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宿主细胞蛋白残留

检测试剂盒

CHO-HCP ELISA Kit
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在各国法规都有涉及 HCP 的论述，包括

USP<1132>, EP 2.6.34, 以及 ICH Q6B、

ICH Q8(R2) 、 ICH Q11。另外，在中国药

典 2020 版三部，人用重组 DNA 蛋白制品

总论，人用重组单克隆抗体制品总论中都

有对 HCP 杂质的涉及。

ELISA法是各国药典推荐的HCP检测方法，

目前仍是 HCP 检测方法的“金标准”。

宿主细胞蛋白（Host Cell Protein）概述

细胞系通常用于生产重组治疗蛋白和其他药物。宿主细胞蛋白是由用于生产单克隆抗体、重组蛋白

和疫苗的宿主细胞（例如 CHO 细胞、大肠杆菌、酵母）产生的必需但非所需的蛋白质。尽管使用

了最先进的纯化技术，但一些宿主细胞蛋白（HCP）仍将作为工艺相关杂质残留在中间药物产品中。

杂质测试不当的影响

宿主细胞蛋白的去除是生物制品生产过程中污染和杂质测试的主要部分，如果操作不当，可能会导

致监管问题或更糟，可能会因不良免疫反应而影响患者安全性和产品功效。

HCP 的关注点和风险

○ Immunogenicity 免疫原性

 抗药抗体

 诱导细胞因子产生

○ Efficacy 效价

 产品降解 ( 蛋白水解酶活性 )

 聚集 – 诱导蛋白聚集，形成颗粒

○ Safety (Toxicity) 安全性 / 毒性

 与内源性蛋白相互作用

 具有酶活性

HCP 安全性并不与浓度的高低必然相关！！！

ELISA 法是各国药典推荐的 HCP 检测方法，目前仍是 HCP 检测方法的“金标准”。



Charles River CHO-HCP ELISA 试剂盒

与其他市售的基于哺乳动物 IgG 的宿主细胞蛋白试剂盒相

比，我们的 CHO-HCP ELISA 试剂盒利用禽 IgY 抗体，特

别是在无特定病原体（SPF）鸡中生产的抗体，作为主要

检测技术，能够检测样品中高达 90% 的 HCP 蛋白。

IgY 抗体之所以成为 IgG 的一种有吸引力的新选择，很大

程度上是由于鸟类和哺乳动物之间的系统发育的差距。我

们的 HCP 试剂盒中使用的禽 IgY 抗体将哺乳动物抗原识别

为高度外来的，这产生的攻击性免疫反应远远超过其他市

售的 IgG HCP 抗体 , 从而提供了更高的覆盖率。
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概述

在 CHO 细胞培养物中表达重组蛋白是一种广泛用于生产商业规

模生物药物的方法。本试剂盒的抗体是通过使用广泛选择的 CHO

培养上清的 HCPs 来免疫鸡获得的。然后进一步亲和纯化从鸡蛋

中纯化的抗体（IgY），以获得对 CHO HCP 高度特异性的多克隆

抗体。

Charles River CHO HCP ELISA 试剂盒是采用鸡来源的（IgY）抗

CHO 多克隆抗体的酶联免疫吸附试验（ELISA）。适用于优化纯

化工艺、监测生产活动或作为原液的放行检测。

IgY 抗体：新一代 HCP 解决方案



Charles River CHO–HCP 
ELISA试剂盒特点与优势：

○ 利用 IgY 抗体专利技术

○ 提供高达 90% 的抗体覆盖率

○ 30+ 年 HCP 项目专属性检测方法开发经验

○ 试剂盒可以购买用于独立使用

○ 也可作为 HCP-GAPexTM 完整 HCP 解决方案

的第一步 *

* USP<1132> Residual Host Cell Protein 

Measurement in Biopharmaceuticals 指出在

临床 III 期及以后阶段，有限使用平台化或上

游工艺专属的 HCP 检测方法。Charles River

提供项目专属性检测方法和平台化检测方法。

CHO-HCP ELISA Kit
标准曲线数据示例

关注Charles River生物制品服务

www.criver.com

Charles River|生物制品解决方案

上海市青浦区华隆路1777号G幢一层

联系电话：021-39739800

• This kit and all its components are to be stored at 2-8 °C. Do not allow any of the kit components to freeze.

• When stored properly the components of the kit are stable until the expiration date of the kit.

•  The stop solution is 0.5 M sulfuric acid (H2SO4). Avoid contact and wear protective gloves, protective 

clothing, and use eye protection.

•  Do not freeze any of the components of this kit. Store at 2-8 °C until the expiration date indicated on the 

packaging.

• Do not interchange components from kits with different lot numbers.

STORAGE AND STABILITY

PRECAUTIONS

Provided with the Kit

• Microtiter 96 well plate precoated with anti-CHO HCP antibodies, 12 x 8-well strips

• CHO HCP Standards: 200/100/40/20/10/5/3/1/0 ng/mL, 500 µL each

• Biotinylated anti-CHO HCP antibody conjugate, 250 µL

• Conjugate dilution buffer, 10 mL

• Streptavidin labeled HRP, 250 µL

• Streptavidin HRP dilution buffer, 10 mL

• Sample dilution buffer, 25 mL

• TMB substrate, 12 mL

• Sulfuric acid stop solution, 12 mL

• Wash concentrate, 55 mL at 10x concentration

Required But Not Provided with the Kit

• Microtiter plate reader spectrophotometer capable of reading absorbance at 450 nm and 620 nm

- See procedural notes regarding use of a correction wavelength at 620 nm

• Pipettes capable of 50 µL and 100 µL 

- Multichannel pipette capable of 50 µL to 250 µL is recommended for the wash, TMB, and stop solution steps

- Additional pipettes may be necessary to dilute samples for analysis

• Incubating microtiter orbital plate shaker capable of 37 °C and 250 RPM

• Benchtop vortexer

• Assorted laboratory containers for preparation of solutions (15 mL tubes, 1L bottle, etc)

• Purified water

MATERIALS AND EQUIPMENT

Accuracy and Linearity

A set of samples made with a CHO HCPs independent of the standards were accurately recovered over the 

range of 2 ng/mL to 100 ng/mL. Accuracy for this assay is defined as a recovery of a sample of known 

concentration at 80% to 120%. The same set of CHO HCP samples demonstrated a linearity (expected 

concentration versus determined concentration) with an R2 of ≥ 0.99 over the same range.

Sensitivity

The lower limit of quantitation (LLOQ) for this assay is defined as the lowest concentration to meet accuracy 

criteria. The LLOQ is approximately 2 ng/mL.The limit of detection (LOD) for this assay is defined as the 

concentration corresponding to three standard deviations above the zero standard. The LOD is approximately 

0.1 ng/mL.

Precision

Intra-assay (n=18 sample preparations) and inter-assay (3 assays with 6 sample preparations each) were 

assessed on a sample in the mid-range of the standard curve (approx. 64 ng/mL). The intra-assay % CV was 

determined to be 8.7% and the maximum inter-assay % CV was determined to be 2.6 %.

Precision for replicate wells for a single sample is expected to be ≤ 15%.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

CHO HCP Standard Curve

CHO HCP Conc (ng/mL)

4-PL Fit | A: 0.089 | B: 1.098 | C: 270.2 | D: 5.596
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