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成果摘要： 

1994年5月1日～2001年9月28日，由甘肃省自然基金、国家“九五”重点科技项目攻关新药研究与产业化开发项目

(1035工程项目)资助，进行了研究，于2001年4月11日通过国家验收，验收文件为国科生命办[2001]9号和甘科技

[2001]9号。神经生长因子(NGF)是一类能促进神经生长的多肽类生物活性物质，可维持交感神经及感觉神经的生存、影

响中枢神经元的生长、促进神经细胞的分化、决定轴突生长等方面的生物功能。1994年以成年昆明种小鼠颌下腺为原

材料，经生物技术层析纯化，冻干制成具天然活性的NGF。1997年完成中试和动物实验，获国家药监局新药评审会临

床批件，2001年9月28日获国家药监局新药证书，国药证字S20010049号。一、生产制备：(一)用清洁级健康成年昆明

种雄小鼠颌下腺，参照经典方法对NGF制备工艺进行探讨，并确定新生产工艺路线。制定了《冻干2.5Sm NGF制造及

检定(试行)规程草案》与质量标准。在此基础上连续试制三批中试产品，三批产品全面质量检定，均符合试行规程的质

量标准要求。(二)一般药理及药效学实验证明，用治疗剂量给昆明种小鼠及犬均无不良反应。NGF2000～4000BU/kg肌

注Wistar大鼠及昆明种小鼠，具良好促进周围神经再生的作用。NGF眼球旁注射对视网膜缺血-再灌注损伤具保护作

用。安全性试验中急性毒性及长期毒性实验均未见异常反应。过敏试验及局部刺激试验也未见异常反应。(三)NGF肌注

治疗己二酮诱发的Wistar大鼠中毒性周围神经病模型，可促进大鼠肢体运动功能恢复，缩短因中毒所致大鼠坐骨神经-

肌肉电潜伏期的延长、纠正神经-肌肉动作电位幅度下降、逆转神经轴突变性、加速损伤神经纤维功能和形态的复原。

(四)NGF肌注治疗Wistar大鼠丙烯酰胺中毒性周围神经病模型，可促进大鼠肢体功能恢复、缩短因中毒所致大鼠坐骨神

经-肌肉电活动潜伏期的延长、纠正神经-肌肉动作电位幅度下降、逆转神经轴突变性、加速损伤神经纤维功能和形态的

复原。二、临床：(一)Ⅰ期临床：注射用NGF(2.5S)单次给药5个剂量组(10～80μg)24名受试者的耐受性试验结果表

明，正常人体对注射用鼠NGF(2.5S)耐受性较好。多剂量组NGF4000BU、8000BU每日1次，连续给药7天，受试后未

见不良反应。未测出NGF抗体，提示使用制剂安全。(二)Ⅱ期临床预试：用三中心、随机双盲、安慰剂对照法试验糖尿

病性周围神经病，试验组疗效虽高于对照组，但两组间差异无统计学意义。(三)Ⅱ～Ⅲ期临床试验：用多中心、随机双

盲、安慰剂平行对照，以分组序贯法作统计学分析，2.5S的NGF治疗正己烷中毒性周围神经病8周，疗效显著；轻、中

度患者均能达到接近正常水平，重度患者也明显好转，与安慰剂组相比，差异非常显著，P值小于0.0001。用NGF后，

除局部疼痛外，未见其它不良反应，更无严重不良事件发生。受试患者8周治疗结束后，血检NGF抗体阴性，提示临床

使用NGF是安全、有效的。三、推广应用：Ⅲ期临床试验107例后提出，NGF适应症为正己烷中毒引起的周围神经病。

1999年鼠神经生长因子的制备方法获国家发明专利，专利公开号CN1271736A。此产品为中国自主知识产权的一类新

药，预计2002年6月在厦门北大之路生物有限公司投产后，将为神经系统疾病患者提供一种有效的新药。 
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