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细胞分选：50nm 抗干扰抗生物素纳米磁珠技术与一体化供应

链解决方案​

1. 执行摘要 ​

重塑细胞分选标准：精度、安全与供应稳定性​

随着细胞与基因治疗（CGT）及单细胞多组学技术的飞速发展，上游细胞制备环节面临着前所未有的挑

战：如何从高内源性生物素背景的复杂组织中获取高纯度细胞？如何在保证高回收率的同时维持细胞

的自然生理状态？如何确保关键试剂在临床转化全周期的供应稳定性？​

本白皮书详细阐述了 GeneMedi（药诺生物） 最新推出的有柱式细胞分选系统的技术革新与应用价

值。我们从化学、物理与产业三个维度出发，提出分离人免疫细胞的解决方案：​

1. 化学维度-抗生物素纳米磁珠（Anti-Biotin Nanobeads）：在底层分子设计上，GeneMedi 采用经

过工程化改造的抗生物素单抗替代了传统的链霉亲和素（Streptavidin, SA）作为表面捕获配基，

避免了 SA 易受复杂样本内源性游离生物素干扰的影响。为了适配下游应用研究，我们深度优化了

抗原-抗体结合动力学，推出两款抗生物素纳米磁珠产品线：​

抗干扰抗生物素磁珠（Non-releasable）： 具有极高的亲和力，能强效抵抗全血/血浆中高浓度游离

生物素的竞争干扰。其在体内生理环境下表现出卓越的结构稳定性与高度生物惰性，满足处理如全血

等复杂样本甚至临床级直接回输的要求。​

释放型抗生物素磁珠（Releasable）：在确保高效捕获稀有细胞的同时，允许在体外通过温和的竞争

性试剂实现磁珠的可控洗脱。可释放的设计能够获得不含磁珠的纯净细胞，最大限度保留了细胞的原

始表型与功能，为单细胞测序、体外细胞扩增和细胞功能研究提供了极高的科研灵活性。​

2. 物理维度-50 nm 纳米磁珠（Nanobeads)： 基于50 nm 超顺磁性纳米基质，纳米尺寸的磁珠消除

了大粒径磁珠对细胞的机械应力，确保分选后的细胞保持活性与功能。​

3. 产业维度-稳定的供应链： 依托 GM-ExBeads™ 微球工程与改性平台、GM-LIBRA™ AI 驱动配基进化

平台和GM-ExImmune 全免疫细胞验证平台，GeneMedi 实现了从纳米磁珠合成到抗体发现的一体

化自研自产。这不仅杜绝了OEM模式带来的批次不稳定与断供风险，更为工业级客户提供IND申报

合规支持。​

本白皮书将通过验证数据与原理解析，揭示 SOLIDEX®-ISOEx 系统如何实现三大核心突破：以抗生物

素技术实现“零背景干扰”，以 50nm 磁珠保障“高细胞纯度、回收率和活性”，以全链路自研确立



“供应链安全”，从而为 CGT 及人免疫细胞研究提供更卓越的细胞分离解决方案。​

2. SOLIDEX®-ISOEx 系统卓越性能的验证​

GeneMedi 提供三种基于有柱式（Column-based）的高效分选策略：阳性分选（Positive 

Selection）、阴性分选（Negative Selection / Untouched）以及去除法（Depletion）。这些卓越的

分选方案基于核心的 50nm 抗生物素纳米磁珠（Anti-Biotin Nanobeads），并依托于 GeneMedi 的三

大自主核心技术平台（GM-ExBeads™、GM-LIBRA™ 和 GM-ExImmune），在多种复杂分选场景下实

现了高细胞纯度、高回收率与高活性的完美平衡。​

2.1 阴性分选 (Untouched)：获取未标记的天然细胞​

阴性分选对磁珠的非特异性吸附控制要求极高。GeneMedi 通过生物素标记的抗体鸡尾酒（Antibody 

Cocktail）特异性去除杂细胞，留下完全未被触碰的目标细胞。​

以 SOLIDEX®-ISOEx Untouched NK Cell Isolation Kit 为例，在从人外周血单核细胞（PBMC）中分离 

CD56+ NK 细胞的实验中，分选前的目标细胞纯度仅为 3.45%，而经过分选后，纯度跃升至 96.0%。

同样地，在使用 SOLIDEX®-ISOEx Untouched Human Classical Monocyte Isolation Kit 处理冻存 

PBMC 样本时，流出组分中的 CD14+ 经典单核细胞纯度从初始的 21.7% 至 92.1%。这两项实证数据充

分表明，该系列试剂盒能高效去除杂细胞，为下游实验提供高纯度且完美保持自然生理状态的与NK 细

胞和单核细胞。​

图 1. SOLIDEX®-ISOEx Untouched NK Cell Isolation Kit (Column-Based)：实现高纯度NK细胞的

分离​



图 2. SOLIDEX®-ISOEx Untouched Human Classical Monocyte Isolation Kit：实现高纯度经典单

核细胞的分离​

2.2 阳性分选 (Positive Selection)：高亲和力精准捕获目标细胞​

阳性分选利用纳米磁珠的高特异性，直接结合并富集目标细胞，特别适合稀有细胞的高效回收。在使

用 SOLIDEX®-ISOEx Human CD3 Nanobeads 从人 PBMC 中直接分离 CD3+ T 细胞的测试中，分选前

样本的 CD3+ 细胞占比为 52.6%。经过快速的有柱式分选后，CD3+ T 细胞纯度达到了的 95.0%，且分

选后的细胞依然保持了极高的活性。​

图 3. SOLIDEX®-ISOEx Human CD3 Nanobeads (Column-Based)：实现高纯度T细胞的分离​

2.3 去除法 (Depletion)：高效去除非目的细胞​

去除法专为去除特定细胞群而设计，要求极高的去除效率，且不损伤非目的细胞。我们使用 

SOLIDEX®-ISOEx Indirect Human TCR alpha-beta (abT)+ Cell Depletion Kit 进行了测试。初始 人

PBMC 样本中，TCR alpha-beta (abT)+ 细胞占比高达 54.7%。经分选柱处理后，流穿液中的该类细胞



残留率降至 0.079%，说明该试剂盒的去除效率超过 99.3%。该数据证实了该试剂盒在实现高效去除的

同时，且未对非目的细胞造成非特异性损耗。​

图 4.  SOLIDEX®-ISOEx Indirect Human TCR alpha-beta (abT)+ Cell Depletion Kit (Column-

based) ：实现从人 PBMC 中高效去除TCR alpha-beta (abT)+ 细胞​

3. 抗生物素系统的优势​

3.1 技术背景：间接分选策略的进化​

在免疫磁珠细胞分选（MACS）技术中，间接分选（Indirect Labeling）因其灵活性而被广泛采用。传

统磁珠依赖于 链霉亲和素（SA）与生物素化抗体结合。然而，随着细胞治疗与稀有细胞分选对纯度与

活率要求的提高，SA系统的天然局限性逐渐显现。​

SA一旦结合磁珠，极难在不损伤细胞（如极端pH、高温或变性剂）的情况下解离。这导致分选后的细

胞表面永久携带磁珠和抗体复合物，不仅造成受体封闭，还可能引起非特异性的信号通路激活，严重

干扰下游的免疫学功能分析、单细胞测序或临床回输。​

因此，GeneMedi 推出了抗生物素纳米磁珠，GeneMedi SOLIDEX®-ISOEx 系列细胞分选系统包含两款

抗生物素纳米磁珠，以满足不同实验场景的需求：​

（1）SOLIDEX®-ISOEx 抗干扰抗生物素纳米磁珠：​

适用于常规阳性/阴性分选、流式分析、核酸提取等对细胞表面残留不敏感的流程。其高亲和力确保捕

获牢固，纳米级尺寸降低细胞毒性。​

（2）SOLIDEX®-ISOEx 释放型抗生物素纳米磁珠：​

专为功能性研究、细胞治疗、单细胞测序等对细胞原始状态要求严苛的场景设计。通过D-生物素竞争

性洗脱，可彻底移除磁珠与抗体复合物，获得“无痕”细胞，避免受体封闭与非特异性激活。​

3.2 GeneMedi 的创新：基于抗生物素的动力学调控​

GeneMedi SOLIDEX®-ISOEx 系统摒弃了传统的 SA 系统，转而采用抗生物素单克隆抗体作为磁珠表面

的捕获分子。抗原-抗体相互作用本质上是可逆的非共价结合。通过对抗体可变区（Fv）的筛选与改

造，GeneMedi 成功开发了两种具有不同动力学特征的纳米磁珠产品线，以满足不同的科研与临床需

求。​



人体正常生理状态下的血浆游离生物素浓度通常极低（< 1 ng/mL），但在服用高剂量生物素补充剂的

人群中可升至 > 100 ng/mL。这构成了巨大的干扰背景。针对这一挑战，GeneMedi 研发团队确立了严

格的筛选标准：确保磁珠在高达人体生理极限（> 100 ng/mL）的游离生物素背景下，既不会被游离生

物素提前封闭，也能有效防止已捕获靶标的竞争性置换，从而保证了临床样本分选的准确性与可靠

性。​

图 5 展示了不同抗体克隆在梯度浓度游离生物素存在下的信号残留情况。抗生物素抗体 G 在游离生物

素竞争下信号保持最高，证明其结合极其紧密。抗生物素抗体 G 耐受远超人体生理极限的生物素干

扰，说明抗生物素抗体 G 适合作为抗干扰抗生物素磁珠；相反地，抗生物素抗体 A 对游离生物素响应

敏感，曲线显著左移，能够利用较低浓度的生物素实现高效、快速的洗脱，适合作为释放型抗生物素

磁珠。​

抗干扰抗生物素磁珠凭借其卓越的耐受性与稳定性，该系列不仅能够用于科研领域进行高纯度的细胞

分选，也为临床细胞治疗工艺做准备，其“无需去珠”的特性大幅简化了 GMP 生产流程。此外，释放

型抗生物素磁珠专为对样本纯净度有极致要求的场景设计。无论是科研端的单细胞测序与流式分析，

还是临床端需多重标记或要求“无异物制剂”的特殊管线，其温和、快速的洗脱能力都能确保获得高

活性的“无珠细胞”。​

图 5. 游离生物素竞争实验揭示了抗干扰抗生物素磁珠和释放型磁珠两种磁珠的显著性能差异。​

3.3 核心技术对比分析​

相比于传统链霉亲和素磁珠“不可逆”的结合局限，GeneMedi 抗生物素磁珠系统利用抗体动力学调

控技术，实现了从单一“强力捕获”到灵活“释放”的技术跨越。​

传统方法因磁珠可能会导致细胞受体封闭或非特异性激活，而 GeneMedi 的抗干扰系列在保持媲美传

统产品的高亲和力与回收率的同时，凭借生物可降解纳米基质显著降低了细胞毒性与空间位阻，为常

规实验提供了更优的安全替代；释放型系列则进一步突破技术壁垒，通过竞争性解离机制彻底解决了

“磁珠残留”痛点，实现了真正的无痕分选与全程零激活。​

核心配基在生物学来源、空间结构及结合动力学上的本质差异，决定了最终磁珠产品的应用场景。传

统链霉亲和素受限于其外源性本底及易受内源性生物素干扰的物理特性，难以直接应用于全血分选或

细胞回输等复杂临床场景。相比之下，通过抗体工程精心设计的抗生物素系统，则赋予了结合与解离

过程“可调控”的特性。为了更直观地展现这种由“底层配基”向“顶层磁珠”的性能转化，我们将



首先对比三种核心配基的分子属性（表 1），进而深入剖析由此制备的成品磁珠在真实细胞分选场景中

的表现差异（表 2）。​

表 1. 三种核心配基的对比​

表 2. 三种配基对应磁珠的应用性能对比​

4. 物理维度的革新：50 nm 超顺磁性纳米技术​

4.1 为什么是 50nm？——重新定义“细胞友好型”分选​

在磁性细胞分选中，磁珠的尺寸不仅仅是一个物理参数，它直接决定了磁珠与细胞的交互方式。市面

上常见的磁珠尺寸跨度很大，从纳米级（~50nm）到微米级（1-4.5µm）不等。​

GeneMedi 经过广泛的筛选与验证，最终锁定了 50nm 这一黄金尺寸。相比于体积庞大的微米级磁

珠，SOLIDEX®-ISOEx 50nm 纳米磁珠为细胞分选带来了质的飞跃：​

（1）“隐形”的结合（零物理压力）：​

微米级磁珠相对于细胞（通常 7-15µm）而言，结合时会对细胞膜产生显著的机械应力，甚至改变细胞

形态。而 50nm 磁珠相对于细胞仅为“尘埃”大小。​

产品特性： 极佳的细胞活性与形态维持。 这种微观尺寸确保了分选过程对细胞是“温柔”的，不会因

机械拉扯导致细胞破裂或激活。​

（2）真正的悬浮状态（均一的结合动力学）：​

大尺寸磁珠受重力影响容易沉降，这要求用户在孵育过程中必须不断混匀，否则会导致结合不均，影

响回收率。50nm 磁珠在溶液中形成稳定的胶体悬浮体系。​



产品特性： 操作容错率高，批次稳定性好。 用户在孵育抗体时无需进行繁琐的震荡或旋转混合，磁珠

能自动均匀地寻找目标细胞，消除了人为操作差异带来的实验波动。​

（3）无干扰的下游分析：​

微米级磁珠由于尺寸接近细菌或小细胞，容易散射激光，干扰流式细胞仪的光路。​

产品特性： 流式兼容性好。50nm 磁珠远低于流式细胞仪的检测阈值，在 FSC/SSC 散点图中不可见， 

在进行阳性分选后，无需解离磁珠即可直接上机分析，简化了质控流程。​

4.2 纯度与速度的完美共融：GeneMedi 有柱式纳米磁珠分选的效能跃迁​

由于纳米磁珠的单体磁矩较弱，无法像大磁珠那样直接被磁架吸附（无柱式），必须配合高梯度磁力

分选柱使用。传统观念认为，过柱操作复杂且耗时。然而，分选柱能通过物理屏障有效洗去非特异性

吸附的杂细胞，从而提供无柱式方法无法达到的高纯度。​

为了解决“高纯度”与“耗时长”的矛盾，GeneMedi 对操作流程进行了优化：​

（1）优化的结合缓冲液： 加速抗原抗体结合动力学，缩短孵育时间。​

（2）高流速柱体设计： 在保证捕获效率的前提下，改良基质孔径，提升液流通过速度。​

这一改进将 GeneMedi SOLIDEX®-ISOEx 有柱式纳米磁珠的标准操作时间压缩至 25分钟。相比之下，

市面上同类柱式分选产品的标准流程通常需要 30-40分钟。我们不仅保留了柱式分选的高纯度优势，

更将效率提升了 20%-40%，真正实现了“纯度不打折，速度更加倍”。​

4.3 核心对比分析：50nm 纳米磁珠 vs. 传统微米级磁珠​

4.3.1 微观结构表征：极致的均一性与规则度​

SOLIDEX®-ISOEx 分选技术的核心在于其独有的纳米磁珠基质。我们采用了精密合成工艺，制备出粒径

严格控制在 50 nm 的超顺磁性纳米磁珠。​

如图 6所示，SOLIDEX®-ISOEx 纳米磁珠呈现出高度规则的球形结构和极窄的粒径分布。SOLIDEX®-

ISOEx 纳米磁珠采用了具有高度均匀性且粒径为 50 纳米的超顺磁性纳米磁珠，能够迅速对磁场做出反

应，并且对细胞活力或活性没有显著影响。实验结果表明，与M公司的产品相比，SOLIDEX®-ISOEx 纳

米磁珠的尺寸更加一致，形状也更加规则。​

这种高度的尺寸均一性至关重要。它确保了每一颗磁珠的磁响应速度一致，从而避免了因磁珠聚集造

成的非特异性细胞捕获。同时，规则的球形表面提供了更稳定的抗体偶联位点，最大程度降低了空间

位阻，确保了批次间的不仅稳定性。​



图 6. GeneMedi药诺生物的SOLIDEX®-ISOEx 纳米磁珠：尺寸均匀、形状规则。​

在细胞分选领域，磁珠的尺寸直接决定了分选的机制与细胞的最终状态。为了阐明 SOLIDEX®-ISOEx 

50 nm纳米磁珠的设计优势，我们将 GeneMedi 的纳米磁珠与市面上常见的微米级磁珠进行了多维度

的性能对比。下表从产品性能角度详细对比了 GeneMedi 50nm 磁珠与市面上常见的微米级（>1µm）

磁珠的差异。​

表 3：磁珠尺寸对细胞分选效能的影响对比​

5. 供应链：一体化的全自主研发与生产体系​

在生物制药与基础研究领域，试剂的稳定性与供应安全不仅关乎实验成败，更关乎项目周期的可控

性。市面上许多磁珠产品受制于复杂的OEM网络，核心原料（磁珠载体或抗体配基）往往依赖外部采

购，导致批次间差异大且面临断供风险。​



GeneMedi 打破了这一行业常态，构建了从纳米磁珠合成到配基开发，再到规模化生产和功能验证的

闭环生态。我们依托 GM-ExBeads™ 、GM-LIBRA™和GM-ExImmune 全景验证平台 三大核心技术平

台。​

5.1 GeneMedi 解决方案：三大自主核心技术平台​

GeneMedi 摒弃了传统的“组装”模式，确立了“底层原料自研 + 核心工艺自控”的垂直整合战略。

我们不依赖任何第三方核心原料供应商，依托三大自主核心技术平台，实现了从纳米磁珠合成、配基

发现到最终功能验证的闭环控制。​

5.1.1 GM-ExBeads™ 微球修饰工艺开发平台​

磁珠不仅仅是载体，更是微观物理环境的构建者。依托 GM-ExBeads™ 平台，GeneMedi 摆脱了对外部

磁性材料的依赖，实现了从大孔径层析填料至纳米级磁性载体的全尺度合成能力。​

（1）50 nm 内核的精准合成： 我们自主构建了专为细胞分选优化的 50 nm 超顺磁性磁珠，通过严格

控制磁珠生产工艺，确保粒径分布系数极低，保证了磁响应的一致性。​

（2）表面化学的定向有序排列： 传统偶联工艺往往导致配基随机倒伏，造成活性位点被遮蔽。GM-

ExBeads™ 平台结合独有的表面化学工艺，实现了配基在磁珠表面的定向有序排列。​

（3）空间位阻优化： 我们从物理化学层面精确调控了表面修饰层的亲水性与电荷分布，有效构建了

“防非特异性吸附屏障”，从根源上杜绝了非特异性团聚，确保了极高的信噪比。​

5.1.2 GM-LIBRA™ 高亲和力配基进化平台​

磁珠捕获细胞的核心在于配基（抗体）的特异性。不同于竞品直接采购通用抗体，GeneMedi 通过 

GM-LIBRA™ 平台重新定义了“生物识别”。​

（1）AI 驱动的表位锁定：该平台利用人工智能算法，聚焦于精准表位预测。我们锁定那些在细胞表面

暴露充分、且对细胞功能影响最小的“分离表位”。​

（2）定向配基进化： 基于锁定的表位，我们发现并进化出高适配性的配基。这一策略不仅从根本上提

升了捕获效率，更极大降低了非特异性吸附。​

（3）人源 Fc 骨架设计： 作为重要的补充策略，我们对配基进行了工程化改造，引入人源 Fc 骨架。这

不仅提高了蛋白的稳定性，更显著降低了异源蛋白可能引起的免疫原性风险，从而实现了产品的高重

现性与稳定性。​

5.1.3 GM-ExImmune 全景验证平台​

为了确保产品在复杂临床场景下的适用性，该平台突破了单一细胞治疗的局限，面向包括双特异性抗

体（TCE）、NK Engagers 等前沿疗法需求，对分选后的细胞进行全景免疫表型分析、多模态功能验

证和深层生物学评价（如信号通路完整性与受体构象验证）。这一环节确保了 GeneMedi 生产的每一

批次磁珠，在交付客户前都已经过模拟真实药物作用机制的极限测试。​

5.2 自主生产：从毫克到克的线性放大​

拥有技术只是第一步，规模化制造能力才是供应链稳定的基石。​



（1）双重自主权： GeneMedi具备磁珠合成与配体生产大规模生产能力的企业，我们不依赖上游供应

商，能够根据市场需求灵活调整产能。​

（2）批次一致性保障： 由于核心原料（磁珠与抗体）均由内部生产，我们可以在原料端就实施严格

的 QC 标准，消除了因更换原料供应商导致的终端产品性能波动。​

5.3 供应链与质控对比​

下表从产业链安全的角度，深度剖析了 GeneMedi 的优势：​

表 4. 从源头把控风险：GeneMedi 全链路自研体系与传统 OEM 模式的战略差异​

5.4 市场洞察：为何供应链稳定性是关键？​

在当前的生物医药市场环境下，供应链的稳定性已超越了单纯的商业范畴，成为科研与工业转化的生

命线。​

（1）IND/NDA 申报的一致性要求： 对于细胞治疗企业，生产工艺的变更（包括原材料变更）需要极

其繁琐的验证。选择 GeneMedi 这样具备全产业链掌控能力的供应商，意味着原材料变更风险降至最

低，为临床申报提供坚实的合规保障。​

（2）应对突发需求的稳定性： 无论是应对流行病研究的激增需求，还是企业规模扩大后的量产爬坡，

GeneMedi 的自主生产线都能保证在短交货期内提供足量、稳定的产品，避免因“等试剂”而错失市

场窗口。​



6. 结论​

通过对分子结合机理、纳米物理特性以及供应链体系的深度剖析，本白皮书通过展示GeneMedi 

SOLIDEX®-ISOEx 细胞分选磁珠高效分离目的细胞或去除非目的细胞的验证数据，并论证了 如何通过

底层的技术重构，系统性解决了传统磁珠分选面临的问题：​

重构化学精度： 以抗生物素系统彻底终结了链霉亲和素带来的内源性干扰与受体封闭问题。通过对抗

体的优化，为科研人员提供抗干扰与释放型两种抗生物素磁珠，实现了对目标细胞的零背景捕获。 ​

重定义物理兼容性： 50nm 超顺磁性纳米磁珠不仅解决了微米级磁珠对细胞的机械应力损伤，更以其

卓越的胶体悬浮特性和光学隐身能力，实现了与流式细胞术的无缝衔接。​

筑牢产业基石： 依托 GM-ExBeads™、GM-LIBRA™ 及 GM-ExImmune 三大核心平台，GeneMedi 打破

了行业对 OEM 组装模式的依赖。我们提供的不仅是试剂，而是基于全链路自主知识产权的供应链安全

承诺。这种从原料到成品的完全可控性，为药企的 IND/NDA 申报提供了坚实的合规保障，规避了因地

缘政治或商业并购带来的断供风险。​

综上所述，GeneMedi 纳米磁珠技术不仅是一次产品的迭代，更是对细胞分选工艺标准的重新定义。

我们致力于为基础研究提供更真实的生物学数据，为临床转化提供更安全、稳定的关键原材料，与合

作伙伴共同推动生命科学的研究。​


