
技术服务手册
北京同立海源生物科技有限公司

·为生命科学提供可靠的产品与服务·

服 务 流 程 ：

· 业 务 洽 谈 了 解 客 户 需 求

· 签 署 保 密 协 议

· 配 方 和 工 艺 确 定

· 检 测 项 目 确 定

· 签 订 委 托 合 同

· 交 付 产 品

北京市大兴区生物医药基地联东U谷13号楼 微信订阅号 微信服务号



符合GMP质量管理体系

·ISO 9001和ISO13485认证

·GMP级洁净车间

·无菌技术

·无动物源生产环境

·自动灌装设备

·产品设计开发体系

·生产服务体系

·物料管理体系

·产品QA审查和放行

·生产和检验记录

·产品质量验证

·设备维护和校验

重组蛋白表达开发

     真核表达细胞特点：

有翻译后修饰和折叠的功能，可以使表达的

蛋白在分子结构、理化性质和生物学功能更

接近于天然。

     原核表达细胞特点：

具有遗传背景清晰、成本低、表达量高和表达

产物分离纯化相对简单。

 高纯度、高生物活性方便分离易操作

 5L-500L大规模表达能力

一站式蛋白定制表达成功率高

10余年重组蛋白研究经验

技术服
务优势

服务内容 周期 交付内容

载体构建
克隆至表达载体
质粒测序

1-2周 测序报告

小试表达
获得包含目的基因质粒的菌种

表达检测
1周

1周

可行性报告

放大表达
蛋白纯化

SDS-PAGE/HPLC分析
2-4周

如表达可行，且QC检测后有剩余样品，
可提供0.1-0.5mg样品

制剂和冻干
·纯化蛋白

·SDS-PAGE报告
·COA
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E.coli细胞蛋白表达服务



HEK293细胞蛋白表达服务

CHO稳定细胞蛋白表达服务

技术服务优势：

专业级冻干机，每批次2000支西林瓶冻干
可按需求对不同样品的冻干进行工艺优化
可对客户提供的蛋白原液进行测试冻干
对已有制剂配方的样品，可直接为客户进行粉剂的中试生产

如表达可行，且QC 检测后有剩余样品，
可提供0.1- 0.5mg 样品

如表达可行，且QC 检测后有剩余样品，
可提供0.1- 0.5mg 样品

服务内容 周期 交付内容

基因合成及密码子优化（可选）

1-2周 测序报告载体构建
 克隆至表达载体

 质粒测序
 质粒大提

2-3周 可行性报告
蛋白表达及纯化

 瞬时转染HEK293 细胞
 蛋白纯化
纯度检测

 1周
 SDS-PAGE/HPLC 分析

大量表达及纯化（可选） 2-3周
 纯化蛋白

 SDS-PAGE 报告
制剂和冻干  COA1周

服务内容 周期 交付内容

基因合成及密码子优化（可选）

1-2周 测序报告载体构建
 克隆至表达载体

 质粒测序
 质粒大提

稳定细胞株构建、蛋白表达以及纯化

10-14周

 
表达报告 稳定转染

 pool筛选
 2-3株稳定克隆（可选） 高表达单克隆细胞株筛选

 三级细胞建库（可选）
纯度检测

 SDS-PAGE/HPLC 分析 1周

大量表达及纯化（可选） 4-5周
 纯化蛋白

 SDS-PAGE 报告

 COA
制剂和冻干 1周

中试生产及工艺优化

GMP级别的制剂生产（灌装和冻干）

北京同立海源生物建有符合cGMP标准的万级洁净实验室，可提供工艺开发、
中试生产、蛋白纯化、内毒素去除以及制剂生产等。

GMP级重组蛋白（抗体）的工艺开发以及中试生产

服务周期：14-20天的生产周期，具体根据客户的需要量而决定。

技术服务优势：

可按客户需求进行生产工艺优化
无血清培养系统，避免血清等动物源成分
重组蛋白的纯化纯度达到95%以上（SDS-PAGE）
内毒素的去除达到小于0.1EU/μg

服务周期：3-7天，依据冻干数量和体积有所调整。
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北京同立海源生物建有符合cGMP标准的万级洁净车间，细胞治疗技术
开发平台。可根据客户需求，定制培养不同种类的细胞，包括MSC间充
质干细胞，树突状细胞（DC），T淋巴细胞，自然杀伤细胞（NK）、CAR-T、
CAR-NK细胞等，细胞数量可由客户自由选择。

根据客户配方或技术要求设计细胞培养基产品生产工艺、检测方法，

定制生产

细胞委托制备 培养基委托制备
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·纯细胞因子法，无饲养层细胞   

·专利细胞培养技术，业内领先  

·培养试剂全自产，批次稳定性高

·GMP级生产环境

·注射级用水标准

·200L即可起订满足不同客户需求

·可定制免疫细胞、干细胞、
   HEK293细胞等各种细胞培养基

·GMP级生产环境


