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二、奖项简介

（主要技术内容、技术指标、创新点、授权知识产权情况、应用推广及取得的经

  济、社会效益等；限 1 页）

  多组分生化药是指原材料来源于人、动物的组织或者体液，或者通过发酵而

来的非单一成分的药品。大多数该类产品的组成成分不完全明确，原料及生产工

艺直接决定着产品的特性及质量，部分已上市生化药的安全性和有效性尚不完全

确切。因其生产过程复杂，对多组分生化药注射剂，按照化学药品的质量控制方

式很难控制药品质量，除了符合化学药注射剂相关要求外，还应结合其特点进行

多肽组成（部位）与生物活性等研究。

  注射用心肌肽是国内首先从乳猪心室肌中提取的小分子多肽混合物，对大鼠
心肌缺血再灌注损伤起保护作用，临床可用于心脏外科手术围术期心肌保护的辅
助药物，例如冠状动脉粥样硬化性心脏病旁路移植术、慢性瓣膜性心脏病瓣膜置
换术等。该产品属于多组分生化药，成分比较复杂，其具体的活性成分尚不清楚，
确切的作用机制还有待阐明，活性成分分析及其作用机制仍是其质量控制的难点

之一。用大鼠心肌细胞株（H9c2）研究了心肌肽对阿霉素引起的细胞凋亡的保

护作用，揭示了心肌肽可能通过 IGF-1R 发挥抗细胞凋亡作用。

  本项目的创新性：1.通过蛋白表达实验，首次揭示了注射用心肌肽的作用机

理。即通过IGF-1R 系统提高 Bcl-2 表达，减少 caspsae-3 、IGFBP-3 表达，从而起

到对H9c2 细胞的保护作用。

2.建立利用  H9c2  大鼠细胞株检测注射用心肌肽活力方法。该方法是利用传代心

肌细胞替代原标准中的乳鼠心肌细胞活力测定法。

本项目借助高分辨质谱仪结合生物信息学技术对注射用心肌肽中多肽类物质进

行了质谱鉴定和生物活性预测，对阐明注射用心肌肽的主要活性多肽物质成分

及提高其质量控制标准有着重要的参考价值，同时为多组分生化药物成分研究

及质量控制提供了思路。建立一种更为准确、可靠、简便、易行的活力测定替

代方法，保证了药品的有效性，减少实验动物使用。为注射用心肌肽的质量提

供更有效的评价手段，助力大连珍奥药业股份有限公司提高药品质量，为市场

监管提供更科学的技术支撑，进而为推进心肌肽产品质量的提高发挥积极的作

用。

          本项目在进行过程中，得到了中国科学院大连化学物理研究所生物分子结

构表征新方法研究组的技术支持。




