
宿主細胞タンパク質（HCP）
＆

プロセス不純物試験

細胞・遺伝子療法｜バイオ医薬品＆バイオシミラー｜ワクチン

PharmaGenie Bioprocess ELISAキット



私たちのミッションは、革新的な製品、当社チームと
小さな精霊との優れた関係を通じて、科学者を笑顔に
することです。

ミッション

Assay Genieは全てのお客様に最高のサポートを
提供します！

実験前後のアプリケーションベースのサポートだけ
でなく、稀に問題が生じた場合でも、決まった

「顧客中心」のステップで、お客様にご満足いただける
よう努めています。

どうぞ心配なさらないでください。当社の製品が
指定通りにワークしない場合でも、100%の返金保証を
提供しています。

信頼のローカルディストリビューターから購入する場合
でも、当社の直接購入ネットワークから購入の場合でも、
常に時間通りに製品をお届けするように努めています。

24時間年中無休のwwwまたはinfo@assaygenie.comから
お問い合わせいただき、お客様の研究室へのお届け時間
をご確認ください。

最高のサポートと保証

ミッションとブランドプロミス

世界中へ迅速な納品

ー    テクニカルサポートメール、動画、電話

ー    トラブルシューティング

ー    交換品のキット

ー    100%返金保証



レギュレーションとガイドライン

AssayGenieでは、厳格な規制と業界標準を満たす高品質なELISAキットと試薬の提供に尽力しています。
当社の製品は、細胞療法、ワクチン開発やバイオシミラー開発における研究・品質管理アプリケーション
向けに設計されています。
Bioprocess PharmaGenie ELISAキットは研究用（RUO）限定です。

ISO品質｜ISO 13485:2016 品質管理システム下で製造

NIBSC/WHO (90/636)キャリブレーション｜国際的に認知された測定および定量ガイドラインとの
整合性を裏付けるリファレンススタンダード

薬局方に基づく検証｜特異性、正確性、精度、直線性、定量限界、検出限界、耐久性および安定性
の評価など

アプリケーション｜研究用途限定； 細胞療法、ワクチン開発、バイオシミラーの品質管理向けに
最適化

規制ガイドライン｜FDA（21 CFR 210/211）、EMA、ICHの要件に整合したバイオプロセスおよび
分析ワークフローにおける重要品質特性（CQA）の特性評価をサポート

PharmaGenie Bioprocess ELISAキット



製品ガイド

残存汚染物質

宿主細胞タンパク質

レンチウイルス

細胞マーカーとサイトカイン



宿主細胞タンパク質



概要

スタンダードの濃度
（ng/mL） OD値1 OD値2 平均値

仕様

標準曲線

データシート

本製品は、大腸菌を用いて製造されたバイオ医薬品中に含まれる宿主細胞由来タンパク質（HCP）量を、
サンドイッチELISAで定量測定するキットです。

アプリケーション：バイオ医薬品開発、プロセス最適化、リコンビナントタンパク質製造中の大腸菌由来
残存宿主細胞由来タンパク質定量のための品質管理

測定範囲：3.3-810 ng/mL
定量限界：3.3 ng/mL
精度：CV% ≤ 10%, RE% ≤ ±15%



概要

スタンダードの濃度
（ng/mL） OD値1 OD値2 平均値

仕様

標準曲線

データシート

本製品は、293T細胞を用いて発現されたバイオ医薬品中に含まれる宿主細胞由来タンパク質（HCP）量を、
サンドイッチELISAで定量測定するキットです。

アプリケーション：バイオ医薬品開発、ウイルスベクター製造、リコンビナントタンパク質発現、
HEK293T系でのバイオプロセスモニタリング

測定範囲：37-27000 ng/mL
定量限界：37 ng/mL
精度：CV% ≤ 10%, RE% ≤ ±15%



残存汚染物質



概要

仕様

標準曲線

データシート

スタンダードの濃度
（ng/mL） OD値1 OD値2 平均値

本製品は、中間体、半製品および完成品のバイオ製品に含まれる残存ヌクレアーゼを、サンドイッチELISAで
定量測定するキットです。

アプリケーション：バイオ医薬品製造、ウイルスベクター・ワクチン製造、ダウンストリーム精製モニタリ
ング、プロセス不純物試験

測定範囲：0.05-5 ng/mL
定量限界：0.05 ng/mL
検出限界：0.05 ng/mL
精度：CV% ≤ 10%, RE% ≤ ±15%



概要

スタンダードの濃度
（ng/mL） OD値1 OD値2 平均値

仕様

標準曲線

データシート

本製品は、中間体、半製品および完成品のバイオ製品に含まれる残存BSAを、サンドイッチELISAで定量測定
するキットです。

アプリケーション：バイオ医薬品開発、細胞培養とリコンビナントタンパク質製造、ダウンストリーム精製
モニタリング、プロセス不純物品質管理

測定範囲：1.56-50 ng/mL
定量限界：1.56 ng/mL
検出限界：0.5 ng/mL
精度：CV% ≤ 10%, RE% ≤ ±15%



概要

仕様

標準曲線

データシート

本製品は、生物学的サンプル中のHIV-p24抗原をサンドイッチELISAで定量測定するキットです。

アプリケーション：ウイルス安全性試験、ウイルスクリアランス評価、バイオ医薬品製造時の品質管理

測定範囲：6.25-200 pg/mL
検出感度：6.25 pg/mL
精度：CV% ≤ 10%, RE% ≤ ±15%

スタンダードの濃度
（pg/mL） OD値1 OD値2 平均値



概要

スタンダードの濃度
（ng/mL） OD値1 OD値2 平均値

仕様

標準曲線

データシート

本製品は、RNA医薬品製造プロセスにおける残存T7 RNAポリメラーゼを、サンドイッチELISAで定量測定する
キットです。

アプリケーション：mRNAワクチン開発、in vitro transcriptionワークフロー、リコンビナントタンパク質発
現、バイオプロセス不純物モニタリング

測定範囲：4-256 ng/mL
定量限界：4 ng/mL
検出限界：2 ng/mL
精度：CV% ≤ 10%, RE% ≤ ±15%



概要

スタンダードの濃度
（pg/μL） OD値1 OD値2 平均値

測定範囲
（pg/μL）スタンダードタイプ 定量限界

（pg/μL）
検出限界

（pg/μL） リカバリー率 CV%

仕様

標準曲線

データシート

本製品は、サンプル中の残存二重鎖RNA（dsRNA）をサンドイッチELISAで定量測定するキットです。

アプリケーション：mRNAワクチン開発、RNA医薬品製造、in vitro transcriptionワークフロー、
核酸不純物モニタリング

直線性の範囲：決定係数 > 0.99



レンチウイルス



スタンダードの濃度
（ng/mL） OD値1 OD値2 平均値

概要

仕様

標準曲線

データシート

本製品は、生物学的サンプル中のHIV-1 p24タンパク質濃度をサンドイッチELISAで定量測定するキットです。

アプリケーション：遺伝子療法研究、レンチウイルスベクター製造、ウイルスベクター定量、細胞・遺伝子
療法開発

測定範囲：1.37-1000 ng/mL
検出感度：0.35 ng/mL
精度：CV% ≤ 10%, RE% ≤ ±15%

SKU: AEGE00002



細胞マーカーとサイトカイン



概要

仕様

標準曲線

本製品は、血清・血漿・細胞培養上清中のヒトCAR-T / CRS (Cytokine Release Syndrome) サイトカイン
 (IL2, IL6, IL10, IFN gamma)を半定量するELISAキットです。

アプリケーション：バイオ製造ワークフローにおける細胞培養最適化、プロセス開発、サイトカイン
プロファイリング

測定範囲：
IL2：15.625-500 pg/mL
IL6：31.25-1000 pg/mL
IL10：15.625-500 pg/mL
IFN-γ：15.625-500 pg/mL

定量限界：
IL2：15.625 pg/mL
IL6：31.25 pg/mL
IL10：15.625 pg/mL
IFN-γ：15.625 pg/mL

IL-2の標準曲線例

IL-10の標準曲線例

IL-6の標準曲線例

IFN-γの標準曲線例



商品コード 品名 容量 サンプルの種類

PharmaGenie Bioprocess ELISAキット



商品コード 品名 容量 サンプルの種類

その他のBioprocess ELISAキット



私たちの成長とアイデアは、
笑顔の研究者の皆さまにより支えられています。

私たちのコミュニティに参加頂き、ご意見をお送り下さい！

フィードバック
お待ちしております！

80ヶ国
以上

の研究者に
使用されています


