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时间：2023年7月10日                                  

中央主管预算单位 中国科学院 
中央预算单位 中国科学院上海药物研究所 
项目名称 糖类药物JG6工艺开发与质量研究服务 

项目背景 

JG6是由海藻提取多糖经化学修饰的多糖类候选

药物，经早期药物筛选与药理研究发现，JG6具有良

好的抗肿瘤临床价值，拟于2023年完成临床申报，时

间紧，任务重。 

目前根据项目申报内容和项目节点，继续完成以

下工作JG6药学申报研究工作，包括：原料药工艺研

究及技术转移、制剂工艺开发研究与技术转移、糖类

物质复杂结构的结构确证、临床试验用JG6原料药的

质量研究、临床试验用JG6制剂的质量研究、JG6原料

药稳定性研究、JG6制剂稳定性研究、JG6原辅料相容

性研究等。上述服务，需要服务供应商对JG6的结构

有充分的了解，有成熟的糖类药物检测分析能力和质

量管理体系，能够快速完成委托服务并用于申报。 

基于以下两点原因，我们申请单一来源方式委托

上海一诺一康生物医药科技有限公司（以下简称一诺

一康）完成上述委托服务。 

1）新药结构的保密性： 

前期曾委托服务供应商一诺一康开展了“糖类药物

JG6的抗肿瘤转移药效学研究”，该合同包括该糖类药

物抗转移的药效研究和代谢组学研究。代谢组学研究

的过程中，JG6作为多糖类药物，对内源性糖的检测

有较多干扰，为了达到有效分析的目的，在签署相关

保密条款的前提下，已向被委托方提供准确的JG6结

构信息，以便完成可靠的代谢物预测和检测，建立有



效的样品处理和分析方法并去除原药对分析的影响。

据此，一诺一康掌握该糖类药物的结构信息。为了更

好地保护新药结构，不宜扩大服务供应商。 

2）成熟的糖类药物检测分析能力和质量管理体系 

由于糖类药物结构复杂，糖类药物研发与申报的挑

战性高，国内外成功上市的品种数量较其他化药数量极

少。JG6 作为糖类新药品种，其结构分析、工艺开发、

质量研究等药学申报研究需要多种多糖类药物分析专

属方法、对应大型仪器设备、系统的质量体系保证以及

糖类药物申报经验。1、检测方法包括但不限于①不依

赖分子量标准品的糖类药物分子量和分子量分布分析

方法；②多糖色谱含量检测方法、③多糖游离和结合硫

酸根定性定量分析方法；④多糖多维核磁结构和鉴别方

法；⑤硫酸多糖杂质和反应有关物质检测方法等。2、

所需仪器包括但不限于①高效液相联用多角度激光散

射检测器（MALS，18 角）、②高效液相联用 ELSD、

③离子色谱连用安培脉冲检测器、③气相色谱、④高效

液相连用 ICP-MS、⑤600MHz 核磁共振（NMR）等检

测分析仪器设备。3、在质量体系中除了常规的 GMP-

like 要求，如仪器的审计追踪和 QA 系统外，由于多糖

分析方法的复杂性，要求实验人员有合规性糖类药物分

析经验以及严格的技术培训体系。4、基于该项目计划

年底申报临床批件，时间紧任务重，受托方服务团队研

究骨干需要有成熟的糖类药物开发与申报经验，以及成

功的上市申报案例。 

上海一诺一康生物医药科技有限公司是一家位于

上海张江高科技园区内的生物技术公司，在人用糖类药

物全生命周期中工艺、结构、质量研究方面有成熟的试

验技术平台和丰富的研究经验，在糖类药物研究技术方
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