
药辅级明胶成分柔性多孔设计

辐照灭菌，封闭管道，即开即用

颗粒圆整，大小均一，无碎片

支持更高密度接种，单位载体更高产量

细胞直径小于同类产品

专用裂解液20分钟内温和消化

高密度接种与高产率一级罐10L 百亿，二级罐50L 500亿，载体用量更省

高密度接种与高产率更大的比表面积，更高的扩增倍数

高密度接种与高产率支持种子细胞含DMSO直接接种
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产品描述

微载体培养的优势

3D StarPore® Max 微载体
3D StarPore® Max微载体是华辰生物（Huachen Bio)专门为培养体积从几毫升到几百升不等的各种动物细胞(间充质
干细胞、293细胞、Vero细胞等)的高产量悬浮培养而自主研发生产的产品。具有优良的表面性质，比重略大于水。微
载体是明胶成分柔性多孔结构设计，粒径大小在200-350μm之间。不同规格的产品都是重量明确的，且已灭菌，可即
开即用。

产品特点

多孔结构，提供细胞
立 体 生 长 的 仿 生 环
境，同时也给细胞充
足的生长空间。

可利用比表面积大，孔隙率大
于90%，优化的表面特征适合
于细胞的有效黏附和伸展。

可支持高密度接种，
单位载体可以收获更
多的细胞， 细胞直径
小于同类产品。

高密度接种与高产率

可耐受高剪切力， 多
孔结构保护细胞免受
剪切力影响。

剪切力耐受保护结构

 >90%孔隙率与高比表面积

可支持细胞复苏后含 DMSO
直接接种， 无需种子制备
过程。

支持含DMSO直接接种

所有原料都来源于药用辅料，
按照GMP级别进行生产。

药用辅料GMP合规生产

可进行温和消化，专用裂解
液20分钟内消化完全。

20分钟内温和完全消化仿生三维多孔结构

3D StarPore® Max 微载体家族

Max 微载体SEM电镜照片

水合后微载体形貌提高生产能力：微载体系统提供的极大的培养表面积/体积比，提供了高的细胞产量而无需凭借大容量的设备和单调的
方法。相对于其他类型的单层培养而言，微载体培养需要相当少的空间，就可生产一定量的细胞或细胞产物。

保护细胞抵抗物理和化学压力：大孔微载体能够保护细胞免受搅拌桨的轻击，特别是大规模培养的时候。由于这种保
护作用，用纯氧微泡起泡通气也是可能的。

减少对培养基的需求：对培养基需求的减少意味着细胞培养成本的大大节省。 

减少劳动力需求：由于可以在小体积中培养大量的细胞，微载体培养需要更小的培养容器。从培养液中分离细胞是很
简单的:停止搅拌，粘附有细胞的微载体在重力作用下沉降下来，上清就可以取出。

降低污染的风险：微载体培养减少了处理步骤的数量，大大降低了污染的风险。
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单级方案 两级方案

10L 一次性生物反应器方案（100亿），适用于IND申报阶段 50L 一次性生物反应器方案（500亿），适用于商业化生产阶段

3D大规模培养华辰方案

C级实验室

P0

T75瓶 20个T175 10个10层细胞工厂

2E7 3.7E8 7.6E9

P1 P2

种子细胞冻存 种子细胞直接接种

5E8/袋，25ml15袋

10L反应器

    10L反应器
（5L反应体积）

    50L反应器

2.5-3E9
＞500亿

培养4Day
 ＞100亿

2.5E8/袋，12.5ml30袋

一级罐培养3天

二级罐培养4天

B级实验室

单级罐方案

两级罐方案

Day 0 细胞接种

冻存种子库细胞
细胞代次P2
细胞数量：5×108

自动细胞收获

＞100亿细胞

100亿细胞生产
反应器体积： 10L
细胞产量：＞1.0×1010   
培养时间：4天左右

Day 4 细胞扩增 自动细胞收获

冻存种子库细胞
细胞代次P2
细胞数量：2.5×108

100亿细胞生产
反应器体积： 10L
培养体积：5L
细胞产量：＞2.5×109

培养时间：3天左右

500亿细胞生产
反应器体积： 50L
细胞产量：＞5.0×1010

培养时间：4天左右

自动细胞收获

＞500亿细胞

Day 0
细胞接种

Day 3
一级罐细胞扩增

Day 4-7
二级罐细胞扩增

Day 7
细胞收获
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10L反应器细胞收获参数

3D StarPore®Max 转瓶系统
500ml转瓶，一台starspanTM mini反应器。

4个瓶位，一次最多2L体系。

1个500ml转瓶，可以培养400ml体系，接种2g/L，0.8g，接种4E7细胞，扩增20倍，即单个瓶4天可以收获
8亿细胞，等同于一个十层细胞工厂，一个mini反应器一次可以收获32亿细胞，等同于四个十层细胞工厂。

降低培养箱占用率、降低人工、降低细胞处理工作量。

等于四个十层细胞工厂

Day1 Day3 Day4 Day2 

Day1 Day3 Day4 Day2 

微载体细胞消化专用裂解液消化20分钟完全消化

Calcein AM染色，绿色荧光亮点代表活细胞

3D StarPore微载体培养间充质细胞显微镜明场照片 D4生物反应器微载体裂解收获

3D StarPore微载体培养间充质细胞荧光显微镜照片

裂
解
5
分
钟

裂
解    

分
钟

10

裂
解    

分
钟

15

裂
解    

分
钟

20

4X

10X

4X

10X

D4 裂解前

裂解5分钟 裂解10分钟 约20分钟裂解完成

时间 容器 操作 细胞数 活率 扩增倍数

D-3  UC06P2 复苏 离心管 复苏 计数 4.74E7 97.15% /

D0   UC06P3 细胞工厂 消化、传代 6.00E8 97.82% 1倍

D1 10L反应器 取样裂解计数 10.585E8 98.30% 1.76倍

D2 10L反应器 取样裂解计数 26.125E8 98.45% 4.35倍

D3 10L反应器 取样裂解计数 99.83E8 98.16% 16.64倍

D4 10L反应器 洗涤、全裂解后计数  121.76E8 97.64% 20.30倍
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细胞计数仪结果图 细胞培养过程 葡萄糖和乳酸代谢情况及细胞直径数据
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10L 细胞扩增倍数 10L反应器 细胞数量

10L反应器 MSC代谢情况 10L 细胞直径

质量检测 流式细胞仪检测干细胞表面标志物

10L反应器细胞扩增倍数和细胞扩增数量
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质量检测

结果与结论

试验结果

生化法检测D4细胞微载体裂解，PBS第一次和第二次清洗后，上清微载体残留，第二次清洗后残留
满足要求。两次离心即可达到微载体残留低于检测线。

细胞培养上清内毒素检测
D3/4细胞培养上清，经0.22微米滤膜过滤后，内毒素检测结果均＜0.1EU/ml

第一次上清的微载体残留为152.7ug/ml，第二次上清的吸光度，数值为负，低于空白。
证明清洗程序满足要求。

细胞培养：2D平面十层细胞工厂扩增正常，活率97.82%，数量满足细胞接种反应器需求。

细胞收获：3D 10L反应器培养3天，细胞数量99.83亿，扩增16.64倍，细胞活率98.16%；培养4天，经PBS洗涤后，
加入裂解液消化微载体后，收获细胞121.8亿，扩增20.3倍，活率97.64%，细胞直径14.88μm，符合细胞培养收获
标准。

细胞质控：d4 反应器收获细胞，进行洗涤、冻存，第二次清洗和冻存制剂，微载体和裂解液残留检测全部合格。

细胞质控：细胞d4培养基上清内毒素小于0.25EU/ml，显示总反应体系的超低内毒素标准。

试验结论

细胞培养：细胞扩增倍数（d4＞20倍）、细胞数量和活率，符合要求。

细胞收获：细胞活率（＞95%）符合标准要求。

细胞质控：内毒素和残留检测等指标符合要求。
ELISA检测D4细胞PBS第一/二次清洗后，终冻存制剂上清裂解液酶残留，第二次清洗后，制剂残留，均满
足要求。
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