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成果摘要： 

生物工程诊断试剂用来对疾病进行筛查和诊断，是生物技术医药产业的一个重要分支。它是基于人和动物特有的抗原-

抗体反应的高度特异性和检测方法的高度灵敏性而建立起来的一种检测方法。诊断试剂以诸如蛋白质，核酸、酶、激

素、药物等与生命现象密切相关的物质为研究对象，具有特异性强、准确率高、操作简便、费用低廉、易于普及等特

点。从理论上讲，几乎所有疾病都可以利用生物工程诊断试剂进行诊断。目前可利用生物工程诊断试剂诊断的疾病主要

有：肝炎、艾滋病、肿瘤、先天性疾病、甲状腺功能、代谢类疾病、治疗性药物、生殖及内分泌系统疾病、滥用药物、

心血管类病及妇产科疾病等。另外，诊断试剂还可广泛应用于生物学、药物分析、食品分析、环境检测等方面。项目内

容：该项目依托北京大学生命科学中心和化学学院，拥有三代抗体的制备技术及基因工程抗体库，在多年的研究开发基

础上，已获得如下抗原、单克隆抗体或多克隆抗体：雌酮(E)：已获得性能良好的抗原和单克隆抗体，可用于诊断生殖

以及内分泌系统疾病；二醇(E2)：已获得性能良好的抗原和单克隆抗体，可用于诊断内分泌系统及妇产科疾病；雌三醇

(E3)：已获得性能良好的抗原和单克隆抗体，可用于生殖及内分泌系统疾病和胎儿产前诊断；β-人绒毛促性腺激素(μ-

hcG)：已获得性能良好的抗原和单克隆抗体，可用于生殖及内分泌系统疾病和胎儿产前诊断；吗啡肽：已获得性能良好

的抗原和单克隆抗体，可用于戒毒期的治疗；妊娠相关血压浆蛋白(PAPP-A)：已获得性能良好的抗原和单克隆抗体，可

用于胎儿产前诊断。此外，该项目还获得了抗促红细胞生长因子(EPO)、抗干扰素、抗人粒细胞集落刺激因子(CSF)、

抗大肠癌、抗乳腺癌、抗蓖麻毒素、抗除草剂等单克隆抗体，需进一步研究开发。还对诊断试剂的不同标记、检测方法

进行了深入研究，已开发出高灵敏度，高精确度的时间分辨荧光诊断试剂盒和快速检测的试纸条等。 
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