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成果摘要： 

人血清白蛋白在现代医学中是一种重要的生物制品，用于血容量扩充剂并补充人体蛋白质，维持正常的血液循环。临床

上常用于失血性休克、脑水肿、流产所致的白蛋白血缺乏症、肾病等治疗。人血清白蛋白在医疗过程中起着重要作用，

但白蛋白药品市场的现状却令人担忧。目前，白蛋白的主要来源仍然是采用人血分离纯化而得，但献血人群中不可避免

的部分带有血液传播性疾病。该项目是利用基因工程的方法，在真核酵母系统中实现人血清白蛋白的高效表达及分离纯

化，用于替代目前从人血中提取的药用白蛋白，其创新内容体现在利用反向生物学原理，根据基因序列数据和信息学分

析，采取基因重组方法，实现其与酵母染色体的整合性分泌表达。分泌产生的人血清白蛋白与人体内源的白蛋白结构和

功能完全一致。该方法工艺成熟，技术可靠，生产线易于建设。目前，该项目已完成基因载体构建、细胞转化和筛选工

作，获得优良的重组基因工程菌株，建立了实验室发酵及分离纯化条件，正在进行10升发酵罐中试生产和分离纯化技术

流程的改进和优化(该基因工程菌株的实验室发酵表达量为1.5g/l，接近国际先进水平)，预计在一年时间左右完成中试、

临床试验。新药报批及其产业化。该项目产业化投资总规模(包括全部流动资金)4577万元，其中：固定资产投资

391573元，流动资金662万元。该项目达产后年生产销售人体白蛋白3000公斤/年，可实现年销售收入6000万元，销售

税金及附加值为759万元，总成本费用3125万元，利润总额2116万元，所得税317万元，税后利润为1799万元。由此

可推算出：投资利润率为44.54％，投资利税率为60.52％，成本利润率为67.71％，销售收入利润率为35.26％。这些

指标都处在较高位的水平，说明该项目的实施有可能带来较丰厚的凹报。该新型基因工程药物的产业化实施，将从本源

上解决血液制品的污染问题，在制药工业中具备广阔的市场前景。人血清白蛋白在现代医学中是一种用途广泛的生物制

品，同时亦是多种生物药品的稳定剂和保持剂，在制药工业中是不可缺少的辅料。但目前，国内白蛋白药品质量由于供

血人群的传播性疾病受到极大污染，对于国民健康状况和用药安全造成很大威胁。因此，利用基因工程方法生产重组人

血清白蛋白，杜绝血液制品的污染源，具有极大的社会经济意义。合作方式：技术转让或技术入股。 
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