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成果摘要： 

该项目聚甘古酯的研究正是基于上述背景，拟在从来源于海洋生物的硫酸多糖的深入研究中，开发一种理想的海洋抗病

毒保肝新药。聚甘古酯是以特定海藻提取物为基础原料，经降解分级。纯化后再经硫酸酯化而成的一种低分子量多糖药

物。经大量药理试验研究，已显示了它在抗乙型肝炎病毒(HBV)复制、保护肝损伤和增强免疫方面良好的应用前景， 有

望成为一个理想的海洋抗病毒保肝新药。该项目列为国家“九五”攻关项目后，抗病毒保肝新药聚甘古酯的研究工作全

面展开。到目前为止，已按国家一类新药的要求全部完成临床前所有药学和生物学部分的研究包括聚甘古酯化学结构分

析和确证、制备工艺的研究、理化性质的研究、与治疗作用有关的主要药效学试验、一般药理试验、动物急性毒性试

验，动物的长期毒性试验(Beagle狗、大白鼠)、致突变试验。生殖毒性试验，动物药代动力学试验。原料药及制剂初步

稳定性试验等项的研究工作，并起草了临床研究用药品质量标准，同时也完成了原料药的中试放大试验。聚甘古酯已在

98年10月向卫生部申报；临床，现已通过卫生部药品生物制品检定所；临床前药品检验，并进一步完善了质量标准，

以使药品在临床应用时更为安全、有效、可控。现即将举行聚甘古酯的新药临床评审会。该专题由新药研究及产业化开

发两部分构成。作为新药研究，现已申报临床试验，有望在九五结束之前获得新药证书。在产业化开发方面，现已完成

新药的中试放大试验，并进行了药品的制剂学研究，正进行工程化研究，取得工业化生产的一切工艺技术参数及设备匹

配明细，并写出年产10-20吨的原料药的设计任务书。所以该项目一旦获得新药证书，即可进行工业化生产，届时，将

形成年产10吨聚甘古酯原料药证书，即可进行工业化生产，届时，将形成年产10吨聚甘古酯原料药。胶囊2.5亿粒的生

产规模， 均新增产值将可达6000-8000万元。 
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