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通化安睿特生物制药股份有限公司以科技
创新引领现代化产业体系建设，充分发挥企业创
新主体作用，积极布局新赛道、培育新优势，不仅
突破了白蛋白产业的瓶颈，更在产业化方面实现
了产业关键技术的突破。

我省聚焦重点领域和关键核心技术，加强前
瞻布局，完善产业创新生态，全面深化体制机制
改革，加强战略研究和规划引导，完善产业扶持
政策，激发企业活力与创造力。通化安睿特生物
制药股份有限公司加大科技创新力度，取得一系
列科技创新成果。

白蛋白作为血液制品，在失血性救护等紧急
场合中扮演着重要角色。近年来，我国白蛋白的
需求持续攀升，国内市场规模不断扩大。白蛋白
产品主要采用两种生产方式，即血源人血白蛋白
和重组人血白蛋白。目前市场主要以血浆为原
料进行白蛋白产品的生产。人血白蛋白作为血
液制品，通过健康人血浆的低温乙醇蛋白分离法
提取制成，但面临原料血浆短缺和血液制品污染
等问题。为了提升生物安全、守护百姓健康，攻
克重组人白蛋白生物制造的短板，公司将科学研
究和生物制药融合为一体，踏上重组人白蛋白生
物制药领域的征途，成为群众健康的守护者。

总经理项炜带领全体员工团结协作，加强技
术创新，攻克一个又一个科研难关，为梦想而奋
斗，攻破了重组人血白蛋白生产工艺中的关键技
术难题。这一创新不仅解决了糖基化免疫原性
的安全性问题，还为未来的临床和药学应用提供
了可靠的蛋白质结构基础。

十年来，公司承担国家“十二五”重大新药创
制项目的“三重项目”、国家“十四五”的“医用蛋
白绿色生物制造”和吉林省重点扶持的“双十重
大科技攻关”项目工程，并在通化建立了首个生
产制造基地，拉开了产品工业化的序幕。

2015年，公司承担吉林省“双十工程”重大科
技攻关项目，成功将工艺规模放大到 50L 和
1000L。

2016 年，公司成功将
重组人白蛋白工艺规
模 放 大 到 3000L 和
5000L。

2017 年 ，公 司
完成重组人白蛋白
注 射 液 临 床 前 毒
理、药理和药效的
全面评价。

2018 年，公司完
成国家一类新药重组人
白蛋白注射液的药品注册，
并完成了10万升发酵、纯化生
产线的试生产，获得圆满成功，同
年获得了药品生产许可证。

2019－2022年，公司完成了Ⅰa临床试验、
Ⅰb临床试验与Ⅱ期临床试验，并在2022年承担
国家“十四五”重点研发课题“医用蛋白的绿色生
物制造关键技术及应用”。

2023年，公司在国内开展Ⅲ期临床试验，同
时也将目光投向了国外，完成现场审计。

2024年，公司已建设完成 50吨重组人白蛋
白原料和试剂生产线，并获得生产许可，预计全
年建设完成 100吨（10g/瓶，1000万瓶）重组人白
蛋白原料和制剂生产基地。

公司不仅成功突破了白蛋白产业的瓶颈，更
在单体发酵规模、纯化工艺、产品纯度、免疫原性
等方面实现了多项产业关键技术的突破。

公司还与世界 500 强企业西门子、霍尼韦
尔等企业合作，通过人工智能的引入，在算法、
语言结构和功能需求上提出了新的理念和概
念，通过大数据驱动与人工智能技术方法，研制
相关设备工具与平台，并在 SHQ3的标准框架下
寻求突破。从科技研发、设计优化到效率提升，
从产业化落地、智能化升级、科技引入再到设施
配套，公司不断进行自我挑战，始终锚定科技创
新的最前沿。

走过10年历程，公司立足吉林省、通化市的
生物医药产业资源，借助政府擘画“医药之都”蓝
图的新机遇，以整合资源为主要途径，不断完善
企业从资金运作、研发中试、规模化生产、药证审
批等各个环节，不断降低成本，提升研究研发和
产业化的能级和水平，以重组蛋白高效表达改
造、重组蛋白大规模发酵等技术平台进行重组人
白蛋白的开发与优化，成功突破了白蛋白产业的
瓶颈，实现高纯度、低成本、大规模生产，从源头
上避免血源匮乏的影响与重组人白蛋白的免疫
原性问题，杜绝病毒污染问题，将产品质量达到
一个新高度。

通化安睿特生物制药股份有限公司走过 10
年的非凡创业史，全体员工始终坚持诚信尽责、
务实笃行、追求卓越，不断创新突破、攻坚克难、
互助共享、善作善成，展现了艰苦创业、开拓创新
的“安睿特”风范，取得了重组人白蛋白从无到
有、从概念到实际的优异成绩。也正是这种文化
的坚持与浸润，让所有员工的职业生涯更具幸福
感、获得感、荣誉感，并不断成为企业发展根本、
持久的力量。
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