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生物制药工作流程解决方案
安捷伦如何有效解决复杂的分析挑战

药物开发与质量控制



复杂的挑战

您的工作特别繁琐复杂且费时费力，而我们能够为您提供帮助
我们知道您有大量的样品需要分析，我们也知道您的工作量远不止于此。您的样品
来自各种来源，涉及各种项目，并且每位客户都希望立即获得结果。我们理解您的
处境，并且能够帮助您获得所需的结果。
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通量和分析效率挑战
• 流程中的候选 mAb 数量不断增加
• 资源有限，待分析的样品的数量却不断增加
• 迫切需要采用高通量和高效率方法
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合作让工作更轻松
生物制药工作流程越来越繁琐复杂、费时费力。如何能够加快速度并提高效率，同
时还不影响准确度？我们将与您合作，提供从样品前处理到最终分析的完全一体化
解决方案，以帮助您应对复杂的工作流程。

一体化解决方案
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安捷伦生物制药分析解决方案
• 出色的 HPLC 和 UHPLC 解决方案，可获得更高通量和分析效率
• 自动化无人值守样品前处理
• 出色的生物色谱柱
• 高分辨率精确质量 TOF 和 Q-TOF，适用于常规与无人值守 LC/MS 应用
• 高分离度二维液相色谱解决方案，适用于糖基化分析 
• CE 和便捷的“插入即雾化”CE/MS 解决方案
• 利用自动化微流控芯片和新一代测序毛细管电泳系统进行样品质量控制
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系统和软件的组合可实现更出色的分析、更快速的方法开发
在分析生物分子时，您肯定不希望无关物质出现在分析结果中。我们的生物惰性液
相色谱系统可确保您只分析样品而不受系统自身痕量元素的影响。

真正的生物惰性，实现快速方法开发

提高表征质量

Agilent 1260 Infinity II 生物惰性液相色谱系统能够在苛刻的生物分离条件下运行，例如用 2M 硫酸铵通过 HIC（疏水相
互作用色谱）进行 ADC 分析。该系统从样品入口开始就完全不含金属。仅在泵头中使用生物惰性的钛，不含其他
可疑合金。

新型检测器 
（更高的性能指标）

新型柱温箱（更易于安装的生
物惰性热交换器、Quick Change 
快速更换生物惰性接头）

新型生物惰性 Multisampler（非
常适合基于微量滴定板的工作
流程，高容量、更快速、交叉
污染极小）

新型生物惰性泵（更高的可用
性，完全向下兼容方法）

利用可改善表征且不影响质量的技术

HIC 常用于测定 ADC 药物-抗体比率。这是一种温和的方法，可保持某
些偶联物中所见的缺少正常二硫键的 mAb 结构。在苛刻的 HIC 2.0 M 
(NH4)2SO4 条件下，必须使用完全生物惰性的液相色谱系统。



高稳定性不锈钢外壳

1260 Infinity II 生物惰性液相色谱仪如何成为真正的生物惰性系统？
新型毛细管和接头技术可实现安全稳定的操作 ― 从始至终。

利用储备溶液可轻松创建盐和 pH 梯度。

安捷伦缓冲液顾问软件有助于缩短分析时间并提高准确度
以下示例显示了使用 Agilent Bio-MAb 5 μm, 4.6 × 50 mm 色谱柱通过 pH 梯度离子交换色谱法进行的单克隆抗体电荷
异构体分析。

通过安捷伦缓冲液顾问软件配置的 pH 
梯度进行电荷异质性分析。

惰性陶瓷针头 PEEK 针座

PEEK 和陶瓷用于 
无金属样品流路

PEEK 针座（内侧） 金属包覆的 PEEK 
毛细管

不锈钢支架和螺钉可提高稳定性



Agilent 1290 Infinity II 液相色谱仪为蛋白质分离提供了独特的优势
如果较长的分离时间导致您无法完成大量的样品分析，我们为您提供了超高效液相
色谱系统。1290 Infinity II 系统能够使您获得超高通量和分离度。耗时较短的方法将
为您提供独特的优势。

超快速分离

1290 Infinity II 液相色谱仪和 1290 Infinity II 全能泵 

该系统可提供高性能与高灵活性。1290 Infinity II 全
能泵是一款准确度和精密度与二元泵相当的低压
混合四元 UHPLC 泵。其他优势还包括：

• 高达 1300 bar 和 5 mL/min 的 UHPLC 性能范围，可
实现超快速运行

• 实现缓冲液和添加剂准确混合的简便工具 
BlendAssist，大大节省了时间！

• 以 HPLC 的使用维护成本获得 UHPLC 的分析效率 

准确的缓冲液混合功能适用于方法开发或无人值
守系统

如需了解这些先进系统的详细信息，请访问  
efficientuhplc.agilent.com



使用 Agilent 1200 Infinity 系列液相色谱系统实现更快速、更出色的分离

在 Agilent 1290 Infinity 四元液相色谱系统上使用 Agilent AdvanceBio 糖谱分析
色谱柱 (1.8 μm) 在 10 分钟内快速分离人 IgG N-连接糖链。

使用 Agilent AdvanceBio 肽谱分析柱实现快速高效的高分离度肽谱分析， 
实现 100% 的序列覆盖率。

快速单克隆抗体片段分析

在 Agilent 1290 Infinity UHPLC 上使用 Agilent ZORBAX 超高压快速高分离度 (RRHD) 300SB-C8, 
2.1 × 50 mm 色谱柱反相分离还原态单克隆抗体。分离在 5 分钟内完成。



设想如果运行时间缩短一半，您可以多做多少工作
安捷伦全力以赴助您提高实验室分析效率。我们提供超高压仪器与应用，可满足您
最迫切的需求：从离线色谱柱再生（最多可使运行时间缩短 50%）到方法筛选和应
用切换。

分析能力成倍提高

自动化方法筛选与应用切换

利用最新阀技术能够大大加快其他生物分离技术（如 
IEX、SEC、HIC 或 RP）的运行速度。相同的设置可用
于自动化应用切换，以通过同一样品板进行多属性分
析，从而节省时间和资源。

位置 2

利用自动化离线色谱柱再生能够使运行时间缩短 20%-50%

位置 1



选择阀定义泵

选择配置
定义 
检测器

定义峰 
检测器

图形化 
表示

轻松为您的分析增加一个新的维度
二维液相色谱逐渐被证明是生物制药分析的有效工具，但许多实验室常常认为它过
于复杂，因此没有采用这项技术。即时可用的安捷伦二维液相色谱是安捷伦推出的
同类仪器中的首款商业化产品，直观的界面可轻松完成设置。

简化复杂的分析问题

进行自动化在线杂质分析

极其简便易用的安捷伦创新 Agilent 1290 Infinity II 二维液相
色谱解决方案能够使根据 IEX、HIC、SEC 和 Protein A 等要
求苛刻的生物分离方法进行的产品和杂质分析实现全面
自动化。

只需一个屏幕页面的简化设置

通过一个精简的用户屏幕页面即可完成整个系统
设置，使安捷伦二维液相色谱系统真正简便易用。

带创新峰驻留组件簇 (PDC) 的多中心切割配置最多可驻留 12 个峰用于
第二维的后续分析。

在全二维液相色谱与中心切割二维液相色谱之间灵活切换



快速准确，始终如一
生物制药分析样品前处理非常复杂，需要大量耗时的步骤，并且方法的重现性往往
取决于分析人员的水平。而实现自动化后一切将大为改观。安捷伦提供了先进的样
品前处理自动化解决方案，我们的工具包和简化界面具有更出色的用户体验。

自动化令您如虎添翼

仅有 Agilent AssayMAP 自动化蛋白质样品前处理技术可成功将亲和纯化、酶解和脱盐
的多步繁琐操作整合到高精度的工作流程中，从而实现更优质谱分析。

自动化：
• 抗体和多肽富集

• 酶解

• 糖谱分析

• 分馏



自动化样品前处理解决方案

随着样品容量增加，只有自动化才能保持一致性和数据质量。 

自动化：
• 抗体和多肽富集

• 酶解

• 糖谱分析

• 分馏



提高反相色谱、肽谱分析、体积排阻色谱、离子交换色谱和亲和色谱技术的
分析效率
安捷伦提供了广泛的生物色谱柱，为各种主要方法提供了前沿的技术。Agilent 
AdvanceBio 色谱柱专为提高生物分子分离的准确度和效率而设计。

表征蛋白质的全套工具
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完整抗体分析 抗体片段分析和糖基化分析 抗体肽谱分析

IgG
肽谱/糖肽谱

IdeS DTT

酶

酶

酶

2 LC
2 HC

FcFab

F(ab)’2 2 Fc/2 2 Fd

2 Fc/2

2 LC

木瓜
蛋白酶

DTT
(150 kDa)

-/+ PNGase F

+

+
(25 kDa)

(25 kDa)

(25 kDa)

(25 kDa)

(25 kDa)

(100 kDa)

(50 kDa)(50 kDa)

(50 kDa) (LC/MS、LC/MS/MS、CE-MS、
CE-MS/MS)

从样品前处理到结果分析，安捷伦为您提供全面支持
确认完整蛋白质分子量、主要糖型和其他翻译后修饰 (PTM)，是表征蛋白质和了解
其功效与稳定性的关键测量手段。质谱仪是进行所有这些分析的主要工具，能在单
一平台上实现高质量精度、高分析特异性和高灵敏度的测定。

安捷伦开发了高度准确的解决方案，用于通过使用精确质量飞行时间 LC/MS 和
精确质量四极杆飞行时间 LC/MS 平台对完整蛋白质分子量和常见 PTM 进行常规
测量。

用于抗体表征的质谱策略
自上而下、自中而下、自中而上和自下而上。

全程解决方案

利用肽谱分析/糖肽谱分析（LC/MS 和 LC/MS/MS）对 IgG 进行完整抗体和片段（包括轻链、重链、糖链和 Fc 区）水平的表征  

安捷伦通过 2.1 mm 
内径色谱柱（替代毛
细管液相色谱柱）可
提供更高的分析灵敏
度，且丝毫不损失灵
敏度！



安捷伦的质量精度非常出色，重复分析三次得到的以下谱图展示出了这种一致性。

值得信赖的精确质量

脱酰胺基化是肽谱分析中需要监测的一种重要的翻译后修饰。脱酰胺基化可发生在储存、纯化和样品处理过程中。可通过 LC/MS/MS 肽谱
分析实验对脱酰胺基化进行鉴定。



完整蛋白质分析流程

解卷积
匹配蛋白质
序列并预测  
PTM

生成报告整合并 
提取质谱采集数据

Qualitative Compound Report

MS Spectrum

IRM Calibration Status Success DA Method BioConfirmIntactProteinHighMass-Default.m

Data File Intact_MyoglobinNewMyo-010012.d Sample Name NewMyo-01
Sample Type Sample Position P1-B-03

Comment IntProt

Instrument Name MH Instrument User Name wadmin
Acq Method Intact_MyoglobinNovartis.m Acquired Time 3/4/2014 2:08:13 PM

Intact Acq + Myo-DA

6200 series TOF/6500 series 
Q-TOF B.06.00 (B502)

Column2Sample Group

Protein Sequence

Mass

Mod Pro�le1

Custom

Column3

horse_myo.txt
16951
||| Phospho&Ox
A,B,C

S1

Column2Info.

Mod Pro�le

Protein Sequence 1

Mass1

Custom1

Stream NameWalkup Method 
Description

Acquisition SW 
Version

Column3

||| Myo
Myoglobin2.psq
16951
test

Compound Table
Mass

16951.778
Sequence Name

Myoglobin (horse)
Target Mass

16951.6073
MaxZ

18
Z Count

13
Fit Score

0

Rule
Intact protein

Rule

Intact protein
Uncertainty

0.05
Signi�cance

100
Algorithm

Peak Modeling Deconvolution
# Hits

3
Data File

Intact_MyoglobinNewMyo-010012.d
Delta ppm

10.07
Height

201650689
MinZ

6

998.1704

Spectrum

Spectrum

Algorithm
Peak Modeling Deconvolution

Mass
16951.778

Sequence Name
Myoglobin (horse)

Target mass
16951.6073

Delta ppm
10.07

MinZ
6

MaxZ
18

Z Count
13

Fit Score
0

Uncertainty
0.05

Signi�cance
100

1131.1578
1211.8829
1305.0272
1413.6955
1542.1217

MS Spectrum Peak List
m/z

998.1989
1060.5234

Calc m/z

1060.4931
1131.1255
1211.8483
1304.9899
1413.6552
1542.0777

-28.54

z

17
16
15
14
13

Di�(ppm)

-28.52
-28.53

Abund

23654.5
64051.1

121533.45
159260.59

-28.53

-28.53
-28.53
-28.53
-28.53

9
8

1696.1848
1884.5379
2119.9793

1884.5917
2120.0398

1696.2332 -28.54
-28.54

--- End Of Report ---

169176.91
153094.25
129325.84

76638.5
32788.9
13695.6
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(b) 峰建模

(a) 最大熵

BioConfirm 可通过传统最大熵解卷积和增强的峰建模 (pMod) 解卷积来确定完整蛋
白质的分子量。ADC DAR 计算器可自动计算药物-抗体比率并简化数据分析过程。

实现准确的蛋白质确证

通过最大熵和 pMod 算法得到的解卷积质谱图。

最大熵解卷积能够将多电荷质谱数
据快速转化为准确的蛋白质分子
量。峰建模 (pMod) 算法采用更多步
骤减少伪峰并提高分离度，有助于
分离重叠峰并提供更清晰的数据，
从而使您对分析结果更有信心。



肽谱分析流程

匹配蛋白质 
序列并鉴定  
PTM

可视化 
序列覆盖 生成报告提取化合物采集数据

BioConfirm 基于 MS/MS 谱图中的多肽
质量和子离子（b、y 和亚胺离子）
来鉴定多肽和 PTM。因此使得肽谱分
析的 MS/MS 数据处理更快且更简单。

多肽 MS/MS 谱图子离子测定。

BioConfirm 具有增强的 MS/MS 数据处理能力，可简化肽谱分析和数据解析。

提供强大的肽谱分析能力



提供快速的全自动化分析策略供您选择
糖基化分析极其复杂，因此很难确定最适合的分析策略。信赖安捷伦成熟可靠的解
决方案能够应对糖基化分析的每个环节。

使糖链表征成为可能

完整糖型谱分析、糖肽和糖基化位点鉴定以及释放糖链分析策略

还采用质谱对不含标记的释放糖链进行了分析。



安捷伦 LC/FLD 系统可准确定量糖谱，同时液质联用系统使研究人员能够对糖链进行
鉴定并基于质谱进行定量分析。高质量 Q-TOF MS 数据可提供 FLD 检测到的各种糖链
的精确质量和串联质谱信息，从而有效促进谱峰归属分析。

同时实现糖链鉴定和定量分析

采集到所有糖链的串联质谱数据。当精确质量不足时，MS/MS 有助于
化合物鉴定。以上两个示例与半乳糖-半乳糖及外臂岩藻糖 (A) 和 NeuGC 
(B) 修饰一致。

mAb 1 的 FLD 和 MS 色谱图比较。A) mAb 1 糖链的 FLD 色谱图。B) mAb 1 
糖链的 FLD 色谱放大图。C) mAb 1 糖链的 MS 色谱图。D) mAb 1 糖链的 
MS 色谱放大图。

N-糖链鉴定和定量分析工作流程



轻松实现批间对比

MassHunter BioConfirm 可在样品间轻松进行可视化对比，从而在蛋白质和多肽水
平上实现快速的批间分析。

镜像图功能可快速可靠地对比两种
样品，例如工程化蛋白质或生物仿
制药的两个批次。无需再处理数据
即可快速切换镜像图中的样品。

通过快速比较样品和参比物质
来监测生物仿制药和批间差异

对比分析模块可帮助识别和查看两
个批次数据之间的差异，从而实现
轻松检查。采用色谱、质谱和 MS/MS 
谱图可将样品与参比物质进行比较。

两种工程化蛋白质的镜像图。

MS/MS 谱图对比结果。质谱图对比结果。



1

输入用户名和
需要分析的样
品数量。

输入样品信息
并选择可用的
方法。

依照软件指示
将样品放在指
定位置。

选择方法 放置样品 接收报告登录
2 3

让每一位生物学家充分发掘 LC/MS 表征的功能
任何资源的价值都与人们获取该资源并从中获益的便利性直接相关。因此我们推出
了 Agilent MassHunter Walkup 软件：让更多用户能够轻松利用实验室的液质联用仪。
现在即使未经过培训的用户也可从中获益，无需您实验室中忙碌的分析人员提供帮
助。这款用户友好的软件能够帮助不同技能水平的用户完成各自的自动化液相色谱
和液质联用分析。他们只需输入一些基本信息，选择方法，并按仪器指令插入样品
即可。结果将自动发送至样品提交人员的邮箱中。

全面实现无人值守分析

简单的 MassHunter Walkup 用户界面。三个步骤即可获得结果。

几乎支持所有的自动化分析。



使用 Agilent 7100 毛细管电泳系统对中性糖链和唾液酸化糖链的混合物
进行基于质荷比的分离。

利用毛细管等电聚焦实现真正基于等电点的高分辨率单克隆抗体
电荷异质性分析。

利用 CE/MS 进行的肽谱分析通常可提供 100% 的序列覆盖率，并常用作 
LC/MS 肽谱分析的正交方法。

scFv-A 偶联物的解卷积质谱图。根据解卷积质量数确定结构归属。

毛细管和微流控电泳的应用示例 

肽谱分析利用 CE/MS 对抗体药物偶联物进行的分析

安捷伦解决方案在复杂应用中表现出强大性能
CE/MS 将毛细管电泳的短分析时间和高分离效率与质谱的分子量和结构信息相结
合。这种技术已成功应用于分析复杂样品基质中的各种化合物。

CE 和 CE/MS 协助进行糖链、电荷异构体和多肽分析

利用 CZE-MS Q-TOF 进行的糖基化分析利用 cIEF 进行的电荷异质性分析



安捷伦 CE/MS 背后的技术

Agilent 6550 精确质量  Q-TOFAgilent 7100 毛细管电泳系统

数据分析    

集成式软件包可控制 CE/MS 
系统并对分析过程中形成的
大量数据进行解析和过滤。

CE 毛细管

填充水性缓冲液的 50-100 cm
（通常为熔融石英材质）毛
细管中发生了基于电场中迁
移率的分离。

样品

带电分子的复杂混合物，包
括无机离子到天然蛋白质。
CE 所需的进样量极少（nL 级），
因此仅需极少的样品前处理。

CE/MS 毛细管卡盒 

CE/MS 接口的第一部分；容
纳分离毛细管并控制温度，
提供 UV 检测窗口和外部检
测器的出口。

CE-ESI/MS 雾化室

三管接口将 CE 毛细管与
鞘液结合以实现稳定的
流速和电接触，并用于
分离 MS 离子化产生的分
离化合物。雾化气体有
利于 ESI。

Agilent iFunnel 质谱仪

结合了安捷伦喷射流离子源
（高精度雾化器，可实现脱
溶剂和离子浓缩）、六孔采
样毛细管（毛细管阵列，可
采集更多离子）和二级离子
漏斗（能够在聚焦离子的同
时有效去除气体）。

TOF-MS 分析

飞行管密封在真空绝缘外壳
中，能够消除由于环境温度
变化导致的热质量漂移，获
得优异的质量精度。反射器
和较长的飞行管可提高质量
分辨率。 

氮气
雾化气

CE 毛细管

HPLC  
鞘液

进样口样品瓶
高电压

质谱检测
毛细管接地

紫外检测

空气流



自动化电泳 

样品的质量控制变得异常简单
Agilent 2100 生物分析仪系统采用 Protein 80、Protein 230 和高灵敏度 Protein 250 试剂盒，
提供了简便易用的台式平台，能够可靠地评价蛋白质浓度、类型和纯度。Agilent 
4200 TapeStation 和 Agilent 2200 TapeStation 系统采用的 DNA ScreenTape 分析法开发用于分
离和分析 DNA 片段以及多达 5000 碱基对的文库。Agilent RNA ScreenTape 分析法可用于
对来自真核生物或原核生物的总 RNA 样品进行高效可靠的分析，提供质量、数量和
分子量信息。按下按钮后即可自动加载、分离、成像并分析 DNA 或 RNA 样品。

Agilent 2100 生物分析仪 
推出 4200 TapeStation 系统

2100 生物分析仪系统上的高灵敏度 Protein 250 试剂盒能够以极高的灵
敏度实现抗体分析，其灵敏度相当于或优于 SDS-PAGE 银染分析。动态
范围宽，使杂质检测限低至 pg/μL 范围。可在同一芯片上同时分析还
原（蓝色）和非还原（红色）态。

应用
• 抗体 QA/QC

• 蛋白质纯化分析

• 蛋白质表达分析

如需了解有关这些系统的更多信息，请访问： 
www.agilent.com/genomics/bioanalyzer 
www.agilent.com/genomics/tapestation

Agilent 4200 TapeStation 系统

结果可在熟悉的凝胶图或电泳图中进行查看。



我们能够为您提供利用 UHPLC、GC 和 ICP-MS 分析原材料、培养基、氨基酸
以及可浸出物和可萃取物所需的一切
对发酵液的各种参数（氨基酸、糖类、有机酸）进行监测并使用稳定成熟的分析
方法对您而言至关重要。您必须确保最终产品中不含任何来源的任何可浸出物。
例如，来自不锈钢发酵罐的金属污染物。安捷伦可提供全套解决方案，其中包括 
GC、ICP-MS 以及 UHPLC 仪器与软件。

全系列解决方案

Agilent 1200 Infinity II UHPLC 系列可为您提供进行氨基酸分析所需的能力范围和性能。Agilent ZORBAX 氨基酸分析 (AAA) 色谱柱可为氨基酸分离提供高
分离度。

这一完整的市售抗酸剂样品质谱图显示了 Agilent 7700x ICP-MS 在氦模式下的筛查能力。Agilent 7700x ICP-MS 适用于分析消化样品以及
按照美国药典 <232>/<233> 对元素杂质进行
分析。



了解更多信息： 
www.agilent.com/chem/biologics

查找当地的安捷伦客户服务中心： 
www.agilent.com/chem/contactus-cn

免费专线： 
800-820-3278 
400-820-3278（手机用户）

联系我们： 
LSCA-China_800@agilent.com

在线询价： 
www.agilent.com/chem/erfq-cn
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