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定制灵活：
配方合作方式灵活，支持液体和干粉

信息安全：
完善且严密的配方保密流程，确认数据安全可
追溯

供应稳定：
双基地布局 + 原料全球供应体系

快速响应：
GMP产品4-6周交付，non-GMP产品2-4周交付

实战经验丰富：
已服务50+ 客户，有项目出海服务经验。

当前每年产能

3000KG
最小定制规模

0.5KG

生产技术专利

2项

中山+苏州生产基地

2

常备培养级原料

250+
全球合作供应商

20+家

通过对工业级用户需求的全面理解，康晟生物在加大产品服务自身研发投入的同时，也在培养基生产制造能力
上不断提升，通过生产设备的全面升级和 3000kg/批产能的充分布局，以及未来的产能效率优化，均为高标准工
业订单交付打下紧实的基础。

保密流程 配方评估 小试生产 大规模生产 检验放行 交付需求确认



数据展示
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本项目为临床一期项目，项目细胞是 ECACC-CHO-K1，表达产物是单抗，测试目的是替代进口培养基，实现降本
增效，主要保证质量与原工艺接近、次要提高产量，且项目推进周期紧张，要求能够快速交付。

第一轮摇瓶测试，产量初筛，测试不同厂家的12个培养基组合，QuaCell共3测试组合，筛选出实验组2、4和
QuaCell-在研1 产量较高，进入第二轮放大测试。
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不同实验组细胞密度对比
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不同实验组表达量对比

第二轮放大测试(1L)：监测细胞密度、活率、表达量、糖型、酸碱峰等数据，结果显示 QuaCell-Medium 1的表达量
明显提高，质量数据与原工艺接近。最终确定选用 QuaCell-Medium 1 继续推进项目，康晟在 1.5 个月内完成了 
6000L 基础培养基及对应补料的交付，满足了项目 “降本、保质量、提产量、短周期” 的核心诉求。
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不同实验组细胞密度对比
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不同实验组表达量对比
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不同实验组质量数据对比

酸性峰 碱性峰 主峰
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质量体系

Email: support@lepurebiotech.com

中国    上海乐纯生物技术股份有限公司
上海市松江区茸欣路 269 弄 1 号     Tel: 400-902-0506

United States    LePure Biotech LLC　
2200 West Park Drive, Suite 300, Westborough, MA 01581, USA
Tel: +1-978-355-8050     Email: contacts@lepurebiotech.com

www.lepurebiotech.com

微信公众号 客户专员

严格的供应商评估和原材料的管理体系
谨慎选择药用/培养级原料，对核心原料供应商进行评估与审计

干粉生产全程参照原料药GMP标准进行严格管理

证书由国际知名认证机构SGS认证颁发

从原料采购至成品出库，全程ERP溯源性记录

参照G M P 标准生产管理

通过I S O 9 0 0 1 质量体系认证

 物流链企业资源管理( E R P )


