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前言

　　生物制药是一门既古老又年轻的学科，人类使用生物药物治疗疾病有着悠久的历史，20世纪70年
代以来，随着生命科学和生物技术的迅速发展，生物制药作为现代生物技术研究开发应用中最活跃、
进展最快的领域，发展更是突飞猛进，从基因工程药物——人胰岛素、生长激素、干扰素等的投放市
场，到基因治疗的临床应用，生物制药领域每一新技术的出现都极大地造福于人类，为疾病治疗和促
进人类的健康发挥着越来越重要的作用。
而随着2003年“人类基因组计划”的提前完成，从人体基因组出发寻找开发各种新药已成为生物制药
的新趋势。
　　生物制药已被认为是21世纪最具发展前景的产业之一，也成为了现代制药工业的一个重要发展领
域，生物药物的种类和数量不断增加，有关生物制药的新理论、新技术、新工艺层出不穷。
《生物制药工艺学》是一门涉及生物学、医学、药学、生物技术、化学和工程学等学科基本原理的综
合性应用技术学科。
《生物制药工艺学》在制药工程、生物、药学等相关专业学生的学习中具有重要的作用。
　　我们结合多年的教学和科研实践，并参考相关的教材、专著和文献资料，编写了这本《生物制药
工艺学》。
本书分为十一章，首先概述生物制药的研究内容、发展趋势，介绍生物制药工艺技术的基础知识和理
论，包括生化制药、微生物制药、基因工程制药、细胞工程制药和酶工程制药等技术基础。
然后，分章论述氨基酸类药物、多肽与蛋白类药物、酶类药物、核酸类药物、糖类药物、脂类药物和
抗生素等，分别对各类有代表性产品的原料来源、结构、性质、用途、生产工艺及质量控制进行介绍
，并重点介绍了生物制品与基因药物、手性药物等。
编写上注重反映现代生物制药的新成果和新进展，力求体现科学性、先进性和实用性。
　　本书是在学生学完微生物学、生物化学、生物工艺原理、生化技术等课程之后开设，为避免重复
，相关的生物药物分离纯化技术和制剂技术未在本书中论述，可参阅其他有关教材。
　　本书由吴晓英主编，吴虹博士编写了第十一章。
全书由郭勇教授主审，在此表示衷心的感谢。
同时，也要感谢化学工业出版社的编辑，他们对本书的出版做了大量的工作。
　　由于编者学识水平有限，书中难免存在疏漏之处，敬请专家和读者批评指正。
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内容概要

　　本书是编者在总结多年生物制药教学实践的基础上编写而成的。
本书首先概述生物制药的研究内容、工艺技术基础，然后分章论述氨基酸药物、多肽与蛋白质类药物
、酶类药物、核酸类药物、糖类药物、脂类药物和抗生素等，分别对各类有代表性产品的原料来源、
结构、性质、用途、生产工艺及质量控制进行介绍，并重点介绍了生物制品、基因药物、手性药物等
。
编写中力求体现其科学性和实用性，同时反映生物制药的新成果和新进展。
　　本书可作为高等院校制药工程、生物和药学类等相关专业的教材，也可供从事生物制药的科技人
员参考。
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作者简介

　　吴晓英，女，1983年毕业于广东医药学院药学系，1983～1991年在广东省兽药监察所任药师，从
事药品检验和新药开发的研究工作。
1992～1995年在日本神户药科大学攻读硕士学位，进行《hSOD基因在大白鼠肺上皮细胞中的表达》的
研究。
1995年至今，在华南理工大学生物工程系任讲师、副教授，主讲《生物制药工艺学》和《生物药物分
析》两门专业课，参与主编《生物药物分析与检验》（华南理工大学出版社，2002年2月），先后两次
获优秀教学二等奖（1998-1999年度、2001-2002年度）。
主持和参加多个科研项目的研究工作，发表学术论文近二十篇。
近年的主要研究方向为生物药物的开发与利用、生物资源的综合利用等。
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生物在医药中的应用第二节 氨基酸的生产方法一、水解法二、发酵法三、酶转化法四、化学合成法第
三节 重要氨基酸药物的生产工艺一、L?胱氨酸二、L?赖氨酸三、L?天冬氨酸和L?丙氨酸四、苯丙氨酸
第四节 氨基酸输液一、氨基酸输液的一般要求二、氨基酸输液的配方模式三、氨基酸输液的制备四、
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能和药理作用三、黏多糖的特点四、糖类药物制备的一般方法第二节 重要糖类药物的制备一、D甘露
醇二、1，6二磷酸果糖三、肝素四、硫酸软骨素五、透明质酸本章小结思考题第八章 脂类药物第一节 
脂类药物概述一、脂类药物的分类二、脂类药物的应用三、脂类药物制备的一般方法第二节 重要脂类
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β内酰胺类抗生素一、青霉素二、头孢菌素第三节 四环类抗生素一、概述二、生产菌种三、四环素发
酵工艺第四节 氨基环醇类抗生素一、概述二、链霉素三、庆大霉素族第五节 大环内酯类抗生素一、
概述二、红霉素本章小结思考题第十章 生物制品第一节 概述一、生物制品的基本概念及发展沿革二
、生物制品的分类三、生物制品的免疫学基础四、生物制品的质量要求第二节 疫苗一、疫苗的定义与
分类二、病毒类疫苗的制造方法三、细菌类疫苗和类毒素的制备方法四、疫苗类生物制品的质量检定
五、生物制品检定标准品六、重要的疫苗制备工艺七、核酸疫苗第三节 DNA重组药物一、概述二
、DNA重组药物的特点三、DNA重组药物制备举例第四节 基因治疗与基因药物一、概述二、基因治
疗的载体三、反义RNA四、基因药物的应用本章小结思考题第十一章 手性药物第一节 概述一、手性
二、构型及其标记方法三、对映异构体和外消旋体四、对映选择性和对映体过量五、手性药物六、手
性药物的药理活性七、手性药物的研究现状与前景八、手性化合物的制备方法第二节 生物催化手性药
物的合成一、生物催化剂的种类和来源二、生物催化的特性三、用于制备手性药物的生物催化反应类
型四、生物催化在手性药物及其中间体合成中的应用本章小结思考题参考文献
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章节摘录

　　第二章　生物制药工艺技术基础　　生物制药是一个高度综合性的工程领域，涉及化学、生物学
、生理学、药学、医学甚至信息学、电子学、工程学等多个学科的理论与技术。
其中与生物制药工艺联系最为密切的几个工程技术领域包括生化工程、发酵工程、细胞工程、酶工程
、基因工程和抗体工程等。
　　第一节　生化制药工艺技术基础　　生化制药主要是从动物、植物、微生物和海洋生物中提取、
分离、纯化生物活性物质，加工制造成为生物药物。
生物活性物质包括氨基酸、多肽、蛋白质、酶、核酸、多糖、脂类和维生素等，它们具有多种不同的
生理功能和药理作用。
生物活性物质的制备技术很多，主要是利用它们之间特异性的差异，如分子大小、形状、酸碱性、极
性、溶解度、电荷和对其他分子的亲和性等建立起来的。
各种制备技术的基本原理不外乎两个方面：一是利用混合物中几个组分分配系数的差异，把它们分配
到两个或几个相中，如盐析、有机溶剂提取、层析和结晶等；二是将混合物置于单一物相中，通过物
理力场的作用使各组分分配于不同区域而达到分离的目的，如离心、超滤、电泳等。
　　传统的生化制药的基本工艺过程可分为：材料的选择和预处理，组织与细胞的破碎及细胞器的分
离，活性物质的提取和纯化，活性物质的浓缩、干燥和保存。
　　一、生物材料的来源　　生化药物大多数是从生物材料（包括动、植物、微生物的组织、器官、
细胞与代谢产物）中获得的，如酶、蛋白质、多肽激素、氨基酸、核酸及其分解产物、细胞因子等，
这些都是生物材料中含有的生化基本物质，或生物代谢产物或生物转化而来的。
不过作为生化制药的生物材料因受多种因素、条件的限制，种类并不太多，需要科学合理地开发与利
用。
　　（一）植物来源　　药用植物品种繁多，尤其我国的中草药资源极为丰富，而且又有上千年的应
用中草药治疗疾病的历史。
不过，长期以来由于受到分离技术的限制，在研究有效成分时，往往把大分子物质当杂质除去。
随着近代分离技术的提高和应用，从植物资源中寻找大分子有效物质，已逐渐引起重视，分离出的品
种也不断增加，如相思豆蛋白、菠萝蛋白酶、木瓜蛋白酶、木瓜凝乳蛋白酶、无花果蛋白酶、苦瓜胰
岛素、前列腺素E、伴刀豆球蛋白、人参多糖、刺五加多糖、黄芪多糖、天麻多糖、红花多糖、茶叶
多糖以及各种蛋白酶抑制剂等。
　　（二）动物来源　　早期的生化药物大多数都来自动物的脏器。
动物来源的生化原料药物现已有160种左右，主要来自于猪，其次来自于牛、羊、家禽等。
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编辑推荐

　　《生物制药工艺学》可作为高等院校制药工程、生物和药学类等相关专业的教材，也可供从事生
物制药的科技人员参考。
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