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成果摘要： 

  本课题研发了的重组人p53腺病毒注射液（商标名：今又生Gendicine）。与同类产品相比，重组人p53腺病毒注射

液在基因结构、重组方法、制剂配方、生产用细胞、临床应用均具有独特创新性。建立具有自主知识产权的工程细胞库

和重组病毒库；建立了重组腺病毒基因治疗药物的大规模生产工艺；建立重组腺病毒临床级基因治疗制品完善的质量控

制标准，达到FDA和SFDA的质量要求；建立亚洲唯一的基因治疗制品的GMP生产厂房，是目前世界上具有重组腺病毒

制品规模化生产能力的三大产业化基地之一。临床试验该产品证明安全有效，并取得了显著的社会效益和一定的经济效

益。 
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