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成果摘要： 

本项目是用基因工程的方法生产粒细胞集落刺激因子（G-CSF），属生物技术领域。产品是癌症化疗、放疗后首选升白

细胞（造血恢复）制剂，作为有效的支持药物可显著地降低病人的感染发生率、住院天数、抗生素使用天数及因中性粒

细胞减少并发的发热。该药为销售额最大、市场增长最快的生物技术药物。项目包括以下几个部分：基因的克隆及高表

达菌株的构建；中试及生产工艺的研究；临床前药理、药效、毒理学评价；临床多中心评价；项目的推广应用。项目主

要技术关键是克隆人G-CSF基因并在大肠杆菌系统中获得稳定、高效表达，特点及技术创新点在于菌株G-CSF表达率达

30%以上，高于国外同类产品水平；采用特殊设计，首次去除了E.coli表达产物N端多余的甲硫氨酸，从而降低了反复

用药产生抗体的可能性，产品各种技术指标均达到或超过国际上同类产品水平。该药的正式投产结束了该药依赖进口的

局面，使患者医药费降低了50%。自投产半年多时间里，我们已在国内建立了营销网络，发出货物5万余支，药品已进

入三甲医院200余家，应用效果良好。已完成销售收入600余万元，目前销售每月近200万元，预计99年将突破3000万

元。 
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