
结论 

(*） 按照世界卫生组织的要求 （WHO, 2014）； （+） 满足要求； （-） 未满足要求； （?） 缺乏支持性数据 

细胞挑选       流式细胞仪       微流控分选  

为确保药物同质性，生物技术公司应证明每个新细胞系都是从单个祖细胞克隆而来。由于很多方法尚未提供完全可追溯的细胞，因此众多公司可能会浪费长达至50周的验证时间。在这里，我们测试了DispenCell，这是一种

新的基于阻抗原理的创新的移液机器人，可以对单个细胞进行可追溯的克隆并提供强有力的证明。它与一个避免污染的一次性吸头(Tip)和用于单细胞质量控制的软件。 

背景和驱动单细胞分配技术更新的源动力 

基于阻抗原理的一次性传感吸头(Tip) 

抗体生产用细胞株验证试验 

空白孔 

使用新型移液机器人进行可溯源的抗体生产用单细胞克隆验证 
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保留活细胞并具有完整功能 + + - ? 

识别并舍弃双重或聚合形态细胞 - + + ? 

技术人员方便使用 + - - + 

保持无菌 + + + + 
具有更好的成本效益 + - - - 
记录克隆性提供溯源证明* - - - + 

使用DispenCell分离的所有单克隆细胞都显示出高细胞密度和活力，并且它们产生的蛋白质范围与通过有限稀

释分离的细胞相似。最重要的是，该实验表明，该DispenCell可以提供单细胞分离的直接溯源证据，可用于在

一轮制备生物制药生产克隆细胞过程中。 

与我们立即连接，快人半步，畅享单细胞分配高效率

值得注意的是，我们发现使用DispenCell或使用有限稀释法分离的单克隆之间的活细胞密度和具体的生产

力范围是差不多的。 
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使用DispenCell以及有限稀释从产生抗体的CHO混合细胞克隆群中分离单个克隆。作为参考。然后以相等的

密度接种随机选择的生长克隆，并在24孔板中培养4天后分析它们的活细胞密度（左）和具体的生产力

（右）。 
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手动稀释 

总而言之，该设备可以感应和记录流过吸头(Tip)尖端孔的每一个粒子或细胞（包括细胞残片等粒子）。 
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该机器人拥有一个连接到计算机和微型泵的自动阻抗分析仪，以及一个用作库尔特计数器的无菌一次性传感吸

头(Tip)。传感吸头具有镀金的外部和内部电极。其中中心位置有一个30µm直径的孔在密封传感吸头(Tip)的

下方。 

该实验证明了该解决方案的实用性和阻抗曲线在单个细胞分配质量控制方面的稳健性(鲁棒性)。 
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细胞分析 

 案例中的总数 

微球分析 

 案例中的总数 

在第一个试验中，我们测试了DispenCell在384孔板中分配单个微球的能力（10 µm微球，绿色荧 

光聚苯乙烯）。在第二个试验中，我们测试了它在两个96孔板中分配单个CHO-GFP细胞的能力。 

分配单个颗粒并且分析每个阻抗分布情况。然后在显微镜下检查每个阳性孔是否存在荧光微球… 

在实验结束时，每个阻抗分布都被放大并被详细检查。单个尖峰（TOP）是单个细胞的典型特征，而多

个峰来自双峰、多个细胞或双峰。 

DispenCell系统性能验证 
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Reference: Expert Comittee on Biological Standardization, WHO 2014 
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多个峰则来自多个细胞 

单个峰是单个细
胞的典型特征 

双峰导致闭合峰， 
可能有细胞黏连 

http://www.coreab.cn/



