
基于QbD的生物药研发与质控解决方案

快速、高效助力
生物制药研发与质控



珀金埃尔默公司成立于1937年，总部位于美国马萨诸塞
州。经历80多年的发展与变革，珀金埃尔默已经成为在
全球范围内享有盛誉的知名分析仪器和解决方案供应
商，致力于改善人类健康和环境健康。针对生物大分子
制药研发流程的各个环节，珀金埃尔默公司可提供覆盖
分子-细胞-活体的全方位检测技术、仪器平台、试剂耗
材及相关服务。针对杂交瘤、噬菌体或人源B细胞等不
同文库的抗体筛选，高通量多模式检测系统、多标试剂
（如高灵敏度免洗Alpha技术）及细胞株、高内涵细胞显

微成像系统、自动化样品处理工作站可以在分子及细胞
水平提供高通量抗体筛选及优化方案。对于抗体药物的
临床前/临床功能验证、安全评价及治疗效果，可借助
生化检测及分子影像学平台，完成从分子机制、细胞信
号通路、组织微环境及整体动物水平的系统评价。针对
蛋白类药物研发及生产质控过程中的蛋白纯度、糖基
化、片段化/聚合化、电荷异质性及宿主细胞残留等重
要质控指标，全自动毛细管电泳分析系统和多模式检测
及专业试剂盒可大大降低该环节的技术成本。

生物药包括单克隆抗体（单抗，mAb）、重组蛋白、疫苗、基因和细胞治疗药物等。近年来，生物大分子药
物凭借其药理活性高、特异性强、毒副作用较少等特点，收到全球医药市场的青睐，并成功用于治疗恶性肿
瘤、自身免疫疾病、心血管疾病等。生物药市场中，单抗是占比最高的细分类别。2018 年全球销售额排名前
十的药品中，单抗和融合蛋白类产品占据了八席。
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排名 商品名 通用名 公司 应用领域 2018年销售额：亿美元

修美乐（Humira）
艾乐妥（Eliquis）

瑞复美（Revlimid）
可瑞达(Keytruda)
恩利（Enbrel）

赫赛汀（Herceptin）
安维汀（Avastin）
美罗华（Rituxan）
奥德武（Opdivo）
艾力雅（Eylea ）

阿达木单抗
阿哌沙班
来那度胺

帕博利珠单抗
依那西普

曲妥珠单抗
贝伐珠单抗
利妥昔单抗

纳武单抗
阿柏西普

艾伯维
BMS
新基

默沙东
安进
罗氏
罗氏
罗氏

百时美施贵宝
再生元

免疫
心血管

肿瘤
肿瘤
免疫
肿瘤
肿瘤

肿瘤、免疫
肿瘤

眼科、肿瘤

199.36
98.72
96.85
71.71
71.26
70.32
68.98
68.01
67.35
65.73

加快
研究速度

提高
精准治疗

缩短
构建时间

降低
技术成本

EnVision®
多标记微孔板检测系统

HCS Opera®  PhenixTM

高内涵筛选系统
IVIS® Spectrum

小动物活体光学成像系统
Micro CT Quantum GX2
小动物活体结构成像系统

Tri-Carb 5110
同位素液闪计数仪

Alpha/Lance/Delfia/Lite
Cell line/ Microplate

多标试剂&细胞株

MuviCyte
活细胞实时成像系统

JANUS®
自动化工作站系统

Explorer® G3 BioTx Workstations
客户定制型整合系统

Labchip GXⅡ Touch
微流体毛细管电泳仪

靶点确认
文库建立

功能验证
安全评价 临床前/

临床测试
抗体筛选
体系优化

工艺开发
生产质控

珀金埃尔默生物制药整体解决方案
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. 2018年全球销售额Top 10药物列表表1

PerkinElmer SignalsTM    Screening



抗体药物的研发和生产过程非常复杂，有诸多技术瓶颈，如全人源抗体筛
选核心技术平台的建立和制备、高表达细胞系的构建、细胞培养与蛋白纯
化工艺步骤及过程对产品纯度和各项理化特性的影响等。因此，无论是
FDA提出的质量源于设计（QbD）原则，还是我国的《生物类似药研发与
评价技术指导原则》，都对生物大分子药物的工艺开发提出了更高的要
求。现在QbD理念已经普遍被国内外药物研发企业认可和推崇，它强调
需要确定并理解影响蛋白药物疗效的关键质量属性（CQA）。严格地监督
和控制这些属性，有助于确保稳定的、更加可预测的研发和工艺流程。

基于QbD原则的
生物药工艺开发

解决方案

在单克隆抗体生产细胞培养和抗体纯化过程中实
施QbD，需要在每一个环节考虑到工艺对最终产
品的影响，通过试验设计（DOE）和一定的设计
空间，合理优化试验方案，提高产品开发的效
率。而对药物开发企业而言，如何以尽可能短的
时间、尽可能低的代价，尽可能全面地理解产品
开发及生产过程中的各种风险因素对产品质量的
影响，成为一个新的挑战。由此，高通量、微量
化的纯化及分析检测技术，成为高效、可靠、快
速、节省的抗体药研发必不可少的工具。珀金埃
尔默的 JANUS® G3 BioTx 蛋白纯化工作站以及
LabChip® GXII Touch生物治疗药物分析系统，正
为此而生。

LabChip GXII Touch为生物治疗药物研发流程的各个环节提供快速分析和
样品质控，帮助研发人员在更早期筛选出具备最佳指征的蛋白，并将
QbD的理念整合到生物治疗药物开发的整个流程中。该平台支持使用还
原和非还原样品检测多项蛋白表征，包括：

适用于多个研发环节：
细胞株筛选、表达优化、纯化过程
的优化、剂型、生产过程及产品
QC。每个样品的分析时间耗时少
至42秒，提供可以媲美传统毛细管
电泳的数据同时，通量增加70 倍。

JANUS G3 BioTx蛋白纯化工作站可实现稳定的高通量小规模蛋白质纯化和样品制备，支持上游和下游工艺开发中的QbD
实验。样品制备的自动化使得时间和精力节省的同时大大加快了项目的进度，有助于推动蛋白药物生产和上市的进程。

LabChip GXII Touch基于微流控芯片技术，在微流
控毛细管通道中进行电泳分离，它非常适合于生物
大分子药物研发和生产过程的筛选与质控（QC），
能够对细胞培养液上清及纯化后的抗体、融合蛋
白的滴度、纯度、糖基化程度、片段化及聚合、
糖谱、电荷异质性等CQA进行快速、准确、可重
复、自动化的定性定量分析，以及克隆构建过程
中的DNA、RNA分析，通常也被业内专家称为微芯
片毛细管电泳（Microchip CE）。
LabChip GXII Touch系统能快速分析蛋白样品的多
项关键质量属性，可以在大分子药物研发和生产
从工艺开发到质量控制，整个产品生命周期内支
持客户的需求。

贯穿蛋白质研发流程的快速分析

糖基化程度 糖谱分析 电荷异质性

滴度 纯度 片段化 聚合
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靶点鉴别 克隆与表达 细胞培养 工艺开发 安评与临床前 生产与质控

Protein Express
Protein Clear HR 

ProteinEXact 
Low MW Protein Express

Pico Protein Express
Protein Charge Variant

ProfilerPro Glycan

14-200kD 蛋白分子量大小，纯度，浓度检测
14-250kD蛋白分子量大小，纯度检测，尤其适合QC/放行分析
6.5-250kD蛋白检测，尤其适合滴度检测
5-80kD 蛋白分子量大小，纯度，浓度检测
皮克级别高灵敏度蛋白检测，尤其适合低浓度样本或杂质检测
蛋白电荷异质性分析
蛋白N-糖谱分析

检测试剂盒种类 应用方向

LabChip GXII Touch 生物治疗药物分析系统在蛋白检测方面可提供一系列的产品满足不同应用方向的需求：

. LabChip GXII Touch的蛋白检测试剂盒列表表2



小规模高通量工艺开发流程

利用JANUS G3 BioTx蛋白纯化工作站和LabChip GXII Touch生物治疗药物分析系统，您可以在一天内完成使用其
他方法通常需要几周才能完成的样品纯化和分析，探索更广泛的实验条件，大大节约您的生物治疗药物研发时间和
成本。

LabChip® GXII Touch™ 
生物治疗药物分析系统
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JANUS® G3 BioTx™ Pro
蛋白纯化工作站

JANUS G3 BioTx蛋白纯化工作站兼容Phynexus PhyTips®带填料吸头、过滤板和RoboColumns®层析柱。纯化方法
包括亲和、离子交换、反相和凝胶过滤。只需一台仪器即可对各种体积和浓度的样品的快速处理，支持上游和下游
工艺开发中的QbD实验。

利用自动化纯化方法，大幅度提高产能

在可预测工艺放大效果的小型化色
谱柱纯化法
每天可纯化96个样品甚至更多，具
体取决于载样量
50、100、200和600μL的柱床体积
及丰富的树脂种类可选
样品体积为100μL - 24mL或更大
自 动 化 的 上 样 及 分 步 / 多 组 分 收
集；可调节高度以适应不同规格的
收集板

在以96孔板的模式进行结合、洗涤和洗脱
条件的快速筛选
基于离心或真空抽滤方法（工作站的抓扳
手选配件可帮助达成完全的自动化）
利用DOE实验探索优化工艺开发的设计
空间

在15分钟内可纯化多达96个样品
柱床体积范围为 5-160μL
通 过 吸 排 液 操 作 ， 使 样 品 反 复 流
经 色 谱 柱 ， 以 获 得 充 分 的 结 合 和
高纯度
以低洗脱体积：柱床体积比值获得
高浓度、高纯度的产物

业内公认SDS-PAGE及传统毛细管电泳替代
技术，更好满足QbD及DOE之需：

Labchip GXII Touch生物治疗药物分析系统技术优势

一个平台可以检测七种蛋白关键质量表征
与毛细管电泳相当的分辨率及灵敏度
30-70 倍的速度：大约1分钟/样品
灵活的高通量：1-384 样品/轮
微量样品消耗：2μL
更少的人工操作时间
芯片可重复使用，节省成本
标准化、可重复的高质量数字化数据

JANUS G3 BioTx蛋白纯化工作站可达成稳定的小规
模蛋白纯化与样品制备，为上下游流程中“质量源
于设计”实验提供高质量的分析用样品。

同一平台达成三种模式小规模蛋白纯化的自动化：

为您的生物治疗药物开发提供稳定可重复的、省时的结果：

PhyNexus PhyTips® 带填料吸头
GE PreDictorTM / Pall AcroPrep™ 过滤板
Atoll RoboColumns® 层析柱

表达优化
细胞株选择
纯化工艺开发生物分析样品制备

GE Predictor® Plates/Pall AcroPrep™过滤板PhyNexus PhyTips® 带填料吸头 Atoll RoboColumns® 层析柱

工艺
参数

纯化和
样品制备

关键质量
属性的测定 信息学 工艺

结果



目前，监测蛋白质产品质量的方法包括SDS-PAGE、毛细
管电泳（CE）和HPLC。SDS-PAGE劳动强度大，且难以
实现自动化，在现代分析实验室中已被基于CE的分析方
法代替。CE和HPLC分析需要15-60分钟/样品分离时间，
一定程度上限制了DOE研究。在过去的十几年中，基于
微流控的检测方法广泛应用于蛋白质的大小测定、定量
和纯度评估，因为它有效解决了SDS-PAGE、HPLC和CE
方法的局限性。美国Amgen公司分析与制剂科学部门
2008年在Electrophoresis杂志上发表的文章中，

对使用LabChip技术筛选mAb产品质量属性进行了研
究。他们在还原和非还原条件下分析了来自CHO细胞培
养上清粗提液的mAb和纯化产物，所得分辨率和灵敏度
与传统CE-SDS相似，但分析速率要快大约 70 倍（42 秒 
vs 50 分钟/样品，如图1）。Amgen研发人员在该文章中
使用HT Protein Express  assay对粗提样品中的非糖基化
重链（NGHC）进行定量分析，以测定高甘露糖的相对
含量。他们最终得出结论，该实验可为早期细胞培养筛
选提供有价值的反馈。

单克隆抗体产品由于发酵过程中常常发生翻译后修饰，而具有固有的
异质性。所以，为评估其CQA，需要对mAb产品进行全方位的表征分
析。在工艺开发的早期阶段，为了从工艺参数的可变范围内设定工艺
设计空间，实验人员常通过DOE实验来理解工艺参数和产品质量之间
的关系。在这类细胞培养条件或纯化工艺的DOE研究中，需要考察的
变量越多，则产生的需要分析处理的样品数量就越大。

Labchip GXII Touch
生物治疗药物分析系统

蛋白纯度分析
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. Micochip与传统CE-SDS方法的比较。还原单抗样品同时利用 (A) LabChip 90和 (B) Proteomelab PA800进行分析图1

蛋白纯度分析部分的实验数据均根据用户指南的描述，在珀金埃尔默的LabChip GXII (Touch) 系统上采用HT Protein 
Express assay检测完成。图2和图3分别展示了浓度为1mg/mL的非还原mAb和还原mAb的电泳图谱示例。非还原mAb
图谱中，可见低含量片段，例如轻链、重链、重-轻链、重-重链、重-重-轻链和完整mAb均实现良好分离。还原mAb
电泳图谱中，可见NGHC与重链之间具有足够的分辨率，可进行准确定量。

LabChip蛋白纯度典型图谱分析

       . 非还原 mAb 电泳谱图，显示片段和完整 mAb 的 % 纯度。
LM 是内标，Xsys 是系统峰。
图2 . 还原 mAb 电泳谱图图3



实验间的精度通过计算完整mAb、轻链、重链和NGHC纯度%的相对标准差（RSD）进行确定。3位不同的操作者
在还原和非还原条件下对每个mAb进行了8次样品制备。然后每位操作者在不同的芯片和仪器上对样品进行检测。
表3总结了来自3位操作者的综合结果（每个mAb总共24次样品制备）。完整mAb的RSD<0.5%，重链的RSD<2%，
轻链和NGHC的RSD<4%。

毛细管电泳和微流控芯片电泳技术已经广泛应用于生物
治疗药物的研发、表征分析、放行和稳定测试。在生物
治疗药物行业，CE-SDS和M-CGE（微流控毛细管凝胶电
泳）普遍用于基于分子量大小不同的分离和定量分析。
M-CGE主要作为一项业内广泛认可的研发利器，常用于
产品和过程开发，而cGMP放行和稳定性检测通常使用
CE-SDS方法来完成。然而，美国GSK公司生物制药分
析科学部门2017年在Electrophoresis杂志上发表的文
章中指出，他们已经成功将微流控毛细管电泳检测方
法贯穿应用在整个单克隆抗体产品开发和生产质控流

然后，该方法和DS被认可作为一个平台方法，对于相同的两个IgG1单抗产品在GMP实验室中进行了特异性、线
性、准确性、重复性、再现性、检测限（LOD）、定量限（LOQ）以及稳定性的验证实验。对于该平台方法DS的
成功验证，以及将它后续使用在多个单抗产品的cGMP放行和稳定测试，表明了M-CGE方法对于这方面测试应用的
适用性。M-CGE平台方法已成功用于14个mAb的验证测试，其中13个IgG1类型和1个IgG4类型，表明这个最优DS
普遍适用于这一类分子。总之，LabChip GXII Touch的M-CGE方法适用于cGMP放行和稳定性分析，包括加速稳定
性或强降解研究，而且可用于其他常规上游或下游工艺过程。

程中，包括前期研发以及后期cGMP放行和稳定性测
试。在此文章中，研究人员对于M-CGE平台纯度分析方
法的设计空间（DS）进行了评价和验证，将该方法同
时用于单抗产品开发和质控测试中。整个实验测试是在
LabChip GXII Touch系统上采用HT Protein Express assay
检测完成。该平台方法的DS，由对两个IgG1单抗样品
进行基于关键方法参数的 DOE 分析所确定。
Labchip GXII Touch系统检测mAb样本的还原以及非还
原结果均符合DOE系统适应性以及样本验收标准，典型
图谱如图4A和4B所示。

检测精度

微流控毛细管电泳方法用于单抗药物生产质控和放行分析

% 完整 mAb % 轻链 % 重链 % NGHC

平均值 RSD (%) 平均值 RSD (%) 平均值 RSD (%) 平均值 RSD (%)

mAb1

mAb2

mAb3

98.13

95.48

98.53

0.18

0.51

0.32

29.38

29.04

29.59

3.61

3.39

3.27

69.69

69.15

69.70

1.67

1.43

1.46

69.69

69.15

69.70

1.32

3.72

4.04
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. 非还原和还原 mAb 样品的检测精度表3

. 还原 M-CGE 电泳谱图 ‒ mAb1图4A . 非还原 M-CGE 电泳谱图 ‒ mAb1图4B



基于LabChip GXII Touch微流控平台的Protein Clear HR assay是专为mAb研发和生产过程中的高分辨
率蛋白纯度分析而设计开发的，能够可视化地检测样品中低至5ng/μL的杂质。它在Protein Express assay
的基础上，更加提升性能，使得样本纯度分析的重复性更上一层楼，可以进一步满足生产质控的高要
求。利用LabChip GXII Touch系统的分析能力和速度，以及IntelliChip的实验参数自动反馈优化技术，
您可以拥有无以伦比的通量和重现性，从而加速蛋白研发流程。

LabChip GXII Touch全自动毛细管电泳平台能够在不降低灵敏度、分辨率和重现性的前提下，
以高于传统毛细管电泳46到70倍的速度，提供与传统毛细管电泳相当的数据结果。

Labchip® GXII Touch Protein Clear HRTM Assay

进一步满足生产质控的高要求

IntelliChip实验自动优化技术
IntelliChip实验优化技术实时、自动地调整分离电压和脱色电流，以设定当次样品的最佳电泳条件，
从而减小每天乃至每次运行间的变量，提高批次内和批次间纯度分析以及分子量大小检测的重复性
（图5A和5B）。在实验的校正步骤中，使用VeriMAb™ IgG标准品作为参比标准，以使分子量和纯度检
测的相对标准偏差百分比（%RSD）最小化。

           . IntelliChip技术实时调整
分离电压和脱色电流

. 图示表明LabChip的校正步骤中脱色电流的系统性变化图5A 图5B

只需65秒即实现
可视化检测杂质峰

创新的IntelliChip技术
保障批次内和批次间的重复性

蛋白样品提供低至
0.2%的基线分辨率

5ng/μL的灵敏度
（检测限，LOD）

符合FDA21 CFR part11对
生产和质控过程的规范要求

1

2

3

4

5
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微流控CE-SDS方法对NISTmAb进行质控分析
我们使用Protein Clear HR assay对来自美国国家标准与技术研究院（NIST）的标准IgG样品（NISTmAb，RM 8671）
进行了表征分析，并与NIST提供的同一批次NISTmAb采用SCIEX® PA800 Plus平台进行传统CE-SDS检测的数据进行了
比较。



对单抗药物进行准确且可重复的纯度分析，对于确保生物治疗药物的质量、安全性和有效性至关重要。我们评估和
比较了这两个平台的纯度分析结果，如表4所示。 

非还原NISTmAb的主峰主要与MAb单体和其纯度百分
比有关，反映了生产质量和药物整体半衰期及稳定性。
使用这两种技术测得的纯度百分比是几乎相同的：
μCE-SDS方法为98.52%，传统CE-SDS方法为98.47%。
这两种技术的测量精度（CV）也经过评估。μCE-SDS
方 法 检 测 非 还 原 样 品 的 M A b 单 体 的 C V 为 0 . 0 5 % ，

CE-SDS方法的CV为0.8%，略高于μCE-SDS。生物治
疗药物的糖基化与疗效和免疫原性有关，而且通常在
生产过程中进行监控和质控。还原NISTmAb样品的多
糖含量百分比，μCE-SDS方法测得数据为99.64%，
CV为0.01%；CE-SDS方法测得纯度为99.39%，CV为
0.003%。

综上所述，对于非还原和还原两种样品处理条件下，微流控CE-SDS方法和传统CE-SDS方法呈现出几乎相当的
数据表征。CE-SDS方法能够检测到的所有低丰度片段，LabChip GXII Touch系统也完全可以得到准确鉴定。采
用两种技术检测非还原NISTmAb的主峰纯度时，这两种方法之间没有统计学上的差异，均可提供高度可重复的
结果，CV小于1%。总之，LabChip  Protein Clear HR assay可以对于批次间和批次内数据，提供纯度和分子量大
小检测的高度重复性，数据结果与传统毛细管电泳方法相当，但拥有无与伦比的通量和样品检测速度。

Non-Reduced
instrumentmethod

Reduced

Monomer purity CV Glycan Occupancy CV
# of trials

CE-SDS SCIEX® PA 800 Plus 98.47% 0.8% 99.39% 0.003%

μCE-SDS LabChip GXII Touch 98.52% 0.05% 99.64% 0.010%

3

4

. 利用传统CE-SDS方法和 μCE-SDS方法的纯度分析结果比较
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右图分别为NISTmAb使用传统CE-SDS方法和微
流控CE-SDS方法（μCE-SDS）进行非还原样品
分析（图6），以及还原样品分析（图7）的图
谱比较。如图所示，非还原和还原样品的各个
主要片段条带，两种方法均能较好地检测和标
识出来。但值得注意的是，在非还原样品的检
测中，微流控CE-SDS方法可以清楚地分辨出重
链（HC）有两个条带，这可能是由于有多种构
型导致的，而在传统CE-SDS平台上未能分离检
测出这个条带。同时从图中可以看出，微流控
CE-SDS检测的基线更加平滑，有利于更好地识
别样品峰和更加准确的峰面积积分。另外，
采用LabChip GXII Touch系统（μCE-SDS），每
个样品只需要65秒就可以完成蛋白的表征分
析，而采用传统的CE-SDS方法，每个样品至少
需要24到30分钟。

. 非还原NISTmAb 谱图比较，(A) 传统CE-SDS方法；(B) μCE-SDS方法

. 还原NISTmAb 谱图比较，(A) 传统CE-SDS方法；(B) μCE-SDS方法

图6

图7

表4



我们使用含有16种带电荷N-糖
和中性N-糖标准品混合物，对
全新的Extended Range N-Glycan 
assay进行了方法验证。如图9
所示，数据表明该assay能够
对2.5ng/μL到10ng/μL浓度范
围内的多种混合N-糖标准品进
行准确且高分辨率的分析。

速度快，且所需样品量很少：集成的微流控LabChip®技术可以实现更快的检
测速度和更少的样本量。每个样品检测可在45秒内完成，且只需要8μL样品。
可靠的操作和自动化工作流程：LabChip GXII Touch平台高度自动化，可在两
个小时内完成96个样品的分析，得到可靠且可重复的数据结果。
高通量：LabChip微芯片和试剂盒适用于用于多次检测，单次芯片制备最多可
运行192个样品，符合高通量工作流程的需要。

LabChip® Extended Range N-Glycan assay进行糖谱分析，有如下关键优势：

糖基化等转录后修饰对于蛋白质功能有很重要的作用，它会影响治疗性抗体的
药代动力学、药效以及安全性等。抗体生产过程中培养基、pH值、温度等条
件的变化都会影响糖基化的结构。因此，各家药物生产商必须在研发和生产中
不断对糖型进行检测分析。如果用传统的HPLC，CE-LIF技术或者质谱技术来
分析N-糖型，通常需要2-3天的时间来进行消化、标记和分析，而利用一体

式的标准ProfilerPro Glycan试剂盒，然后在LabChip GXII Touch上实现高分辨率的分离检测，96个样品可以
在不到6个小时之内完成。珀金埃尔默全新的LabChip® Extended Range N-Glycan assay是生物治疗药物进行
N-糖型快速筛选和分析的理想选择，包括中性N-聚糖以及带电荷N-聚糖。 

Labchip GXII Touch
生物治疗药物分析系统

糖谱分析

基于 LabChip GXII Touch 的高通量 
Microchip CE 方法，可用于确定重组单
克隆抗体以岩藻糖为核心的N-聚糖的相
对含量。如图8所示该方法的具体步
骤，置于96孔微孔板中的PNGase F酶切
下来的N-聚糖，在酶切处理的抗体蛋白
存在的情况下通过酰肼反应被荧光标
记。微孔板内被标记的样品，在真空作
用力作用下通过进样针进入到微流控芯
片中。在芯片内样品在电压电流的作用
下，在充满了聚合物筛分介质的微孔道
中得到分离。该方法可以在45秒内完成
主要N-聚糖的充分分离检测。

. LabChip GXII Touch糖谱分析工作流程图8
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. Extended Range N-Glycan assay可以分离、识别和检测多个浓度梯度的16种N-糖标准品混合物，1-10 ng/μL图9



Labchip GXII Touch
生物治疗药物分析系统
电荷异质性分析

珀金埃尔默 LabChip® GXII Touch 技术可用于鉴定相对于mAb主峰
的碱性和酸性变体，其结果生成速度比常规IEX（离子交换色谱）
和CZE（毛细管区带电泳）快 15 倍，且能够自动计算变体的相对
百分比。更大的通量意味着您可优化使用宝贵的研究时间，使药
物更快进入到临床。

          . LabChip GXII Touch电荷异质实验（左图）与传统CZE 实验（右图）的比较。碱性区的迁移快于主峰，而酸性区迁移则
较慢。用户可使用系统软件工具“Expected Peak”命名各样品峰，各变体的相对百分含量自动以表格形式显示。
图 10

样品 pI 值范围：~7.0 - 9.5

分辨率：与 IEX 和常规 CZE 相当

一致、可重现的结果：固定进样浓度下 CV < 5%

轻松标定相对于 mAb 主峰的碱性和酸性变体

最多批处理 384 个样品以获得更高效率

分析运行时间 ：68、90 或 110 秒

样品和芯片制备时间 < 30 分钟
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Labchip GXII Touch
生物治疗药物分析系统
简单、方便、合规的分析软件

LabChip GXII Touch操作和分析软件包含内置的技术控制和其他特性，专为支持FDA 21 CFR Part 11规范而设计。
这些特性包括共享的用户账号数据库、访问控制、设备检查、强制执行许可的步骤顺序、审查跟踪、记录复制、记
录保留、系统记录和电子签名控制（图12）。

LabChip GXII Touch仪器生成电子化的数据，并存档到一个中央数据库中。功能强大而全面的LabChip GxP安全软
件使用安全的、计算机生成的、带有时间戳的审计追踪，以便独立地记录操作者创建、修改或删除电子记录条目和
操作的日期和时间（图12）。另外，软件还采用独特的用于电子签名的用户名与密码组合。一旦锁定，如果没有
单独签名的解锁操作，记录不可以被进一步修改。

触屏 — 用户友好的操作界面 运行 — 实时观察运行 核查 — 实时查看数据或
导出以待日后分析

样品分析耗时少至 42 秒
数据采集过程中电泳峰图实时
可见
在运行环境中将采集的数据叠
加比较样品谱图
挑选不同运行时间的分析特征
注释

加载样品板和芯片
选 择 样 品 （ 一 次 可 运 行 多 达
384个样品）
选择实验类型
触点“Run”开始实验
您甚至可以让系统自动将数据
直接导出到您的网络或LIMS 
系统 

选择以电泳峰图、虚拟胶图或
数据表格形式展示数据（图 11）
收集选择多板样品的数据进行
平行分析比对
具有挑选具备关键属性的数据
的功能
突出显示目标峰
利用符合FDA 21 CFR Part 11
标准的软件，跟踪相关的用户
访问和数据历史参数

          . LabChip GXII Touch系统在运行过程
中提供实时数据输出，以及完整的数据分析

. 软件符合FDA 21 CFR Part 11规范
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