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成果摘要： 

该项目属于生物制药领域、中国传统特种经济动物高科技开发和综合化应用。该项目从1986年起，得到国家"七

五"、"八五"、"九五"、"十五"科技重点攻关和863等计划的立项支持，对家蚕"生物反应器"生物制药上游和下游产业化生

产技术进行攻关研究。筛选出优良的蚕品种；构建了新型家蚕杆状病毒表达系统；以家蚕蛹作为"生物反应器"高效表达

人粒细胞-巨噬细胞集落刺激因子(hGM-CSF)等60余种医用蛋白质，解决了家蚕"生物反应器"生物制药的产业化关键技

术，建立了家蚕"生物反应器"生物制药的技术平台。应用该技术平台在家蚕蛹中表达hGM-CSF制成hGM-CSF胶囊，已

于2003年7月获得了SFDAI期临床试验批文(批件号：2003L02511)。在国内外首次实现利用家蚕"生物反应器"生产生物

制品的突破,同时也是蛋白质类药物口服剂型的突破,建立了蛋白质药物口服有效的新途径。该技术平台已获得4项国家发

明专利，另有11项发明专利已进入实审阶段，发表学术论文100余篇。该项目主要有四个发明点。首先，建立了家蚕杆

状病毒表达系统的技术平台，构建了快捷筛选重组病毒的线性化家蚕杆状病毒载体; 其次，建立了家蚕"生物反应器"高效

表达药用基因的技术平台，探索并建立了家蚕生物反应器最优化条件，建设了相关的技术设备和生产基地；三是突破了

蛋白质药物口服剂型的国际难题；四是形成了家蚕"生物反应器"生产生物制品自主知识产权的新产业，同时为蚕桑资源

的综合利用和深加工带来了新的方向，促进了具有五千年历史的蚕丝业的延伸和发展。该成果已进行大规模生产，取得

明显的经济和社会效益。 
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