，工业大规模纯化

Large
Scale
HP

高刚性高分辨率，工业大规模纯化



离子交换层析精纯单克隆抗体

DEAE

Q

CM

SP
单分散，精细纯化

LXMS
15S
15Q

LXMS
30Q
30S

单分散，精细纯
化/分析

LX-
5504M

LX-400

快流速下，高载量

400nm孔径，超大分子
（病毒，PEG-蛋白）



批次性能
离子交换量

/mmol*ml-1

蛋白质吸附容量/Fc融
合单域抗体mg*ml-1

国外品牌 0.1875 107.77

Q Large Scale 0.1775 105.00

压力流速对比数据

层析柱规格：16mm×225mm
流动相：0.1M NaCl

国外品牌
Q Large Scale 

Fc融合单域抗体载量测试对比图

离子交换层析精纯单克隆抗体

国外
品牌

Q Large Scale



离子交换层析精纯单克隆抗体

工艺目标

 HCP去除
 HC-DNA/RNA
 脱落的rProtein A
 病毒
 聚集体
 带电异构体
 内毒素

工艺过程

 缓冲液
 添加剂
 pH
 载量
 耐压/流速
 模式
 介质寿命

苏州蓝晓生物科技有限公司
生物制药下游工艺解决方案专业供应商
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多模式层析精纯单克隆抗体

产品名称 基质 功能基团
粒径

d50vμm
交换容量
mmol/ml

动态载量
mg/ml

最大流速
cm/h

耐受压力
MPa

pH
稳定性

MMC Large Scale
Large 
Scale

复合模式
弱阳离子

75
0.07-0.09

≥ 45
(BSA)

1000 0.5

3-12（长期）
3-14（短期）

MA Large Scale
复合模式
强阴离子

0.09-0.12
50-90

（Mab）
3-12（长期）
2-14（短期）

MMC Large Scale HP
Large 

Scale HP

复合模式
弱阳离子

40
0.06-0.08

60-90
（BSA）

400 0.5

3-12（长期）
3-14（短期）

MA  Large Scale HP
复合模式
强阴离子

0.08-0.11
45-85

（Mab）
3-12（长期）
2-14（短期）



多模式层析精纯单克隆抗体

MA/MMC多模式层析

 高盐（1-1.5M NaCl) 洗脱困难时，可尝试

用Arg代替NaCl。

 pH梯度洗脱广泛用于抗体带电异构体的分

离。

 广泛用于抗体聚集体和单体的分离。

 pH伴随盐双梯度洗脱可实现更高分辨率。

 低盐中不稳定分子离子交换模式分离。



多模式层析精纯单克隆抗体

Sample：
BCD-148

国外品牌
adhere

MA Large Scale

Pool volume, CV 19.7 20.3

Recovery, % 91 90.5

HCP, ppm 16.3 16.5

prA, ppm 0.57 0.27

Aggr, % 0.57 0.62

MA Large Scale多模式层析介质应用

国外品牌adhere
MA Large Scale 



多模式层析精纯单克隆抗体

rProtein A Seplife Suno纯化CHO表
达的双特异性单克隆抗体
色谱曲线图
填料：rProtein A Seplife Suno
平衡液：20mM PBS pH 7.4
淋洗液：20mM PBS 500mM Arg
pH 5.0
洗脱液：20mM Gly pH 3.5

分析柱：某品牌抗体专用S EC分析柱

(5μm，7 .8×300mm)

流动相：2 0 mM PB+150 mM NaC l (pH7 .2 )

流速：0 .8 m l /m in

检测波长：2 80nm

某双特异性单克隆抗体经蓝晓科技

rProtein A Seplife Suno + MA Large

Scale 二步层析纯化后SEC纯度99%，收

率＞76%,HCP残留15ppm，满足治疗性

抗体纯度要求。

 洗脱液
 流穿液
 原液
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ADC药物下游工艺解决方案

HIC用于ADC药物分离纯化

ADC药物纯化

 DAR：HIC
Phenyl Seplife FF
Seplife LXPM Butyl -5504M

 游离毒素分子 ：SEC
Seplife G25 M

 ADC单体/聚集体：IEX/SEC
Q/SP Large Scale HP
MA/MMC Large Scale
Seplife S-200/S-300



ADC药物下游工艺解决方案

G25:生物分子脱盐

G50/G75/G100：多肽/低分子

蛋白.多糖

S-100/S-200/S-300:高分子

蛋白/聚体&单体/抗体

4FF/6FF：超大生物分子，外

泌体/病毒/细菌



ADC药物下游工艺解决方案

 多糖，高分辨率，精
细分离/小量分离

FF

HP

 多糖,适用性广

Large
Scale

Large 
Scale
HP

 高刚性多糖，
工业大规模

 高刚性高分辨
率多糖，工业

大规模

LXPM-
5504M

 聚合物，
工业大规模

LXPM-
5504S

 聚合物高
分辨率，

工业大规模

温度差异引起的蛋白构象变化影响疏水层

析过程——结合洗脱温度差提高分辨率

蓝晓科技疏水层析介质
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单域抗体下游工艺解决方案

 VHH: rProtein A Seplife Sunno

 Fab/scFV/dAb: Protein L

 CH1:Protein G Seplife 4FF

 VH: rProtein A Seplife Sunno

 VL :Protein L

 FC: rProtein A Seplife Sunno

rProtein G Seplife 4FF

 无FC双特异性单克隆抗体：IEX,HIC



单域抗体下游工艺解决方案

收获 澄清 捕获

治疗性重组单域抗体下游工艺解决方案

病毒灭活 精制 纳滤 超滤 除菌过滤 制剂化

分泌：离心
胞内：破碎

胞内可溶 胞内包涵体 胞外分泌

发酵表达

收集细胞
（一般过滤或者离心）

重悬细胞（一般用低浓度缓冲液）

破碎（超声、高压匀浆等）

收集沉淀
（含包涵体和细胞碎片-离心或过滤）

包涵体溶解
(用含有8M脲或6M盐酸胍的柱平衡buffer）

收集变性蛋白溶液
（离心或过滤除去细胞碎片) 

发酵表达

收集发酵液
（离心或过滤）

浓缩

超滤 盐析

溶解
（用疏水层析柱平衡

buffer)

发酵表达

收集表达细胞
（一般过滤或离心）

重悬细胞
（一般用层析的柱平衡buffer）

破碎
（超声、高压匀浆等）

收集上清
（离心或过滤）



单域抗体下游工艺解决方案

IDA NTA TED

IMAC亲和层析的应用

 IDA：高载量

 NTA：适用性广

 TED ：耐碱，耐受EDTA

和微量DTT，复杂样品

 供电原子：N,S,O

 过渡金属离子：

Cu2+>Ni2+>Zn2+>Co2+

 AA:His,Cys,Trp

 金属离子筛选

 缓冲液

 结合及洗脱条件

 异构体对洗脱的影响



单域抗体下游工艺解决方案

IDA

NTA

TED

FF

HP

Large
Scale

Large
Scale
HP

LXPM-
5504

 多糖,适用性广

 多糖,高分辨率

 高刚性多糖，工业
大规模

 高刚性高分辨率多
糖,工业大规模精细

 聚合物，工
业大规模



单域抗体下游工艺解决方案
蓝晓科技其它亲和层析介质

Glutahione Seplife 4FF ：GST标签蛋白纯化

Seplife Plasmid LX : 超螺旋质粒DNA纯化

Benzamidine Seplife 4FF :  丝氨酸蛋白酶纯化

Heparin Seplife FF :  抗凝因子类蛋白，DNA结合酶类，AAV2,AAV8纯化

Boricacid Seplife 4FF :  糖链，核苷，核酸等含糖链物质纯化

Blue Seplife FF : 需要NAD+和NADP+ 的蛋白，如白蛋白，干扰素，凝血因子

的纯化

Red Seplife FF : NADP+酶类

Epoxy Activated Seplife 4FF :键合氨基，羧基，巯基物质

CNBr Activated Seplife 4FF :  键合氨基物质
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抗体聚集体及异构体分离解决方案

抗体聚集体分离

 多模式层析：MA/MMC Large Scale /HP

 凝胶过滤层析：Seplife S-200/S-300

用蓝晓科技MA Large Scale 分离Protein A亲和层析后的Fc融合单域抗体，采用pH伴随盐双梯度系统模
式，聚集体去除率达到99.5%。



抗体聚集体及异构体分离解决方案

抗体异构体的分离

 高分辨率阳离子交换层析：SP Large Scale HP/Seplife LXMS-30S/15S

 高分辨率阴离子交换层析：Q Large Scale HP/Seplife LXMS-30Q/15Q

 高分辨率多模式层析：MA/MMC Large Scale HP

 阳离子交换层析SP-FF用于单抗带电异构体的分离（Journal of Chromatography A 1658 (2021) 
462607 )



蓝晓科技-技术平台



• 总经理寇晓康先生作为公司研发技术带头人，

享受国务院特殊专家津贴，先后两次获得国

家科技进步二等奖，是西北工业大学、南京

大学的特聘教授。

• 200余人专业研发团队，专业覆盖材料合成、

应用技术、设备与自动化等；

• 核心技术人员具备10年以上行业实践经验。

研发团队

• 年均研发资金投入＞年销售额6%，资金保障

充分；

• 三大技术创新平台：省级功能高分子吸附分

离工程技术研究中心，南开大学联合研发中

心，院士工作站。

• 拥有完备的专业化权威检测评价仪器。

科研投入

• 拥有发明专利42项；

• 获得国家科技进步奖2项；

• 获得国家重点新产品3项；

• 完成科技部创新基金2项；

• 获得省、市科技进步奖、专利优秀奖多项。

自有核心技术

蓝晓科技-研发与技术



蓝晓科技-生命科学产品系列

生物大分子
纯化填料

软胶和硬胶

微载体 动物细胞
上游培养

固相合成
载体

多肽和寡核
苷酸合成

固定化酶
载体酶催化技术

绿色制药技术
酶法替代化学法合成药物

药用树脂
微球 API、辅料、

控释、缓释

生命科学产品系列



多模式层析平台技术：病毒纯化（病毒粒子大于35nm)

Seplife
Suncore 700

Seplife
4FF

 Seplife Suncore 700:

广泛用于病毒，病毒载体，外泌体，

细菌等超大生物分子流穿模式纯化。

★注：图片来自蓝晓科技

蓝晓科技-生命科学产品系列



微载体
LX-MC-Dex1

细胞
培养

病毒
培养

收获
病毒

澄清 浓缩 纯化
无菌
过滤

Seplife 4FF
Seplife Suncore 700

主要理化指标

粒径大小
（µm）

50-100（干粉）
145-240（生理盐

水中）

膨胀因子*
（ml/g干）

17-22

微生物含量
（菌落数/g干重）

<100

每克干重约含
微载体数量

4.3X106

细胞
培养

细胞
消化

 保持生产效率，实现国产替代（已完成某Vero灭活新冠疫苗微载体及纯化填料国产化替代）

—蓝晓数据 —进口品牌数据

与在产工艺中进口填料对比验证实验

蓝晓科技-生命科学产品系列



 与在产工艺中的进口填料对比纯化

谱图一致

项目 P1 P2

V ( mL )
合格

标准

生产在用 蓝晓

合格

标准

生产在用 蓝晓

20--28 22 35-45 42

Pro% ≤20% <10% 8.2% ≥30% 40%-60% 56.8%

HBs% ≤23% <20% 7.5% ≥41% 45%-55% 81.1%

生产在用进口填料纯化谱图 蓝晓丁基4B填料纯化谱图

其他类型疏水填料：Butyl/Phenyl Seplife 6FF性能稳定，应用成熟

 对比P1流穿峰和P2洗脱峰的活性检测数据，

蓝晓的收率高于目前在用填料。

蓝晓科技-生命科学产品系列

疏水层析介质在乙肝疫苗纯化上的国产化替代



蓝晓科技-生物制药解决方案专业供应商

 为用户提供高品质层析填料产品

 根据用户需求进行层析填料定制化服务

 为用户提供纯化工艺开发

 为用户提供纯化工艺优化服务

 用户层析纯化填料使用中的技术支持性服务

 协助用户提供药品申报所需文件资料与支持


