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关于我们

北京安必奇生物科技有限公司成立于2010年，是由一批留
学归国人员创办的研发服务公司，主要从事基因工程药物，
尤其是单克隆抗体药物的基础研究、应用研究。2015年被科
技部评为“高新技术企业”。随着公司的发展和越来越多的
优秀人才的加入，逐渐发展成为了以制药、生物技术开发等
一系列实验室研发和研究生产为主的制药公司，服务范围贯
穿从药物发现到实现生产的全过程。

 公司依托国际资源背景、经验丰富的留美科研人员致力
于通过研发服务帮助客户缩短药物研发周期、降低研发成
本。



。

随着干细胞在治疗重大慢性疾病、严重创伤修复方面的
地位和价值日益凸显，干细胞正在颠覆传统医学，引领生
物医药领域新一轮的科技革命和产业变革。

诱导型多能干细胞（iPSC）

间充质干细胞（MSC）

2019年1月，《干细胞制剂制备与质检行业标准（试
行）》颁布，其中对于干细胞制剂质量标准给出10项检测
要求，安必奇生物科技有限公司将严格按照其中必检项
目和质量标准，快速地全方位地为客户提供干细胞质量检
测服务。

其他成熟干细胞（other adult stem cells）

干细胞类型：
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细胞鉴别

检测项目：

✓ 形态学、遗传学、代谢酶亚型谱分析

✓ 表面标志物鉴定

✓ 特定基因表达产物鉴定

---对不同供体及不同类型的干细胞进行综合地鉴别
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细胞存活率及生长活性检测

---判断细胞活性及生长状况

检测项目：

✓ 活细胞比例检测

✓ 细胞倍增时间检测

✓ 细胞周期检测

✓ 克隆形成率计算

✓ 端粒酶活性检测

Cell Cycle Analysis Through PI Staining and Following Flow Cytometry for the Cells
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细胞纯度和均一性

---特别是对胚胎干细胞和iPSC植入人体前的诱导分化产物

检测项目：

✓ 细胞表面标志物鉴定

✓ 遗传多态性检测

✓ 特定生物学活性

Expression of Pluripotency Markers from induced Pluripotent Stem Cells (iPSCs)
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无菌试验和支原体检测

---判断细胞有无细菌，真菌及支原体污染

检测方法（中国药典）：

依照现行版《中华人民共和国药典》中生
物制品无菌实验和支原体检测流程。
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细胞内外源致病因子检测

---对每一干细胞制剂进行人源及动物源性特定致病因子检测

检测项目：

✓ 如使用过牛血清，须进行牛源特定病毒检测

✓ 如使用胰酶等猪源材料，至少检测猪源细小病毒

✓ 如使用动物源性滋养层细胞，须进行动物源性病毒的全

面检测（胚胎干细胞和iPSC)

✓ 如使用各类病毒、质粒等还应进行对应的病毒载体残留

检测、基因突变分析等
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内毒素检测
---对干细胞制剂进行内毒素检测

检测方法（中国药典）：

依照现行版《中华人民共和国药典》中的
内毒素检测规程，进行内毒素检测。
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异常免疫学反应（异体来源）

---对人总淋巴细胞增殖和不同淋巴细胞亚型增殖能力的影响

Levels of Lymphocyte Proliferation of Each Group were Detected Using an MTT Method

检测项目：

✓ 人总淋巴细胞增殖检测

✓ 不同淋巴细胞亚群增殖能力检测

✓ 相关细胞因子分泌能力检测
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致瘤性分析

---判断细胞的致瘤性（异体来源或体外复杂操作过的细胞）

通过免疫缺陷动物体内致瘤实验

Tumorigenicity test via clinical route with Nude rats

Immunodeficient 

Mouse Models
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生物学效力实验

---判断干细胞制剂与治疗相关的生物学有效性

检测项目：

✓ 干细胞分化潜能检测

✓ 诱导分化细胞的结构和生理功能分析

✓ 对免疫细胞的调节能力分析

✓ 干细胞分泌的特定细胞因子检测

✓ 特定表达的基因和蛋白检测

Histological analysis of teratomas derived from the pre-excised iPSC parental line and 

post-excised iPSC line
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培养基及其他添加成分残余量检测

---避免制备过程中残余成分影响干细胞制剂质量和安全性

检测项目：

✓ 残余牛血清蛋白检测

✓ 残余抗生素检测

✓ 残余细胞因子检测

Impact of residual antibiotic 

concentrations on starter culture 

growth and acid production
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