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	成果简介：
	    在技术成果方面：本项目已经完成了3个分子，包括破伤风毒素(TT)、巨细胞病毒(hCMV)、新冠病毒(COVID-19)的单抗CHO细胞株的高表达细胞株构建，表达产量均达到5g/L，其中破伤风毒素（TT）表达量最高能达到7g/L；建立了三级细胞库及其绿色生物制造工艺研究，建立了破伤风毒素抗体药物的原液与制剂的商业化规模生产工艺。项目中进展最快的抗破伤风毒素单抗--TNM002注射液，是全球首款破伤风预防领域的全人源单抗，其先后获得了中国CDE的突破性疗法与美国FDA快速通道资格，并于2023年5月获得药品生产许可证（A证）。2023年完成III期临床研究，同年11月递交新药上市申请（NDA），并纳入优先审评程序，已于2025年2月正式获得中国国家药品监督管理局（NMPA）的批准上市，正式应用临床。此外，本项目中的TNM006注射液是中国首款抗人巨细胞病毒（hCMV）抗体药物，已于2023年5月获得临床批件。
    在生产线建设成果方面：已在珠海国际健康港建成约2.3万平方米的，具备“高表达、一次性、信息化”技术特点的绿色智能制造工厂，可满足本项目产品上市后的商业化需求。
   在专利成果方面：项目实施期间，申请项目相关发明专利共7项，其中破伤风项目3项（PCT专利1项，受理中的中国专利2项）；人巨细胞病毒项目申请4项（已授权的中国专利和海外专利各2项）。
   在人才引育成果方面：新引进人才40人，其中博士3人，硕士5人。同时，通过人才培养，提高项目人员的专业技能和综合素质，期间30名项目人员获得内部晋升。此外，2023年1人被评为国家创新人才。


