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二、说明、目录、图表目录

        单克隆抗体(mAb)的研究一直是生物医药领域的重要研究内容。白20世纪90年代中期以来

，单克隆抗体和多克隆抗体的基础研究论文产出有所下降，而人源化抗体的研究则不断得到

重视。在这一研究发展历程中，人源化抗体和重组多克隆抗体(rpAb)技术的发展促进了抗体

药物研究的深入。其中，人源化抗体是在鼠源单抗应用局限性的背景下发展而来的。随着使

用单抗进行治疗的病例数增加，鼠源单抗用于人体的毒副作用也越来越明显。由于大多数单

抗均为鼠源性，在人体内反复应用会引起人抗鼠抗体(HAMA)反应，从而降低疗效。因此一

方面在给药途径上改进，如使用片段抗体、交联同位素、局部用药等使鼠源性抗体用量减少

，增强了疗效：另一方面积极发展基因工程抗体和人源抗体。此外．一些抗肿瘤单抗并未显

示出理想效果，人们对于治疗用单抗的热情开始下降。之后，噬茵体展示技术、核糖体展示

技术、酵母展示技术、转基因鼠技术等的发展，使人源性基因工程抗体的获得不再是难题．

这又激发了单抗药物的研究热情。1994年,美国批准第二个抗体药物上市。之后，抗体药物不

断上市。2006年利用能够产生人类抗体的转基因小鼠XenoMouse技术，首个完全人源化单克

隆抗体药物Panitumumab上市， 标志着人源化抗体技术的发展达到了新的水平。近年来， 随

着Symphoge公司的Symplex 和Sympress 等技术的发展。以及由此而生产、用于治疗原发性血小

板减少性紫癜(ITP)和新生儿溶血症(HDN)的多克隆抗体药物Sym001(anti&mdash;RhD)进入II期

临床试验 重组多克隆抗体药物研究也呈现出良好的发展态势。
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