
周期

PK capture ELISA

单抗，蛋白，多肽，双抗， scFv/sdAb(CAR-T), ADC

快速免疫：3-4个月
常规免疫：5-6个月

Human IgG1: 8-10
Human IgG2/IgG4: 10-12
Other Type#: >13

5-10个blocking和
non-blocking的抗体/序列

3-5个blocking或
non-blocking抗体/序列 纯化pAb

单抗，蛋白，多肽，双抗， scFv/sdAb(CAR-T), ADC，viral vector

抗独特型抗体制备

www.genscr iptprobio.cn

抗独特型抗体

蛋白多肽

DCT

单 抗

双 抗

ADC
scfv sdAb CAR-T

14年服务经验，交付 400+ 客户项目

针对多种生物药物的设计方案: 
      单抗、双抗、蛋白/多肽、scFv/sdAb、CAR-T、ADC和viral vector 

从抗独特型抗体发现到PK和ADA试剂盒开发与生产的一站式服务，
      针对性套餐一次性满足临床前PK和ADA检测需求。 

良好的实验和记录合规性，可用于临床样品检测

针对订购一站式服务的客户保证交付即用PK和ADA检测试剂盒 

PK sandwich ELISA ADA

抗独特型抗体服务
抗独特型抗体制备 & PK/ADA试剂盒开发和生产

服 务 总 览

服 务 套 餐

独特的通用型抗体药PK检测抗体，将单抗和ADC药物的临床前
PK试剂盒开发从6个月缩至2个月
 

应用

交付

适用分子类型

PK和ADA试剂盒
开发与生产

抗独特型抗体服务
抗独特型抗体制备 & PK/ADA试剂盒开发和生产

*该服务适用于临床前和临床研究阶段的PK和ADA检测

*该服务仅适用于临床前的PK研究

mAb, sdAb

1-4周

通用型抗体药PK检测抗体制备
PK sandwich ELISA

交付

周期

适用分子类型
应用

1 mg 生物素标记的检测抗体
1 mg 未标记的捕获型抗体
 

灵敏度<10ng
稳定性>5年 抗体配对报告

100个PK试剂盒
可行性研究报告
方法学开发报告
0.5mg 生物素标记anti-ID 抗体 & 1 mg 未标记anti-ID 抗体
 

150个ADA试剂盒
可行性研究报告
方法学开发报告
0.5mg 生物素标记anti-ID 抗体   

临床前PK/ADA试剂盒开发与生产
ADAPK

周期 2-3个月

交付内容



在抗体发现晚期或细胞系开发阶段即需要开发PK/ADA检测方法并生产检测试剂盒 

完善的操作规程和管理制度规范生产过程中产生数据的记录和复核要求；

产生数据的计量器具定期进行校验和检定，保证数据可靠性；

原始数据按照数据管理要求进行备份。

数据管理 记录管理

Antibody
Discovery

Clinical Development

Animal Toxicology（Include ADA analysis）

PK/PD study in special populations

IND NDA

Phase I Phase II Phase III

Dose Escalation 

and initial PK
Proof of Concept 
and Dose Finding

Large Efficacy Trials 

with PK Screen

CMC 

Animal PK and PD

抗 独 特 型 抗 体 服 务
抗独特型抗体制备 & 

PK/ADA试剂盒开发和生产

完整的纸质操作规程文件与实验记录表单；

完善的文件记录质量管理体系，包括文件、记录的批准与审核、印制与发

放、记录要求、归档保存、复印与销毁等流程；

完善的电子化记录管理体系，包括计算机化系统的定期检验、时间与时

区管理、系统数据的备份、操作权限与用户权限管理等。 

试 剂 盒 开 发 和 生 产 关 键 节 点

合 规 性 指 导

Preclinical Development

PK数据是申请IND的必要条件，因此，PK检测/试剂盒的开发是药物开发中限制速度的步骤

ADA评估贯穿于生物药物开发的各个阶段
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