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抗甲肝病毒基因工程单抗分离纯化与鉴定

魏敬双< 陶苒< 孙巍巍< 贾茜<! 李川R 梁米芳R

<（华北制药集团新药研究开发有限责任公司，石家庄 >=>><=）
R（中国疾病预防控制中心，北京 <>>>=R）

摘 要 为克服血源免疫球蛋白制品的不足，开发了抗甲肝病毒基因工程单克隆抗体 (&1%\J8W F’[。用无血清培
养基培养 -3JK工程细胞株，上清液经过 -0-)1+%& 8 DEE亲和层析"脱盐"离子交换层析"超滤换液纯化后，所得
(&1%\J8W F’[纯度达 QQe以上，比活性约 <>>Fc?5’，(&1%\J8W F’[活性回收率 Z>e。所纯化的 (&1%\J8W F’[分子量
<=>HC，等电点 S_Z f Q_Y。免疫印迹实验证实 (&1%\J8W F’[为人源全抗体分子。亲和层析介质 -0-)1+%& 8 DEE确实存
在亲和配基脱落问题，但通过后续纯化步骤可有效除去。在亲和层析过程中加入高盐清洗步骤，可有效降低宿主

C^8残留量水平。对样品中自由巯基含量进行了测定，认为非还原电泳图谱中低分子量条带是由于抗体分子内存
在自由巯基引起。用该工艺制备的 (&1%\J8W F’[各项纯度检测指标均达到我国对基因工程产品的质量要求。
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