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成果摘要： 

该项目研究了重组人骨形态发生蛋白-2（rhBMP-2）的基因表达、表达产物的复性、纯化、单克隆抗体的制备、中试规

模的生产工艺以及作为国家1类新药申报所需要的各项技术数据，其中包括药学、药理学、毒理学、药代动力学等方面

的实验研究，制定了国家认可的质量标准，并于2003年获得了国家药品监督管理局的临床试验研究批文（批件号：

2003L02185）。本项目所研制的产品可以与多种植骨材料复合使用，主要用于治疗骨缺损及骨折，这将大大加快愈合

速度，减少病人痛苦，因此应用前景十分乐观。本项目在国内外率先在大肠杆菌中表达出了非糖基化rhBMP-2蛋白，经

过复性及纯化研究，得到了具有生物活性的rhBMP-2蛋白。 
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