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成果摘要： 

主要内容：克隆了抗CD3和抗CD20单抗的轻、重链可变区基因，完成了抗CD3 DNA序列改造。构建了抗CD3和抗

CD20单链抗体ScFv和Fab’抗体片段以及抗CD3和抗CD20双功能基因工程抗体，并获得高效可溶性表达，体内外研究

证明这些基因工程抗体具有良好的生物学活性，其中抗CD20和抗CD3 Diabody属国际首创。在国内率先建立了双功能

抗体技术平台。项目意义：细胞恶性肿瘤是人类常见肿瘤之一，由于常规的放/化疗方案选择性较差，以及肿瘤耐药和

发生微小转移等原因，严重影响临床治疗效果。该项目在国际上首次构建抗CD3/抗CD20双功能抗体，体内外研究证明

具有良好的抗肿瘤活性，为临床治疗复发、转移和残留的B细胞恶性肿瘤，提供了一种有效的治疗手段，达到国际领先

水平。主要发现发明及创新点：获得了具有自主产权的抗CD3和抗CD20单抗的轻、重链可变区基因，并通过点突变和

随机突变等方法对其基因序列进行改造，使其在E.Coli中获得可溶性高效表达；构建了抗CD20和抗CD3双功能抗体，

并获得高效可溶性表达；首次在国际上证明了抗CD20和抗CD3 Diabody在体内的有效性，为临床治疗复发、转移和残

留的B细胞恶性肿瘤，提供了一种有效的治疗手段。所建立的双功能抗体技术平台，为今后制备抗CD3/抗肿瘤双功能抗

体提供实验技术。取得的成效：获得了具有自主知识产权的抗CD3和抗CD20单克隆抗体轻、重链可变区基因，并在国

际上首次构建抗CD3/抗CD20双功能抗体，体内外实验证明该抗体具有良好的抗肿瘤活性，是治疗非何杰金氏B淋巴细

胞瘤的新方法，填补了国内外空白，达到国际领先水平，具有极大的社会和经济效益；所建立的双功能抗体技术平台，

已成功推广到其他单位；主持召开了“首届国际工程抗体技术与应用研讨会(中国天津)”，在国内外发表文章16篇(3篇

SCI收录)。 
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