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成果摘要： 

该项目产品采用国际先进的“分泌型表达技术”生产，将人生长激素基因转入大肠杆菌内，使大肠杆菌在表达过程中将

人生长激素分泌至细胞周间隙中，经后处理获得的生长激素同天然生长激素空间结构完全相同。其生产技术与目前国内

外其它厂家采用的“分泌型表达技术”相比，在构建基因工程菌、发酵工艺、纯化工艺等方面，具有独立自主知识产

权，使产品生物活性更高，稳定性更强，更加安全有效。创新点：1、构建基因工程菌PGH/W3110连续稳定传100代以

上，质粒不丢失。2、发酵工艺：采用双补料流加发酵，能更好控制菌体高密度生长及目标蛋白高表达，在发酵过程中

不加入任何抗生素，仍能保持质粒不丢失。3、纯化工艺简单：经粗提及3步柱层析，使产品纯度达99.9％以上

(HPLC)，各项指标高于《中华人民共和国药典》(2000版)要求。4、生物活性高：由于纯化工艺简单，使蛋白活性达

3.0IU/mg，高于国内同类产品。制剂处方、冻干工艺更加合理。使终产品能稳定保持3年以上。该产品溶解后，4℃保

存20天以上。该产品是国内第一支重组人生长激素，结束了人生长激素没有国药的历史，填补了国内基因制药领域的空

白。它是用于促进儿童身高增长的唯一安全有效的药物，也是国际上人生长激素用于治疗烧伤的唯一产品。 
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