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成果摘要： 

人型干扰素在临床上用于治疗类风湿性关节炎，它还具有抗病毒和抗肿瘤作用。本成果采用两条技术线路在大肠杆菌中

高效表达了人型干扰素，一是采用全人工合成人型干扰素基因，改变基因密码子，使IFN-的表达水平达到菌体总蛋白的

60-80%。是将天然基因修饰，适当增加其cDNA5’端的A+T含量以利于表达，同样获得高效表达。在上述研究的基础

上，建立了简单、高效的实验室水平分离、纯化基因表达产物的工艺，在中试期间，优化了发酵条件，改进了复性方

法，提高了产品的产量和质量，产品质量在20多项指标上均符合国家要求，达到国际水平。1994年8月，经新药审评委

员会批准进行临床1、2期试验，有一组试验经15家临床单位，443例患者的严格对比临床观察，证明国产人型干扰素治

疗类风湿性关节炎有效率达66.2%,治疗异位性皮炎，有效率达75%,另一组试验用双盲法治疗了300例类风湿性关节炎

患者，结果表明，疗效显著，5个月的疗效为63.7%,8个月的疗效为78.7%,分别在1995年4月11日和6月8日获得卫生部

新药证书，已形成年产值近亿元和4000万元新增利税的生产规模。 
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