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前言

　　生物制品学是一门理论和实践紧密结合的应用性学科，也是一门年轻而发展迅速的学科。
它以生理学、免疫学和分子生物学为理论核心，涵盖了生物医学的大部分基本理论，并吸纳了几乎所
有的传统和现代生物技术。
在过去的20年中，由于生物学、微生物学、免疫学、遗传学和细胞生物学等学科在分子水平上的飞跃
发展，取得了大量的基础研究成果，对传统生物制品的改进和新制品的开发起到了很大推动作用。
并且随着现代生物技术、信息技术、新能源技术、新材料技术等新技术的飞速发展，生物制品学在深
度与广度、内涵与外延上都已经发生了且将继续发生着巨大的变化。
　　生物制品产业的蓬勃发展需要大量的生物技术专业人才，人才需要教育培养。
基于此，全国各高等院校纷纷新增了生物技术、生物制药、生物工程等专业。
生物制品学是这些相关专业的重要专业课，是学生由理论走向实践的桥梁。
目前，生物制品的相关书籍，要么知识过于陈旧而不适于现代教学，要么内容过于庞杂而只适于做工
具书，作为各高校相关专业的必修课，生物制品学急需一本内容全面、重点突出、理论与实践相结合
、经典与现代相呼应的适于本科生使用的教科书。
作者在总结多年从事生理学、免疫学和生物制品学的教学和科研实践的基础上，广泛收集国内外文献
资料，在前人大量工作的基础上编写了本教材。
本教材结构清晰、简明易懂，有生物学基础知识的解释，也有现代生物理论和技术的介绍。
本教材重点讲述目前I晦床正在使用的生物制品，也不乏临床及临床前正在试验的新制品和新方法，希
望它能成为高等院校相关专业的老师和学生的亲密朋友。
　　在此，谨向关心、支持我们工作的专家、同行及科学出版社的编辑同志表示诚挚的谢意。
并向编写过程中所选用资料的原作（著）者表示敬意和感谢。
限于篇幅，不能把所有参考文献列于文中，在此，重点感谢《医学生物制品学》（人民卫生出版社
，1995年）的主编卢锦汉先生、《生物制品基础及技术》（人民卫生出版社，2003年）的主编朱威先
生和《生物制品学》（化学工业出版社，2007年）的主编周东坡先生。
　　鉴于作者水平有限和收集资料的局限性，书中难免存在错漏或不当之处，恳请同行和读者批评指
正，以便日后修订完善。
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内容概要

　　生物制品种类繁多、用途各异，根据其组成及用途可分为预防制品、治疗制品和诊断制品。
本书主要介绍了预防和治疗类生物制品，重点介绍生物制品的基础理论及应用知识。
全书共四篇二十章。
第一篇介绍生物制品有关的基础理论、技术和方法。
第二篇介绍预防类生物制品，即疫苗，包括疫苗的基础理论、传统的细菌和病毒疫苗以及基因工程疫
苗的理论和技术。
第三篇血液制品，重点介绍血浆蛋白制剂的种类、应用和制备。
第四篇生物技术药物，主要介绍利用现代生物技术研制的用于临床疾病治疗的各种蛋白质、多肽、核
酸及抗体药物。

　　本书可作为高等院校生物技术、生物工程、生物制药及生物科学等专业的本科生教材，也可作为
高等院校非生物专业学生素质教育的教材，并可供相关专业教师、科研人员、研究生、产业界人士及
其他有兴趣者阅读。
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　第一节　生物制品的GMP管理
　第二节　生物制品的质量检定
　第三节　基因工程生物制品的质量检测与控制
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　第一节　化学防护技术
　第二节　生物学防护技术
　第三节　生物制品中的废物处理
第二篇 疫苗
　第七章　疫苗概论
　第一节　疫苗的历史、发展和前景
　第二节　疫苗的成分、性质和种类
　第三节　生物制品菌毒种的筛选与管理
　第四节　计划免疫与联合免疫
　第五节　免疫佐剂的发展与应用
　第六节　疫苗与免疫
　第八章　基因工程疫苗
　第一节　基因工程亚单位疫苗
　第二节　基因工程载体疫苗
　第三节　核酸疫苗
　第四节　基因缺失活疫苗
　第五节　蛋白工程疫苗
　第六节　转基因植物疫苗
　第七节　基因工程疫苗的优越性及其发展重点
　第九章　细菌类疫苗
　第一节　概述
　第二节　细菌灭活疫苗
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　第三节　细菌减毒活疫苗
　第四节　类毒素疫苗
　第五节　细菌多糖疫苗
　第十章　病毒类疫苗
　第一节　概述
　第二节　肝炎疫苗
　第三节　艾滋病疫苗
　第四节　脊髓灰质炎疫苗
　第五节　麻疹疫苗
　第六节　流行性腮腺炎疫苗
　第七节　风疹疫苗
　第八节　水痘和带状疱疹疫苗
　第九节　流行性乙型脑炎疫苗
　第十节　狂犬病疫苗
　第十一节　流行性感冒疫苗
　第十二节　流行性出血热疫苗
　第十三节　其他正在研制的病毒类疫苗
第三篇 血液制品
　第十一章　血液及血液制品概述
　第一节　血液的组成及理化特性
　第二节　输血
　第十二章　血液制品及其生产技术
　第一节　概述
　第二节　血液制品的种类、用途和质控
　第三节　血液制品生产技术
　第十三章　人血液代用品
第四篇 生物技术药物
　第十四章　生物技术药物概论
　第十五章　细胞因子类药物
　第一节　概述
　第二节　白细胞介素
　第三节　肿瘤坏死因子
　第四节　干扰素
　第五节　集落刺激因子
　第六节　生长因子
　第十六章　重组激素类药物
　第一节　重组人胰岛素
　第二节　重组人生长激素
　第三节　促性腺激素类药物
　第十七章　重组溶血栓药物
　第十八章　重组可溶性受体和黏附分子药物
　第一节　概述
　第二节　重组可溶性受体
　第三节　黏附分子
　第十九章　基因治疗与核酸药物
　第一节　基因治疗
　第二节　核酸药物
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　第二十章　抗体药物
　第一节　概述
　第二节　抗毒素与免疫血清
　第三节　单克隆抗体
　第四节　基因工程抗体
主要参考文献
缩写词表

Page 6



第一图书网, tushu007.com
<<生物制品学>>

章节摘录

版权页：插图：3）人体细胞治疗体细胞治疗是指应用人的自体、同种异体或异种（非人体）的体细
胞，经体外操作后回输（或植人）人体的治疗方法。
这种体外操作包括细胞在体外的传代、扩增、筛选以及药物或其他能改变细胞生物学行为的处理。
经过体外操作后的体细胞可用于疾病的治疗，也可用于疾病的诊断或预防。
体细胞治疗具有多种不同的类型，包括体内回输体外激活的单核白细胞；体内移植体外加工过的骨髓
细胞或造血干细胞；体内接种体外处理过的肿瘤细胞（瘤苗）；体内植入经体外操作过的细胞群如肝
细胞、肌细胞、胰岛细胞、软骨细胞等。
自1993年5月卫生部公布《人的体细胞治疗及基因治疗临床研究质控要点》以来，体细胞治疗的研究与
应用进展很快，涌现出了许多新的技术方法，应用范围进一步扩大。
由于体细胞治疗的最终制品不是某一种单一物质而是一类具有生物学效应的细胞，其制备技术和应用
方案具有多样性、复杂性和特殊性，因此不能像一般生物制品那样制定出适合于每一种方案的具体标
准，而应具体情况具体对待。
4）人基因治疗基因治疗是指以改变细胞遗传物质为基础的医学治疗。
目前仅限于非生殖细胞。
基因治疗是将外源基因或遗传物质导人人体细胞以达到防治疾病的目的。
基因治疗的技术和方式日趋多样。
按基因导入的形式，分为离体基因导人后进入体内及体内导入两种形式。
前者是在体外将基因导入细胞，然后将细胞导人人体；后者则是通过适当的导人系统直接将基因用于
人体。
1991年我国对B型血友病进行了首次临床试验，取得了明显的疗效。
深圳市赛百诺基因技术有限公司开发的用于肿瘤治疗的重组腺病毒-p53注射液，于2003年10月获准新
药证书和生产批文，是世界上第一个批准上市的基因治疗药物，为我国创造了生物高技术发展的新的
里程碑。
目前，我国基因治疗的研发和产业化的单位主要有：①深圳赛百诺基因技术有限公司，其研发的重组
腺病毒制品，用于肿瘤和心血管的基因治疗；②上海肿瘤研究所，其研发的重组反转录病毒，用于肿
瘤基因治疗；③中国疾病预防控制中心病毒研究所和北京本元正阳基因技术股份有限公司的腺相关病
毒载体技术，与国内多家合作，用于肿瘤、遗传病的基因治疗；④复旦大学与本元正阳公司合作，进
行血友病的基因治疗；⑤北大医学院用裸DNA对外周血管病进行基因治疗。
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编辑推荐

《生物制品学》为普通高等教育“十一五”规划教材之一。
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