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	[bookmark: _GoBack]使用单位：东北制药（上海）生物科技有限公司
	资金来源：企业自筹

	目的：评估抗体与靶细胞抗原的结合活性及其介导的细胞内吞能力，评价ADC分子在靶细胞中的内吞效率与体外靶向细胞杀伤活性，并评估ADC药效特异性毒性。

	[bookmark: OLE_LINK1]工艺描述：将抗体与靶细胞共孵育，采用流式细胞术检测细胞结合参数；通过胞内荧光信号评价抗体内吞情况；利用细胞活性检测试剂测定细胞存活率。

	交付标准：

	编号
	项目
	要求内容
	必须/期望

	URS01
	细胞亲和力实验
	[bookmark: OLE_LINK2]目的：检测抗体样本与靶细胞的亲和力。
检测方法：FACS
样本：10个
细胞种类：3种
抗体梯度点：10个梯度点；
复孔数：3个
其他说明：
（1）乙方负责制定实验方案，甲方审核，双方共同讨论确认；
（2）甲方提供抗体样本及细胞系；
（3）乙方提供检测所需荧光二抗及其他试剂，并交付纸质报告（加盖公章）及电子报告，内容包括MFI值、EC50值及相关图谱；
（4）需开展预实验，确定抗体合适的浓度梯度范围，确保正式实验的剂量-反应曲线完整覆盖上下平台，以满足EC50拟合要求。
	必须

	URS02
	细胞内吞实验
	[bookmark: OLE_LINK3]目的：检测抗体样本在靶细胞中的内吞活性。
检测方法：pHRodo法FACS检测
样本：20个
细胞种类：3种
时间点：0h、1h、2h、4h
抗体浓度：单浓度 
温度：4℃、37℃
复孔数：3个
其他说明：
（1）乙方负责制定实验方案，甲方审核，双方共同讨论确认；
（2）甲方提供抗体样本及细胞系；（3）乙方提供检测所需阴参抗体、pH-sensitive IgG labeling reagents Max (Green)及其他试剂，并交付纸质报告（加盖公章）及电子报告，内容包括MFI值及相关图谱。
	必须

	[bookmark: _Hlk242790275]URS03
	细胞杀伤实验
	目的：检测ADC样本对靶细胞的体外杀伤活性。
检测方法：CellTiter-Glo (CTG) 法
样本：15个
细胞种类：3种
抗体梯度点：10个
共孵育时间点：5个
复孔数：3个
其他说明：
（1）乙方负责制定实验方案，甲方审核，双方共同讨论确认；
（2）甲方提供抗体样本及细胞系；
（3）乙方提供检测所需CTG及其他试剂，并交付纸质报告（加盖公章）及电子报告，内容包括报告IC50值及剂量-效应曲线图；
（4）需开展预实验，确定ADC合适的浓度梯度范围，确保正式实验的剂量-效应曲线完整覆盖上下平台，以满足IC50拟合要求。
	必须

	URS04
	使用耗材
	96孔板
	期望

	URS05
	工期
	合同签订后6个月。
	必须

	URS06
	交付周期
	[bookmark: OLE_LINK6]乙方收到甲方提供的抗体样本及细胞系后4周内完成。
	必须

	URS07
	所有权
	本委托项目下产生的技术服务成果归甲方所有，甲方拥有本委托项目下专利技术服务成果的专利申请权。乙方不得将甲方提供的抗体序列、样品用于本项目以外任何用途。剩余抗体归甲方所有。
	必须

	URS08
	复测规定
	复孔CV＜20%，超出该标准则判定为数据失效，需重新检测。
	必须

	URS09
	交付报告详细要求
	1.实验报告交付
包含：实验方案、电子版报告、（彩色）纸质版报告（加盖公章）、剂量-反应曲线、剂量-效应曲线、MFI值、EC50值及IC50值。
2. 原始数据交付
包括：孔板数据汇总（如试剂、剂量等）、流式原始图像、仪器导出数据等。
	必须

	URS10
	保密要求
	[bookmark: OLE_LINK7]本项目执行前，双方签署保密协议。乙方应对甲方抗体序列、样品、URS信息及项目数据严格保密；项目结束后，乙方不得留存甲方样品及相关知识产权资料。
	必须

	URS11
	项目验收
	甲方收到样品与报告后，按本URS逐条验收。
	必须




附件
	名称
	样本数量
	细胞
	单价（/细胞/样本）
	总价
	周期

	细胞亲和力实验
	10个
	3种
	
	
	4周

	细胞内吞实验
	20个
	3种
	
	
	4周

	细胞杀伤实验
	15个
	3种
	
	
	4周
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