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前言

　　随着生物化学、免疫学、分子生物学和现代药剂学的发展，生物药品的种类和数量迅速增加，生
物药品生产工艺的研究与开发日新月异，现代生物技术也获得愈来愈广泛的应用，因此生物制药工艺
学在生物制药相关专业学生的学习中具有重要的地位。
　　《现代生物制药工艺学》第一版自2004年1月出版以后，深受广大读者的欢迎和认可。
很多高等院校将它作为教材，有些院校还将它作为硕士研究生入学考试的专业复试参考书。
读者使用过程中对本书提出了不少的修改意见和建议，这些都使作者深深受到鼓舞和鞭策。
另外，在这期间生物技术的发展异常迅速，新技术与新成果不断涌现。
为了能够及时地加入新的资料，反应新的动态，我们对第一版进行了修订。
　　本书保持了第一版的结构体系和写作风格，对第一版中的部分内容进行了修订和补充：修订了第
一章内容，在第二版第五章中增加了利福霉素的内容，将第一版第十八章和第十九章改编为第二版的
第十八章；同时对第一版的图、表、文字进行了补充修正。
　　本书齐香君任主编，第十八章由陈长春编写，第一章、第五章修订内容由张雯编写，全书文字校
对工作由张雯完成。
　　在编写第二版时，我们仍然秉承第一版写作的指导思想，力求内容全面新颖，概念准确，语言深
入浅出，完整地表达本课程应包含的知识，反应其相互联系及发展规律，反应生物药物生产过程的新
理论及新进展。
但由于作者水平有限，书中疏漏之处在所难免，恳请读者批评指正。
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内容概要

　　《现代生物制药工艺学(第2版)》为第二版，共分18章，详细系统地讲述了生物药物的质量管理与
控制、抗生素概述、β—内酰胺类抗生素、大环内酯类抗生素、四环类抗生素、氨基糖苷类抗生素、
现代生物技术在抗生素工业中的应用、生化药品概论、氨基酸药物、多肽与蛋白质类药物、酶类药物
、糖类药物、维生素及辅酶类药物、甾类激素药物，生物制品等内容。
全书内容翔实丰富，力求内容全面新颖、概念准确，完整表达本课程应包含的知识。
　　《现代生物制药工艺学(第2版)》可供各高等院校相关专业学生教学使用，也可供从事相关专业的
工作人员阅读、学习、参考。
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克隆抗体制备三、HBsAg单克隆抗体的制备工艺参考文献
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章节摘录

　　一、生物药物的定义　　生物药物（biopharmaceuticals）是指运用生物学、医学、生物化学等的
研究成果，利用生物体、生物组织、体液或其代谢产物（初级代谢产物和次级代谢产物），综合应用
化学、生物技术、分离纯化工程和药学等学科的原理与方法加工、制成的一类用于预防、治疗和诊断
疾病的物质。
生物药物包括从动物、植物、海洋生物、微生物等生物原料制取的各种天然生物活性物质及其人工半
合成的天然物质类似物。
因而抗生素、生化药品、生物制品等均属生物药物的范畴。
　　抗生素是来源于微生物，利用发酵工程生产的一类主要用于治疗感染性疾病的药物；生化药物是
从生物体分离纯化所得的一类结构上十分接近人体内的正常生理活性物质，具有调节人体生理功能，
达到预防和治疗疾病目的的物质。
生物技术的应用使得生化药物的数量日渐增多，目前把利用现代生物技术生产的此类药物称为生物技
术药物或基因工程药物；生物制品是直接使用病源生物体及其代谢产物或以基因工程、细胞工程等技
术制成的，主要用于人类感染性疾病的预防、诊断和治疗的制品，包括各种疫苗、抗毒素、抗血清、
单克隆抗体等。
　　生物制药是利用生物体或生物过程在人为设定的条件下生产各种生物药物的技术，研究的主要内
容包括各种生物药物的原料来源及其生物学特性、各种活性物质的结构与性质、结构与疗效间的相互
关系、制备原理、生产工艺及其质量控制等，现代生物技术是现代生物药物生产的主要技术平台。
生物制药是一项即古老又年轻，既有悠久历史又有崭新内容的科学技术，飞速发展的现代生物技术不
断地为其注入着新鲜血液，其制备技术正在发生着巨大的变革，抗生素、生化药品和生物制品以及中
草药的概念也在发生着变化，其用药理论和制备技术在现代生物技术的介导下也在逐渐融合（如抗生
素的功能已不再局限于杀菌抑菌；胰岛素的生产不再依靠以动物脏器为原料；乙肝疫苗的生产不再需
要用人血等）。
基因工程的应用，蛋白质工程的发展，不但改造了生物制药旧领域还开创了许多新领域，如人生长素
的生产因有了基因工程，不再受原料来源的限制，为临床用药提供了保障；利用蛋白质工程修饰改造
的人胰岛素具有了更稳定的性质，提高了疗效；利用植物可生产抗体；利用酵母细胞生产核酸疫苗等
。
　　现代生物制药工艺学讨论的重点是各类生物药物的原料来源及其生物学特性，活性物质的结构、
性质、制备原理、生产工艺和质量控制。
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