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前 言 
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科技有限公司、北京第六源科技有限公司、北京智遥科技有限公司、上海仪天科学仪器有限公司、杭州

思博生物技术有限公司、上海傲益生物科技有限公司、上海联试化工试剂有限公司昆山分公司、河南多
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   无细胞蛋白合成系统的产品质量评价要求 
 

1 范围 

无细胞蛋白合成系统的产品目前无国家标准和行业标准，本标准给出了无细胞蛋白合成系统的产品

相关术语和定义，规定了质量要求、试验方法、检验规则、运输和贮存等方面要求。 

本标准适用于作为无细胞蛋白合成系统的产品。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版

本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。 

《中华人民共和国药典 2020版》 

《中国药典2020年版三部通则 生物制品生产用原材料及辅料质量控制》 

《JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则》 

《中国药典2020年版四部0631pH值 部0982粒度和粒度分布测定法》 

《中国药典2020年版四部0832水分测试法》 

《中国药典2020年版三部通则 0731 蛋白质含量测定法》 

《中国药典2020年版四部1143细菌内毒素检查法》 

3 术语和定义 

3.1 无细胞蛋白合成系统的产品 

无细胞蛋白合成（cell-free protein synthesis，CFPS）是以外源DNA或mRNA为模板，在多种酶的作用

下通过补充底物和能量物质来实现蛋白质的体外合成，可高效合成所需目标蛋白质。无细胞蛋白合成系

统的产品即能够进行无细胞蛋白合成的产品，产品中含有除外源DNA或mRNA模板之外，与无细胞蛋白

合成所需的全部组分。使用时，只需将无细胞蛋白合成系统的产品和编码目标蛋白的模板DNA或mRNA

加入适量水混匀，1-3小时即能得到含目标蛋白的反应液，反应液是一种混合物，含有所合成的目标蛋白

质及参与蛋白质合成的其他活性分子，根据需要，可经过纯化等工艺得到纯度更高的目标蛋白质。 

3.2 D90值 

一个样品的累计粒度分布数达到90%时所对应的粒径。 

3.3 细菌内毒素 

 细菌内毒素，是在革兰氏阴性细菌生长，分裂和死亡期间释放到周围环境中的有毒物质。 

4 基础要求 

4.1 无细胞蛋白合成系统的产品应无毒性，以避免对合成出的蛋白有不良影响。 

4.2 无细胞蛋白合成系统的产品中的组分应均一稳定，在其规定的效期内，质量稳定，功能性完整。 

5 原料要求 

5.1 无细胞蛋白合成系统的产品生产使用的原材料应考虑其使用的必要性、合理性和安全性。 

5.2 无细胞蛋白合成系统的产品生产使用的原材料纯度应足够，确保满足生产要求。 
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5.3 无细胞蛋白合成系统的产品生产使用的原材料应满足中国药典2020版三部生物制品通则中生物制品生产

用原材料及辅料质量控制的要求。 

5.4 与产品直接接触的包装材料，在有效期内不应对产品有不良影响。 

6 质量要求 

6.1 外观 

液体产品应澄清透明，不分层，无悬浮物或沉淀；粉体产品应颜色均一，无明显结块。 

6.2 pH值 

 pH应在具体标识值的±1.0范围之内。 

6.3 残留溶剂 

 残留溶剂系指在产品的生产中，以及在其制备过程中使用的，但在工艺过程中未能完全去除的有机溶剂。

如产品生产制造过程中涉及溶剂的使用，除另有规定外，第一、第二、第三类溶剂的残留限度应符合《中华

人民共和国药典2020年版四部：0861残留溶剂测定法》附表1中的规定。 

6.4 蛋白合成率 

 蛋白合成率为单位产品能合成多少具有完整生物活性的目标蛋白量，方法中特指为其合成的标准

eGFP荧光蛋白，在完成三维结构折叠和荧光基团成熟后的特定波长下的荧光强度所对应的活性目标蛋

白浓度，是合成蛋白效力的性能指标，液体产品蛋白合成率应不低于200μg/ml（体外反应3~24小时），

对粉体产品而言，该指标为其工作溶液浓度下蛋白合成量。   

6.5 有效成分含量  

 产品主要成分或有效成分含量（如蛋白质，各类核酸等）应在标识值±10%范围之内。 

6.6 粒度分布 

 产品粒度应均一，呈正态分布。建议以D90值描述粒度，D90值应不高于标识值，并控制其批次间偏差不

超过±20%。 

6.7 水分（适用于粉体） 

 产品中的自由水含量应控制不高于5%。 

6.8 净含量 

 产品净含量应满足《JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则》的要求，与标识值相符。 

6.9 安全性指标 

6.9.1  细菌内毒素 

 如无特殊要求，液体产品细菌内毒素含量应不高于100 EU/ml。对粉体产品而言，该指标为其工作溶

液浓度下的细菌内毒素含量。 

6.9.2  微生物限度（需氧菌总数） 

  如无特殊要求，液体产品中微生物限度（需氧菌总数）应不高于10
3
 CFU/ml。对粉体产品而言，该
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指标为其工作溶液浓度下的需氧菌含量。 

6.9.3 微生物限度（霉菌及酵母菌总数） 

  如无特殊要求，液体产品中微生物限度（霉菌及酵母菌总数）应不高于10
2
 CFU/ml。对粉体产品而

言，该指标为其工作溶液浓度下的霉菌及酵母菌含量。 

7 检验方法 

7.1 外观 

在自然光线或日光灯照明下，以目测的方法进行检查。 

7.2 pH值 

按照《中华人民共和国药典2020版 三部 0631 pH值测定法》要求进行测定。 

7.3 残留溶剂  

 按照《中华人民共和国药典2020版 四部 0861残留溶剂测定法》要求进行测定。 

7.4 蛋白合成率 

 将已知浓度的一系列eGFP蛋白标准品（50μg/ml、100μg/ml、200μg/ml、400μg/ml、800μg/ml、

1600μg/ml）放入荧光酶标仪中，在激发波长488nm，发射波长507nm时读取荧光值，得到eGFP蛋白浓度和荧

光值RFU间的标准曲线方程。 

 用能表达eGFP蛋白的质粒和无细胞蛋白合成系统的产品在体外表达eGFP蛋白，反应3小时后，将反应液

用荧光酶标仪进行检测，在激发波长488nm，发射波长507nm时读取荧光值，通过标准曲线计算eGFP蛋白合成

率。 

7.5 有效成分含量 

根据有效成分品类和特性，使用经确认有效的测试方法。如总酶（蛋白）含量，使用《中国药典

2020年版三部通则 0731 蛋白质含量测定法》中BCA法进行测试，核糖体rRNA含量可用荧光定量PCR法。 

7.6 粒度分布 

按照《中华人民共和国药典2020版 三部 0982 粒度和粒度分布测定法》进行测定。 

7.7 水分 

 按照《中华人民共和国药典2020版 三部 0832水分测定法》进行测定。 

7.8 净含量 

按照《JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则》中规定的方法测定。  

7.9 细菌内毒素 

 按照《中华人民共和国药典2020版 四部1143细菌内毒素检查法》进行检查。 

7.10 微生物限度（需氧菌总数和霉菌酵母菌总数） 

 按照《中华人民共和国药典2020版 四部 1105 非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法》进行检查。 

8 检验规则 
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8.1 出厂检验 

8.1.1 产品须经出厂检验合格后才能作为合格品交付。 

8.1.2 出厂检验项目为本标准所有检测项目。 

9 运输和贮存 

9.1 运输 

运输时要严防产品暴晒、雨淋、翻倒及强烈冲击；保证产品运输温度符合要求，装卸应轻装轻卸，

严禁抛掷，不可倒置。严禁在箱上踩踏和堆放重物。 

9.2 贮存 

产品应室内存放，并满足产品标识的贮存条件。 

堆放时需采取必要的防护措施，堆放高度要适当，避免包装损坏。 

10 标识要求 

 标签以标贴形式贴在销售包装上，贴面端正，无明显歪斜、卷边、脱落。大小包装容器上印刷的标志

（图案及文字）应清晰美观、无脱色。 

10.1 产品应有下列标识 

 a)产品名称和商标名称或图案； 

 b)净含量； 

 c)使用范围和使用方法； 

 d)注意事项； 

 e)执行标准； 

 f)企业名称、地址、联系电话； 

 g)生产日期和有效期或生产批号和限期使用日期； 

 h)产品条形码，产品条码的质量应符合 GB 12904-2008 的规定 。 
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