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青岛能源所开发出纳米抗体诊断试剂关键制备技术。纳米抗体是目前已知的可结合目标抗原的最
小单位，分子量只有15 KD，是传统抗体的十分之一。作为新一代抗体代表的纳米抗体，具有传
统抗体无可比拟的优势。纳米抗体性质非常稳定，在严苛条件下仍然保持生物活性，这将彻底解
决生物制剂冷链运输和储存的难题;纳米抗体亲和力高、特异性强，能识别传统抗体不能识别或
不能接近的抗原;纳米抗体组织渗透能力强，排除迅速，在体内成像、疾病快速无创伤确诊以及
手术精确定点治疗等领域应用潜力巨大;纳米抗体的制备简单，可在大肠杆菌、酵母菌等较简单
的微生物体系中大规模生产，显著降低研发和生产成本，解决了抗体产品规模化制备的难题。因
此，纳米抗体技术于2012年被评为最值得关注的十大新一代生物技术平台之首，在免疫、诊断、
医学成像、检测、蛋白质结晶、肿瘤的抗体靶向诊断和治疗等领域受到越来越多的关注。

纳米抗体作为体外诊断试剂还存在一些障碍，由于纳米抗体分子量小，需要对其结构进行修饰才
能用于临床诊断试剂盒的开发，然而，用于传统抗体的结构修饰技术常常会对纳米抗体的生物活
性造成负面影响，从而严重制约纳米抗体产品的应用。受限于其结构特性，纳米抗体的配对筛选
也存在较大困难。

针对以上技术难题，中国科学院青岛生物能源与过程研究所生物基材料组群年锐研究组联合深圳
市国创纳米抗体技术有限公司研究开发了基于纳米抗体的癌胚抗原检测试剂盒，可用于大肠癌、
乳腺癌和肺癌的疗效判断、病情发展和病情监测。同时建立了包括羊驼免疫、噬菌体展示文库构
建、固相亲和淘选、纳米抗体高通量融合表达和配对、纳米抗体的规模化制备工艺等关键技术的
驼源纳米抗体完整制备平台，获得亲和力常数为10-10～10-11 M-1、产量300 mg/L、纯度98%以上
的抗癌胚抗原(CEA)纳米抗体，并成功组装癌胚抗原板式/磁微粒化学发光检测试剂盒，该诊断试
剂：1)热稳定性好，可实现抗体的室温保存和无冷链运输;2)灵敏度高、特异性强，抗干扰能力强
，对CEA的其他类似物及类风湿因子无生物学响应;3)制备工艺成本低，产品重复度好，有利于大
规模生产。总体来说采用纳米抗体对CEA的体外检测，在特异性、灵敏度、稳定性、规模化生产
方面要优于现有技术，具有极强的市场竞争力。

以上研究成果服务医疗卫生、健康产业的技术需求，促进我国抗体产业发展，对于提高我国在相
关领域的国际地位具有积极的促进作用。该研究得到国家自然科学基金和深圳市国创纳米抗体技
术有限公司的支持。
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更多 科学进展 请访问 https://www.iikx.com/news/progress/
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