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单克隆抗体作为生物制药核心品类，凭借确切治
疗效果成为重大疾病治疗的关键选择，市场体量稳步
增长背景下，行业竞争加剧与医保控费约束渐趋明显。
纯化流程是单克隆抗体制备的核心支撑，成本占比高
且技术门槛高，叠加流程冗余、成本结构失衡、技术
适配性不足等突出问题，直接影响药物可及性与企业
竞争优势。以成本管控为核心导向，围绕流程精简、
关键技术革新与成本动态调控探索优化方向，突破传
统工艺局限，达成纯化过程成本精准管控、生产效率
稳步改善与产品质量稳定可控，为生物制药行业规模
化推进与企业可持续发展提供实践参考。

1 基于成本控制的单克隆抗体纯化工艺优化研究

意义
1.1 行业发展需求

生物制药领域中，单克隆抗体药物依托靶向精准、
疗效确切的特质，成为肿瘤、自身免疫性疾病等重大
疾病治疗的核心品类，市场保持高速扩容态势，应用
场景正向罕见病、感染性疾病等领域延伸 [1]。全球市
场竞争愈发激烈，新靶点药物研发周期漫长且耗资高

昂，存量竞争焦点转向生产端效率提升与成本优化，
各国医保控费政策不断加码，药品价格机制推动定价
回归合理区间，对生产全链条成本控制提出严格要求。
纯化工艺作为单克隆抗体制备中成本占比居首、技术
门槛最高的核心环节，直接关联药物市场竞争力与临
床可及性，传统工艺存在的耗材损耗大、生产周期长、
能耗偏高问题难以满足行业规模化高质量发展需求，
工艺优化实现成本精准管控，成为支撑行业扩容、保
障供应稳定、提升全球话语权及推动药物向普惠医疗
延伸的核心诉求。
1.2 企业降本诉求

单克隆抗体纯化工艺作为生物制药生产的关键支
撑环节，成本构成覆盖工艺全流程，层析介质的消耗
性应用与再生瓶颈带来持续资金压力，缓冲液等配套
物料的大量消耗进一步抬升可变成本，工艺相关设备
维护、能耗消耗及合规性检测等支出形成固定成本压
力。同类产品同质化竞争白热化，定价区间不断收窄，
控制纯化环节成本成为保障盈利水平的关键路径。工
艺设计疏漏易导致原料利用效率偏低，产生的废液废
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渣处置需额外投入资源，形成隐性成本支出。生物制
药行业高投入属性下，生产环节成本优化成为优化资
金周转的重要抓手，纯化工艺精细化优化可减少非必
要资源浪费，减轻运营负荷，为技术升级与市场布局
预留余量，助力企业在行业竞争中保持长效成本竞争
优势。
1.3 技术优化价值

单克隆抗体纯化工艺技术优化核心聚焦关键工艺
参数的精细化迭代、新型高效分离技术的创新性应用
与系统各单元的适配性深度升级，成功突破传统工艺
在分离效能、稳定性等方面的技术瓶颈。优化后技术
体系能显著强化目标蛋白与杂蛋白、宿主细胞残留等
杂质的分离选择性，弱化层析步骤非特异性吸附，精
准规避目标产物纯化过程中活性衰减与收率波动，通
过简化操作单元、压缩工艺周期，大幅增强生产流程
连续稳定性与可重复性。亲和层析、膜分离等新型纯
化技术引入与介质再生工艺改良，打破传统材料性能
局限，延展核心耗材使用周期，削减技术应用隐性成
本。技术优化促进纯化工艺与上游表达体系、下游制
剂环节高效联动，构建全链条技术协同，契合生物制
药行业对产品纯度、安全性的严苛质量要求，技术升
级提升资源利用效能，筑牢成本控制技术根基，凸显
技术创新在工艺升级中的核心驱动价值。

2 单克隆抗体生物化工制药纯化工艺成本控制现

存问题
2.1 工艺流程冗余

单克隆抗体纯化工艺的流程冗余源于各操作环节
衔接缺乏系统统筹，澄清环节多重过滤步骤存在功能
交叉，不同过滤介质的杂质截留范围未形成精准梯度，
去除细胞碎片、胶体杂质的操作与后续捕获步骤初步
纯化功能有所重叠 [2]。捕获与精制阶段工艺目标衔接
不畅，宿主蛋白、核酸等杂质去除步骤重复设置，部
分精制环节杂质去除范围已被捕获阶段覆盖仍保留独
立操作单元，延长处理流程。中间样品转运暂存缺乏
协同设计，不同工序物料处理条件未统一适配，需额
外增加缓冲液置换、pH 值调节等过渡操作，既提升
工艺复杂度、造成物料浪费与时间隐性成本，也让杂
质去除路径不够直接，间接加大工艺稳定性控制难度。
2.2 成本构成失衡

单克隆抗体纯化工艺的成本构成失衡呈现各核心成
本模块比例分配与工艺实际需求的错位，核心纯化介质、
层析柱等关键耗材成本占比超出适配范围，选型与工艺
适配度不足导致部分耗材产生无效消耗却占据大量成本
份额。设备折旧与维护成本因工艺路线长期固化未能与
生产负荷动态匹配，部分高价值设备利用率不足造成资

源闲置，而工艺优化相关技术投入占比偏低，难以通过
技术升级降低单位产品成本。工艺辅助环节的能耗、试
剂损耗等隐性成本未纳入系统管控，与核心生产环节成
本分配比例失衡，各成本模块缺乏协同适配性，无法通
过结构调整实现资源高效配置，也难以通过模块联动调
控缓解局部成本压力，最终导致整体成本结构呈现局部
过载与局部低效并存的状态。
2.3 技术适配不足

单克隆抗体生物制药纯化工艺的技术适配不足，
核心表现为多环节协同适配短板。层析介质选择性与
抗体分子空间结构、表面电荷特征匹配度欠佳，难以
精准识别结合目标抗体，造成杂质与目标产物分离效
果不佳，需额外投入工艺资源开展二次提纯。膜分离
技术的孔径分布、亲疏水性与料液黏度、蛋白浓度参
数适配偏差，易引发膜孔堵塞、通量衰减问题，造成
膜组件服役周期缩减，抬升技术应用隐性成本。缓冲
液体系的组分搭配、离子强度参数与层析、透析等关
键单元操作适配欠缺，可能破坏抗体天然构象稳定性，
影响吸附解析效能，引发工艺参数频繁调整。

3 基于成本控制的单克隆抗体纯化工艺优化策略
3.1 流程精简优化

围绕成本控制的单克隆抗体纯化工艺流程精简优
化，核心在于各操作单元的冗余剥离与高效协同。预处
理环节整合传统分立的澄清、过滤与初步浓缩工序，优
化料液预处理条件，减少中间转运工序的料液流失与设
备占用，规避重复处理引发的能耗与时间成本 [3]。核心
层析环节筛选高选择性介质，合并功能重叠的亲和与离
子交换层析步骤，剔除非必要深度除杂单元，同步优化
洗脱条件缩短平衡与再生周期，提升单位时间处理效能。
后端透析与浓缩采用集成化操作，替代传统分步透析除
盐与浓缩流程，削减缓冲液用量及工艺衔接中的料液残
留。优化工艺衔接处的料液温度、pH 值等关键参数，
避免单元间参数调整损耗，实现各节点无缝衔接，在保
障目标抗体纯度前提下，最大程度降低流程环节带来的
设备折旧、耗材消耗与能耗成本。
3.2 关键技术改进

核心技术改良锚定单克隆抗体纯化核心操作环节
的技术迭代，层析介质改性优化选用高载量高流速功
能化材料，增强材料对目标抗体的特异性亲和效能，
降低循环使用中的性能衰减，缩减材料更换频次及耗
材采购支出。膜分离技术改良聚焦截留分子量精准适
配与膜材质革新，遴选耐污染易清洗超滤膜组件，强
化杂质与目标蛋白的分离选择性，压缩分离操作周期，
削减缓冲液损耗及能源消耗。蛋白复性技术以构建温
和缓冲体系为核心，调控 pH 值、离子强度等核心参数，
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在削减变性剂用量的同时提升活性蛋白回收效率，规
避复性效率欠佳引发的原料损耗。亲和层析与离子交
换层析、疏水相互作用层析的联用技术整合，优化各
单元操作衔接参数，缩减中间过渡步骤的洗涤平衡流
程，降低设备运行中的能源消耗及辅料损耗，达成技
术改良与成本管控的深度适配。
3.3 成本动态管控

成本动态管控需搭建贯穿单克隆抗体纯化全流程
的实时追踪调控体系，锚定原料消耗、设备运行、工
艺执行等核心成本关联环节，搭建全周期管控闭环。
贴合纯化工艺连续运行特质搭建靶向管控框架，将管
控触点嵌入原料入库检验、树脂活化再生、缓冲液配
制使用、工艺参数调控等关键流程，关联上下游工序
成本联动脉络。适配纯化工艺技术特点，确立树脂利
用率、缓冲液损耗率、设备待机时长等核心监控维度，
借由过程追踪机制锁定成本波动成因，精准识别纯化
过程中潜在资源浪费或效能偏低环节。依据工艺运行
状态优化资源配置方案，调整操作细节削减非必要消
耗，强化管控措施与流程精简、技术改进的协同适配，
确保成本管控与工艺优化目标同向推进，实现纯化过
程成本消耗的动态平衡与精准把控。

4 单克隆抗体纯化工艺成本控制优化实施成效
4.1 成本降幅达标

单克隆抗体纯化工艺成本降幅达标，凸显于各核
心成本构成环节的消耗精进与高效规制。树脂再生效
能强化与缓冲液精准配比落地，缩减关键物料浪费与
冗余采购量，压降核心原料单位产品耗费；工艺流程
精简与参数调校支撑下，设备待机及无效运转引发的
能耗损耗得以削减，关键设备服役周期同步延展，设
备维护及更换的隐性开支得到控制 [4]。冗余操作步骤
剔除与资源配置方案整合，让中间过程物料转运损耗
及非必要辅助材料耗费缩减，工艺运行的时间耗费与
管理开支相应压降。各环节成本节约形成联动效能，
推动纯化工艺单位产品总成本及生产批次综合成本达
成预期降幅，完整兑现预设成本控制诉求，降幅稳定
处于合理区间，工艺调整未引发成本反弹或异常波动。
4.2 生产效率提升

单克隆抗体纯化工艺经成本控制导向优化后，生
产效率实现显著提升。流程精简剔除非必要重复分离
步骤，缩短物料在各单元操作间的转运路径与等待周
期，让全流程衔接更顺畅高效；关键技术改进如层析
介质选择性优化、过滤系统适配性调整，强化了目标
产物与杂质的分离效能，减少因分离不彻底导致的返
工及参数调整耗时。成本动态管控下的资源合理调配，
保障了耗材、试剂及设备的高效利用，避免资源闲置

或供需失衡引发的生产中断；操作流程标准化与自动
化程度提升，降低了人为操作带来的流程波动，增强
设备运行稳定性，有效提高单位时间样品处理量，显
著改善整体生产流程的连续性与顺畅性，最终使纯化
工艺在未增加额外成本投入的前提下，实现运行效率
的实质性提升。
4.3 产品质量稳定

单克隆抗体纯化工艺经成本控制导向的优化后，
产品质量稳定性得到系统性保障。优化后的工艺通过
精准调控层析介质筛选、洗脱条件优化及过滤参数校
准等关键环节，实现对宿主细胞蛋白、残留核酸、内
毒素等微量杂质的高效靶向去除，避免杂质残留引发
的质量波动风险。工艺过程中对抗体分子结构的保护
机制进一步完善，通过温和的纯化环境调控与针对性
的缓冲体系优化，维持抗体二硫键配对的正确性与糖
基化修饰的均一性，减少结构异质性带来的质量差异。
同时，优化后的工艺操作流程形成标准化管控，从样
品处理到最终制剂的全链条环节均保持稳定的操作窗
口，确保抗体抗原结合活性、生物功能活性等核心质
量属性的一致性，且在后续储存、运输等环节中，能
有效抑制抗体分子聚集、降解等现象，持续维持产品
质量的均一与稳定。

5 结语
本研究聚焦单克隆抗体生物制药纯化工艺的成本

管控核心诉求，直面工艺流程冗余、成本结构失衡、
技术适配欠缺等核心症结，以流程精简整合、核心技
术革新、成本动态规制为切入点搭建协同改良体系。
各环节精准施策与全链条适配调校之下，纯化工艺成
本实现高效压降，生产运行效能同步精进，产品质量
稳定均一性得以筑牢。此改良路径深度契合生物制药
行业发展趋势与企业降本诉求，依托技术创新形成兼
具实操性与可推广性的工艺升级路径，为行业规模化
生产中成本与质量的动态均衡提供实践借鉴，助推单
克隆抗体药物临床可及性与市场竞争力稳步攀升。
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