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Proteintech 于 2001 年在美国芝加哥创立，专注于抗体、活性蛋白和 ELISA 试剂盒等生物试
剂的研发生产，经过二十余年的自主研发，Proteintech 打造了从靶点筛选、抗体开发到功能验证
一站式药物研发解决方案，可为精准医学的发展提供强有力的支撑工具。

蛋白表达 •  哺乳动物细胞蛋白表达服务
(HEK293/CHO) •   原核蛋白表达服务

抗体发现

•  兔单克隆抗体发现服务
•  鼠单克隆抗体发现服务
•  全人源抗体开发服务
•   修饰性抗体开发服务
•  小分子抗体开发服务

•  羊单克隆抗体发现服务
•  TCRm抗体发现服务
•  抗独特性抗体开发服务
•  IVD抗体开发服务
•  抗体配对服务

生物学检测
•  稳定细胞系构建服务
•  免疫印迹检测服务
•  免疫荧光检测服务
•  抗体表位分组服务

•  亲和力检测服务
•  免疫组化检测服务 
•  流式细胞检测服务 
•  EC50和IC50检测服务 

抗体生产 •  高通量重组抗体生产服务 •   大规模重组抗体生产服务

质量管理体系认证
GMP级别细胞因子 :

严格执行GMP标准及

GMP质量管理体系

 

此为证书 CN14/21400 译本 
 

 

下述组织 
 

武武汉汉三三鹰鹰生生物物技技术术有有限限公公司司  
 

  

 

 

统一社会信用代码: 9142010072469145XA 
 

注册地址: 中国湖北省武汉市东湖开发区高新大道 666 号光谷生物城 D3-3 栋 
 

经营地址: 中国湖北省武汉市东湖开发区高新大道 666 号光谷生物城 D3-3 栋 
 

的管理体系已经过审核，并被证明符合下述要求 
 

IISSOO  99000011::22001155  
 

 

所涉及的活动范围覆盖 
 

用于体外诊断医疗器械的重组蛋白，抗体和 ELISA 试剂盒的设计开发和制造 
 

 

 

 

该证书的有效期自 2023年 11 月 03日 至 2026年 11 月 02日 并须经过符合要求的监督审核保持有效 
 

版本号 7. 初始注册日期 2014年 11 月 03日 
 

在其它场所实施的认证活动在后续页面上列出 
 

 

 

 

 

 

  

签署 
 

Jonathan Hall 
 

Global Head - 
Certification Services 

 

SGS United Kingdom Ltd 
 

 

Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CH65 3EN, UK 
 

t +44 (0)151 350-6666 - www.sgs.com 
 

 

本证书信息可在国家认证认可监督管理委员会官方网站 www.cnca.gov.cn 上查询 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本文件是真实的电子版证书, 仅供客户用于其商业用途。客户可自行打印, 视同副本。本文件根据 Terms and Conditions | SGS 
  

 

中认证服务通用条款的要求颁发。提请注意其中已包含的责任范围, 赔偿和司法管辖事项。本文件受 SGS版权保护, 任何未经

授权的对此文件的内容或外观的变更, 伪造或篡改皆属非法。 
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Certificate CN14/21399 
 

 

The management system of 
 

 

Wuhan Sanying Biotechnology, Inc. 
 

  

D3-3, No. 666, Gaoxin Avenue, Biolake, Wuhan East Lake Hi-tech Development Zone, Wuhan, Hubei, P.R. China 
 

  

has been assessed and certified as meeting the requirements of 
 

ISO 13485:2016 
EN ISO 13485:2016   

 

 

For the following activities 
 

Design, development and Manufacture of Recombinant Protein, Antibody used for In Vitro Diagnostic Medical Device 
 

 

 

 

 

This certificate is valid from 03 November 2023 until 02 November 2026 and remains valid subject to satisfactory surveillance audits. 
 

Issue 5. Certified since 03 November 2014 
 

 

Certified activities performed by additional sites are listed on subsequent pages. 
 

 

 

 

  

Authorised by 
 

Jonathan Hall 
 

Global Head - Certification Services 
 

 

SGS United Kingdom Ltd 
 

Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CH65 3EN, UK 
 

t +44 (0)151 350-6666 - www.sgs.com 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

This document is an authentic electronic certificate for Client’ business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will be considered as a copy. 
This document is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and Conditions | SGS. Attention is drawn to the limitation of 
liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or 
appearance of this document is unlawful. 
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Certificate CN14/21400 
 

 

The management system of 
 

Wuhan Sanying Biotechnology, Inc. 
 

  

Unified Social Credit Code: 9142010072469145XA 
 

 

Business Registration Address: D3-3, No. 666, Gaoxin Avenue, Biolake, Wuhan East Lake Hi-tech Development 
Zone, Wuhan, Hubei, P.R. China 

 

Business Operation Address: D3-3, No. 666, Gaoxin Avenue, Biolake, Wuhan East Lake Hi-tech Development  
Zone, Wuhan, Hubei, P.R. China 

 

has been assessed and certified as meeting the requirements of 
 

ISO 9001:2015 
 

 

For the following activities 
 

Design, development and Manufacture of Recombinant Protein, Antibody and ELISA Kits, used for In Vitro  
Diagnostic Medical Device 

 

 

 

 

 

This certificate is valid from 03 November 2023 until 02 November 2026 and remains valid subject to satisfactory surveillance audits. 
 

Issue 7. Certified since 03 November 2014 
 

Certified activities performed by additional sites are listed on subsequent pages. 
 

 

 

 

 

 

  

Authorised by 
 

Jonathan Hall 
 

Global Head - Certification Services 
 

SGS United Kingdom Ltd 
 

 

Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CH65 3EN, UK 
 

t +44 (0)151 350-6666 - www.sgs.com 
 

 

The certification information can be verified on the web site of Certification and Accreditation Administration of the People’s Republic of China 
www.cnca.gov.cn 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

This document is an authentic electronic certificate for Client’ business purposes use only. Printed version of the electronic certificate are permitted and will be considered as a copy. 
This document is issued by the Company subject to SGS General Conditions of certification services available on Terms and Conditions | SGS. Attention is drawn to the limitation of 
liability, indemnification and jurisdictional clauses contained therein. This document is copyright protected and any unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or 
appearance of this document is unlawful. 
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此为证书 CN14/21399 译本 
 

 

下述组织 
 

 

武武汉汉三三鹰鹰生生物物技技术术有有限限公公司司  
 

  

中国湖北省武汉市东湖开发区高新大道 666号光谷生物城 D3-3栋 
 

 

 

的管理体系已经过审核，并被证明符合下述要求 
 

IISSOO  1133448855::22001166  
EENN  IISSOO  1133448855::22001166      

 

 

所涉及的活动范围覆盖 
 

用于体外诊断医疗器械的重组蛋白，抗体的设计开发和制造 
 

 

 

该证书的有效期自 2023年 11 月 03日 至 2026年 11 月 02日 并须经过符合要求的监督审核保持有效 
 

版本号 5. 初始注册日期 2014年 11 月 03日 
 

 

在其它场所实施的认证活动在后续页面上列出 
 

 

 

 

  

签署 
 

Jonathan Hall 
 

Global Head - 
Certification Services 

 

 

SGS United Kingdom Ltd 
 

Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, CH65 3EN, UK 
 

t +44 (0)151 350-6666 - www.sgs.com 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

本文件是真实的电子版证书, 仅供客户用于其商业用途。客户可自行打印, 视同副本。本文件根据  Terms and Conditions | SGS 
 

 

 

中认证服务通用条款的要求颁发。提请注意其中已包含的责任范围, 赔偿和司法管辖事项。本文件受 SGS版权保护, 任何未经

授权的对此文件的内容或外观的变更, 伪造或篡改皆属非法。 
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ISO 9001 ISO 13485

Proteintech旗下品牌

Proteintech  一站式生物试剂及 CRO 服务商



ABCCTM 单个 B 细胞抗体发现技术平台

Proteintech 的单个 B 细胞克隆技术是一个多物种抗体发现平台，已经成功在人，鼠，兔，

羊和猪中应用。该技术利用创新型抗原设计、动物免疫、流式分选、单细胞 RT-PCR、高通量抗

体表达以及生物信息学分析，可直接从抗原特异性 B 细胞或浆细胞中获得天然配对的 VH&VL。

ABCCTM 平台技术优势

Robustness
• 单个B细胞RT-PCR的VH&VL双

阳性率达到90%以上。
• 每个动物可以获得数以百计的

unique抗体，可轻易获得功能
和稀有的抗体基因。

R T

M S

Time-saving  
• 无需细胞培养、融合及文库构建。
• 采用自动化平台， 1个月内可获

得数以千计的Elisa级别的阳性
抗体。

Multi-Species
• 无物种限制。
• 已经成功完成在小鼠，兔，人，

绵羊，山羊，猪，猴等物种的抗
体发现工作。 

Stability
• VH&VL 基因构建至Proteintech

成熟的哺乳动物细胞表达载体。
• 在哺乳动物细胞中进行高通量抗

体表达,完善的纯化及筛选流程。 

ABCCTM 技术平台



服务类型

全人源抗体开发
基于 ABCCTM 单个 B 细胞抗体发现

技术平台开发全人源抗体，专注于传染
疾病 , 自身免疫性疾病 , 恶性肿瘤和其
他人类疾病，与具有资质的机构和企业
合作开发。

修饰性抗体开发
修饰性抗体最常见的是磷酸化抗

体， 乙 酰 化 抗 体 和 甲 基 化 抗 体 等。
基 于 ABCCTM 独 特 的 流 式 分 选 平 台 和
Proteintech 积累的验证体系可以在短
时间获得识别内源性的修饰性抗体。

小分子抗体开发
Proteintech 在小分子抗原偶联设计

及其抗体制备方面具有丰富的经验，基于
ABCCTM 单个 B 细胞抗体发现技术平台开
发的高特异性高灵敏度的兔和羊单克隆抗
体，制备出针对农兽药、抗生素和食品添
加剂等小分子物质的检测抗体。

抗独特型抗体开发
抗独特型抗体是免疫原性，药代动

力学 (PK) 和药效动力学 (PD) 分析的重
要试剂，提供竞争型和非竞争型抗体发
现服务，可根据检测灵敏度选择鼠源，
兔源和羊源抗体。

免疫组化抗体开发
免疫组化具有特异性强、敏感性高、

定位准确、形态与功能相结合等多种优
点。基于 ABCCTM 单个 B 细胞抗体发现
技术平台开发免疫组化专用的重组兔单
克隆抗体，兔重组抗体具有高特异性，
高灵敏度及高批间一致性等优势。

抗体配对服务
抗 体 对 在 体 外 诊 断 以 及 特 定 蛋

白质定量研究中有着重要的应用，包
括 Sandwich ELISA、 化 学 发 光 以 及
免疫层析，都离不开优质的抗体对。
Proteintech 提供优质的高特异性高灵
敏兔源和羊源单克隆抗体。



技术流程

PBMC, 脾细胞 or 淋巴结
流式分选

一步法 RT-PCR 克隆抗体VH&VL
同源重组至哺乳动物细胞表达载体

基于96孔深孔板高通量
转染哺乳动物细胞

抗体 VH&VL 测序，挑选正确配
对的VH&VL序列，抽提质粒

高通量表达和纯化，Elisa, WB, FC, IF, 
Antibody Pairing, EC50 和 IC50检测 

表达上清进行Elisa, IF, FC, WB和
抗体对的筛选

分选1个抗原特异性B
细胞至96孔PCR板中流式分选抗原特异性B细胞

或浆细胞

A

B

C

D

E

F

G

H

2 3 4 5 6 7

Sorted 1 Ag+ specific B cell/Well 20 lgG+ cellS 0 cell

8 9 11 12 13

V D J Heavy constant

V J Light constant

受体标记抗体
供体标记抗体

荧光共振能量转移（FRET）
激发波长

320/340 nm

分析物

发射波长
665 nm

1 2 3

5 4

7

6

8



服务内容

• 快速免疫; 
• 脾细胞，淋巴结及外周血淋巴细胞

悬浮液制备及液氮冻存。

动物
免疫

抗体
生产

流式分选
抗原特异性

B细胞

测序分析
及检测
验证

高通量
表达

和检测

6~8周

• 质粒大抽; 
• 在哺乳动物细胞中 30, 100, 

200, 500 mL 抗体表达; 
• 抗体精纯。

2 周

• 流式分选抗原特异性B细胞至
96孔PCR板；

• 单个B细胞RT-PCR, 扩增天然
配对的抗体 VH&VL 基因。

3天

• 阳性克隆测序，并进行生物信息学分析；
• 高通量质粒制备；
• 24孔深孔板高通量抗体表达；抗体检测验证。

• 克隆 VH&VL 至含有物种恒定区的表达载体;
• 高通量质粒制备;
• 高通量哺乳动物细胞表达；表达上清检测。

2周2周

内容
案例分享

服务内容

流式筛选抗原特
异性B细胞 单细胞RT-PCR 经过客户验证选择的

45种功能性抗体表达上清进行ELISA验证

交付内容

阳性克隆的
抗体重链及
轻链序列

分别含有抗体
重链、轻链的
表达载体

阳性克隆的
纯化抗体

质量检验报告


