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拥有 β-gal 互补活性，且互补活性远低于 α /Δα 互补
的，因此可满足 OS-ECIA 系统对互补片段的要求。
Ueda 等［10］的研究结果表明，尽管机制尚未明，但可
以肯定的是并非所有抗原的抗体可变区均会呈现抗

原驱动的“稳定化”现象，也就是说并非所有抗原的
抗体可变区均适合于构建 OS-ECIA 所需要的抗原
特异性互补肽。本研究所构建的 VH-CAPΔα 和 VL-CAP

Δω 片段初步呈现了氯霉素剂量依赖的酶学互补活
性的增加，基本具备 OS-ECIA 系统所需抗原特异性
互补肽的酶学特性。

OS-ECIA 系统属于均相酶免疫分析系统，没有
繁复的操作步骤，因此比 ELISA 快速得多。OS-
ECIA 检测速度在理论上主要依赖于 Δα /Δω 片段
建立酶学互补的速度。有研究表明，α /Δα 片段建
立互补的速度为 15 ～ 20 min［5］。在本研究中，VH-CAP

Δα 和 VL-CAPΔω 片段互补活性形成明显慢于 α /Δα
的，在所观察的 180 min 内未见 OD410增长曲线平台

期的出现。导致这一现象的可能原因是作为 β-gal
活性测定最常用的底物 ONPG 并不适合作为 Δα /
Δω 互补活性测定的底物。Ueda 等［4］在优化 Δα /
Δω 互补活性测定系统的研究中发现，采用 ONPG
为底物时需要保温 8 h 才能观察到最大酶学活性，
而采 用 Galacton-Plus substrate ( 加 拿 大 Applied
Biosystems 公司产品)作底物时，仅需保温 40 min，
极大地缩短了分析所需时间。
本研究成功构建了氯霉素驱动的 β-gal 互补系

统，为进一步构建氯霉素的 OS-ECIA 系统打下了坚
实的基础。
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法规文件

卫生部关于印发《进口无食品安全国家标准食品许可管理规定》的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局，新疆生产建设兵团卫生局，中国疾病预防控制中心、卫生部卫生监督中心:
为贯彻《食品安全法》及其实施条例，规范进口无食品安全国家标准食品许可工作，我部组织制定了《进

口无食品安全国家标准食品许可管理规定》。现印发给你们，请遵照执行。

二○一○年八月九日

附件:卫生部关于印发《进口无食品安全国家标准食品许可管理规定》的通知(略)。


