
专为生物药生产设计的高纯度泊洛沙姆： 
上游细胞培养应用

50多年来，巴斯夫生产的泊洛沙姆188被不同行业广泛使用。随着生物制造工艺的不断强化，对剪切保护的

要求越来越高，巴斯夫根据这一行业需求开发出新一代泊洛沙姆188。基于已在全球广泛使用的Kolliphor® 

P188 Bio，巴斯夫推出全新的Kolliphor® P188 Cell Culture。该产品经设计满足分子量范围更窄的严格标

准，可在更广泛的细胞培养生物工艺中提供卓越性能。巴斯夫医药材料与应用业务部为这两款产品提供从

生产到法规的全方位支持，确保其符合多国药典和GMP要求，且性能持续稳定。
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您的细胞需要多少保护？

Kolliphor®  
P188 Bio

Kolliphor® P188 
Cell Culture

CAS号 9003-11-6  

药典收录

Ph. Eur., USP-NF  

JPE1  

ChP2  

生产

依照IPEC-PQG GMP药用辅料指南和21 CFR Part 210/211
在位于洛杉矶盖斯马尔的多用途生产基地生产

 

特别清洁和其他控制措施  

包装
102公斤塑料桶，带有双层塑料内衬  

其他尺寸：25kg, 12.5kg, 5kg  

生物测试
特定病菌、霉菌和酵母菌总数（TYMC）、需氧菌总数（TAMC）、
内毒素、细胞培养

 

分析测试

反相高效液相色谱法（检测疏水性杂质）  

分子排阻色谱法（检测平均分子量）  

痕量金属3  

泊洛沙姆188推出的历史悠久，且在已批准的生物药生产中作剪切保护剂也有文献记载。虽然需

要剪切保护的原因已有较多描述，但控制性能的关键参数仍有待研究。

工艺类因素

较不敏感

细胞运动较少 细胞运动更频繁

培养基含有白蛋白或血清� 低血清、无血清或化学限定培养基

高浓度消泡剂 低消泡性或无消泡性

蛋白质产量低 蛋白质产量高

细胞类因素

较不敏感

药物生产的细胞对剪切力的敏感度范围很广

细胞密度低 细胞密度较高

Kolliphor® P188 Bio
Kolliphor® P188 Cell Culture

1 该产品含有二丁基羟基甲苯（BHT），符合现行“聚氧乙烯（160）聚氧丙烯（30）乙二醇”JPE专论的测试要求；

2 该产品符合《中国药典》2020版“泊洛沙姆188”专论中规定的验收标准，采用了产品标准中指定的方法； 

3 根据要求可提供数据。不是放行参数。
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Kolliphor® P188 Bio 是目前市场上质量最高、控制最严格的泊洛沙姆之一。针对Kolliphor® 

P188 Cell Culture，我们致力于提供相同质量水平的产品，同时为倾向低分子量P188的

生物工艺应用新增额外的分子量控制。

根据药典方法测得的Kolliphor® P188 Cell Culture 

（蓝色）和Kolliphor® P188 Bio（绿色）的分子量范

围。深绿色条带为现有商业化批次的典型范围。

按药典方法计算的平均分子量

SEC色谱图显示Kolliphor® P 188 Bio（绿色）和Kolliphor® P188 Cell 

Culture（蓝色）的典型结果。请注意，SEC测试仅为Kolliphor® P188 Cell 

Culture的放行参数。

SEC测得的平均分子量分布

Kolliphor® 泊洛沙姆系列
为生物药生产提供剪切保护可选项

使用GMP库CHO-S细胞， 

Kolliphor® P188 Bio（绿色）和 

Kolliphor® P188 Cell Culture（蓝色） 

在高剪切条件下（挡板摇瓶：300 rpm） 

均表现良好，培养四天，重复三次。 

虽然所测试的各批次泊洛沙姆188 

的平均细胞活性相似，但到第四天， 

与阳性对照相比，使用Kolliphor® P188 Cell 

Culture培养的细胞其活细胞数存在统计学

上的显著差异。

具有卓越细胞培养性能的两款产品
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现在，获取标准质量和法规文件比以往任何时候都更为迅捷。只需一个

RegXcellence® 账号（注册免费），您就可以随时随地地查询想要的文

件资料。RegXcellence® 在线质量与合规助手，为您获取合规性文件、

申报授权信（LoA）和审计信息提供一站式服务。

卓越的质量和监管支持

数十年来，我们覆盖全球各个地区的法规团队，一直在密切协助医药行业客户在全

球范围内注册成品药产品。通过积极主动和透明的沟通，我们能有效地提供高质量

的专家级解决方案来实现这一目标。

我们的全球质量团队为世界各地的客户提供支持，解答与质量有关的任何问题。

我们的区域团队保障了各个地区业务的顺利开展，确保每个产品与解决方案在审

计、报表和投诉等方面均能与全球标准保持一致。

我们与各地主管部门和国际协会保持密切交流，不断优化自身的质量体系，确保

在日渐严苛的市场中为我们的客户提供最佳服务。为此，我们与各生产基地紧密合

作，确保符合GMP标准的生产及测试也符合医药行业主管部门的最新要求。

Kolliphor® P188 Bio和Kolliphor® P188 Cell Culture：关键信息透明化

巴斯夫致力于为您提供所需的技术、质量和监管支持，使您能有效管理这一关键原料。我们通过虚拟制药助手（Virtual 

Pharma Assistant）工具向客户提供大量质量和法规文件。由于生物制药行业的独特需求，我们也可以为标准文件中未涵盖的

信息提供临时和定制的信息支持。此外，我们致力于与生物制药行业紧密合作，并适时公开关键信息，让客户的质量和监管利

益相关者能够明确知悉Kolliphor® P188 Bio 和 Kolliphor® P188 Cell Culture 通过何种方式降低生物制药生产商的风险。

本文件或本文件提供的任何信息不构成巴斯夫具有法律约束力的义务，且本文件或本文

件提供的任何信息为根据诚信原则编写，并且被认为自发布之日起内容准确。除非您与巴

斯夫在供应合同或其他书面协议中另有书面约定：

(1)� �在适用法律未禁止的最大范围内，巴斯夫明确拒绝任何形式的所有其他陈述、保证、

条件或担保（不论是明示或暗示、书面或口头、根据事实或法律），包括对于适销

性、适用特定用途、质量满意、不侵权的任何隐含的保证、陈述或条件，以及因法

律、交易过程或商业惯例而产生的任何陈述、保证、条件或保证。巴斯夫在此明确排

除并拒绝承担因本文档或本文件提供的任何信息而产生或与之相关的任何责任，包

括但不限于与本文件或本文件提供的任何信息相关的任何直接的、相应的、特殊的

或惩罚性的损害赔偿，除非（i）因巴斯夫的单方面过失导致的死亡或人身伤害，（ii）

巴斯夫的故意不当行为、欺诈或欺诈性虚假陈述，或（iii）巴斯夫在适用法律下排除

或限制责任属违法的任何事项；

(2) �本文件提供的任何信息可由巴斯夫自行决定随时进行更改，且本文件或本文件提供的

信息均不得用于履行您可能必须进行的自行检查和评估的任何和所有义务；

(3) �除非适用法律要求，巴斯夫拒绝承担任何自动更新本文档和本文档提供的任何信息的

义务，也不会自动更新本文档和本文档提供的任何信息；以及

(4)� �用户有责任确认，自己已进行了适当的检索，从巴斯夫获取了本文件的最新版本。
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