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成果摘要： 

一、成果内容简介、关键技术、技术经济指标：人体器官器质性的病变在药物治疗及其他方法治疗无效时，最终要进行

摘除并移植新的异体器官，在器官移植的外科手术问题解决的同时，机体的免疫力所导致的对异体器官排斥问题的解决

成为关键，它在很大程度上制约着器官移植能否成功。该项成果研究和开发了一种强有力实用免疫抑制剂，解决了器官

移植中的难题。该种免疫抑制剂环孢素由微生物产生，其原始菌种生产能力很低，通过技术攻关，大幅度提高了菌种产

生环孢素的生产能力，目前在工业生产中发酵单位已达到1000u/mL以上，提取总收率已达50%，产品质量符合美国药

典23版(1995)的要求，即含量达到985μg/mg以上，在进行药效、毒理及稳定性等试验后，制成的口服液制剂已进行了

人体生物利用度实验，并在临床上用于127例肾移植、骨髓移植，以及一些自身免疫性疾病的患者，取得了十分满意的

结果。经卫生部新药审评，获得批准，并已取得原料药和口服液的新药证书及生产批文。二、经济、社会、环境效益及

推广应用前景：该药品经济及社会效益可观。全国目前每年进行器官移植(主要是肾移植)的病人约有2000人，累计已达

万人以上，由于抗排斥的免疫抑制剂必须长期甚至终身服用，因此对环孢素的需求将越来越大，80年代中期以来，中国

从国外进口同类药品已花费上千万美元，今后可由国内自行解决，生产量大时，还可出口。该成果采用一般抗生素生产

技术，不需特殊设备及条件，在抗生素厂均可以推广生产。三、成果转化的可行性：该成果可在一般抗生素厂进行生

产，初期年产量可设想为1吨，制成制剂后可满足国内目前的患者使用，其产值可达3亿元，在确定出口渠道后可扩大产

量，增至年产10～20吨，产值可达到30～60亿元。临床上除了用于器官移植外，还可扩大应用于自身免疫性疾病，如

红斑狼疮、银屑病等。 
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