
现代生物医学进展 www.shengwuyixue.com Progress inModern Biomedicine Vol.12 NO.2 JAN.2012

·专论与综述·
我国生物制药研究进展及展望 *
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摘要：比较全面的介绍我国生物制药研究的进展，讨论我国在生物制药研究中存在的问题，一定程度的提出解决办法以及展望。
通过大量调研相关文献资料,对近几年我国在生物制药研究上的成果进行总结。综合利用各个相关学科的研究成果、不断研发新

技术是我国的生物制药研究取得长足进步的关键。
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生物技术的快速发展使得人类在疾病的预防、诊断和治疗

方面取得空前的进步。目前生物制药主要应用在肿瘤、神经退化

性疾病、自身免疫性疾病、冠心病、银屑病等疾病的治疗上[1,2]。
本文将通过生化药物、基因工程药物、细胞工程药物三个方面，

总结我国生物制药的研究进展，并提出问题，作出展望。

1 我国生物制药研究的进展

1.1 生化药物

生化药物是指在生物化学研究成果的基础上，利用生物体

中起重要作用的各种基本物质，通过一定的提取、分离、纯化等

手段研制出的具有生物活性的物质，如氨基酸、多肽、蛋白质、
酶、辅酶、多糖、核苷酸、脂和生物胺等，以及它们的衍生结构[3]。
目前，我国对于生化药物的研究已经有一定的进展：在抑制肿

瘤生长、抗血栓、脑出血临床应用、抗疲劳、治疗骨关节炎等方

面都获得了一些科研成功[4,5]。
董贺等[6]从山楂中提取及鉴定谷甾醇，并对处在对数生长

期的 3 种肿瘤细胞（Heps、S180、EAC）和 1 中人体正常肝细胞

(L02)进行 MIT 增殖实验以及 DNA 凝胶电泳实验，研究甾醇

对于这四种细胞的作用。凝胶电泳结果：空白对照组没有出现

DNA 梯带，其他 3 组均出现不同程度的 DNA 梯带，显示出细

胞的凋亡的特征。该实验结果说明：一定浓度的谷甾醇对体外

培养的 Heps、S180、EAC 细胞有抑制的作用，对于人体的细胞

无明显抑制作用。由此得出结论：谷甾醇可能是通过促进肿瘤

细胞凋亡来抑制其繁殖的，进一步验证了植物甾醇类具有抗肿

瘤的功能[7]。
1.2 基因工程药物

基因工程药物的生产一般是通过先确定对某种疾病有预

防和治疗作用的蛋白质，然后利用限制性内切酶，从外源基因

中将控制该蛋白质合成过程的目的基因取出来，再通过 DNA
连接酶把目的基因与载体（质粒、噬菌体、病毒）DNA 连接，接

着转入微生物或细胞内进行克隆，并使目的基因最终在宿主细

胞内成功表达，获得所需的蛋白质[8]。
第一代的基因工程药物主要是针对因缺乏天然内源性蛋

白所引起的疾病,应用基因工程技术去扩大这类多肽蛋白质的

产量以替代或补充体内对这类活性多肽蛋白质的需要。第二类

基因工程药物是根据内源性多肽蛋白的生理活性,应用基因工

程技术大量生产这些极为稀有物质,以超正常浓度剂量供给人

体,从而激发它们的天然活性作为其治疗疾病的药理基础[9]。
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其中，干扰素是一个重要的例子，我国对其已经展开了研

究，干扰素具有广谱抗病毒效能，是治疗乙肝的有效药物，也是

国际上批准惟一治疗丙型病毒性肝炎的药物。但是，只有在发

生病毒感染或受到干扰素诱导物的诱导时，人体内的干扰素基

因才会表达产生干扰素，而且数量微乎其微 （即使经过诱导，

8000mL 人血中仅能提取 1mg 干扰素，成本巨大）。相比之下，

通过基因工程可以高效地大量生产干扰素，在这一点上基因工

程药物的优势十分明显[10]。

细胞治疗与基因治疗也是我国目前正在快速发展的方向

之一，李晓丽[11]等建立糖尿病大鼠模型，观察人胰高血糖素样

肽 -l(hGLP-1)类似物基因(2×Val2-hGLP-1)对糖尿病大鼠模型

机体代谢的影响。经过治疗后糖尿病大鼠体重、进食及饮水量

改善明显。
1.3 细胞工程药物

细胞工程制药是细胞工程技术在制药工业方面的应用。细

胞工程是根据细胞生物学和工程学原理，定向改变细胞内的遗

传物质从而获得新型生物或特种细胞产品的一门技术。这一技

术在生物制药的研究中起着不可替代的作用，目前全世界生物

技术药物中使用动物细胞工程生产的已超过 80%，例如蛋白

质、单克隆抗体、疫苗等[12]。植物细胞工程的应用集中体现在大

规模植物细胞培养生产药用成分和转基因植物生产药物两个

方面[13]，同时植物生物反应器在国外的生物制药领域已经开始

发展，并取得一定的科研成功，而国内也正在逐渐被重视起

来[14]。

目前我国在细胞融合、核移植、植物药物提取等方面已经

获得一定的研究成果。其中乳腺生物反应器的研制是最被看好

的一个细胞工程制药方向[15]。我国早在 2005 年就对此展开研

究：2005 年，中国农业大学李宁教授领导的 " 高效表达人乳铁

蛋白等药用保健蛋白的奶牛乳腺生物反应器 " 课题小组经过 4

年的努力，在国际上首次利用体细胞克隆技术获得人乳铁蛋白

转基因克隆牛和人ɑ- 乳清白蛋白转基因克隆牛，其中人乳铁

蛋白转基因克隆牛表达量达到 34g/L，人 α- 乳清白蛋白转基克

隆牛获得 15g/L 的表达，接近国际先进水平，并且具有与天然

蛋白相同的生物活性。

2 我国生物制药研究存在的问题、解决方法及发展方

向

2.1 我国生物制药研究存在的问题

尽管我国的生物制药研究经过近 30 年的发展已经取得了

较大的进展，但是同国外相比还是存在一定的不足，主要表现

在：1.用于研究的投入资金不足且结构不合理。众所周知生物

制药研究所需的投入是惊人的，与一些发达国家相比，我国有

限的生物制药研究投资使得新药开发缓慢，缺乏竞争力；2.科
研成果缺乏创新性。我国的生物制药研究现在仍然处在模仿阶

段，拥有自主知识产权的产品较少；3.科研成果产业化的力度

不够。我国的科研成果转化率较低，由于不能顺利产业化，无法

达到生产刺激科研、科研带动生产的目的；4. 国际合作渠道不

畅。虽然我国的生物制药科研水平在一些领域上已经处于世界

领先地位，但是总体上和美国等比较还是存在一定的差距，所

以打开国际合作的渠道、学习国外相关领域的经验，全面缩小

与国际先进水平之间的差距是十分必要的。
2.2 我国生物制药问题的解决方法

为解决上述问题，我国应该成立专项资金用于自主创新的

生物药品研发，同时也要加强对于具有自主知识产权的生物药

品的保护；我们也应该一定程度的学习国外，让企业尽可能多

的承担科研任务[17]，将科学研究和工业生产有机的结合起来；

相关的科研机构应积极进行技术创新研究和开发，逐步建立科

技创新体制，避免资源的浪费，为引进创新型人才创造一个良

好的空间。
2.3 我国生物制药的发展方向[18-20]

目前，我国为了发展具有科技优势和自主创新特点的生物

制药产品，需要重点研究和开发以下几个领域：1.中草药及其

图 1 基因工程药物的研制过程

Fig. 1 The manufacture of genetic engineering drugs

图2 用转基因药物生产药用蛋白的基本过程[16]

1 药用蛋白基因，2 表达细胞株，3 细胞核，4 供体动物，5 受精卵，6 无

核受精卵，7 组装核细胞，

8 多细胞胚胎，9 受体动物，10 假孕动物，11 动物幼崽，12 雌性转基因

动物，13，乳汁，14 药用蛋白

Fig. 2 The process of producing medical protein on the basis transgenic

drugs

1 Gene of medical protein, 2 Cell strain,3 Nucleus,4 Donor animals,5

Fertilized eggs,6 Enucleated eggs,

7 Assembly cells, 8 Multicellular embryos, 9 Receptor animals, 10 False

pregnant animals, 11 Cub,

12 Female transgenic animals, 13Milk, 14 Medical protein
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有效生物活性成分的发酵生产；2. 改造抗生素工艺技术；3.人
源化的单克隆抗体的研究和开发；4.核酸类药物研究；5.血液替

代品的研究与开发；6.基因芯片（DNA 芯片）技术；7.拓展人类

基因组的研究成果；8.发展氨基酸工业化的研究和开发甾醇激

素；9. 开发活性蛋白与多肽类药物以及治疗性抗体。

3 展望

随着现代生物技术的迅猛发展，运用基因组学、蛋白质组

学、生物信息学等现代生化与分子生物学技术，结合基因工程、
蛋白质工程、细胞工程、酶工程、生物芯片等常用技术，在将一

些疾病的发病机理的认识清楚的基础上，针对生物制药研究中

存在的问题，展开综合研究是生物制药发展的趋势。
同时，生物制药的发展不仅依赖于生物科学和生物技术的

自身发展，同时也依赖于很多相关领域的技术进步，一些新技

术的出现对于新药物的开发有着很大的推动作用：例如计算机

模拟和分子图像处理技术相结合可以提高设计具有特定功能

特性的分子的能力，这一技术很可能成为药物研究和药物设计

的得力工具。药物与使用该药物的生物系统相互作用的模拟在

理解药效和药物安全方面会成为越来越有用的工具。
随着人类基因组计划的成功完成，人类遗传结构的秘密正

逐步被人类所了解。这些遗传信息必定是宝贵的医药资源，是

生物制药研究的重要依据，对以后生物制药发展的有着重大的

意义和深远的影响。
总之, 综合多学科的研究成果, 不断的利用新技术可以大

大拓展生物制药的研究空间，开发我国具有自主知识产权的新

生物药物；改进现有的制备、检测方法，提高药物质量。通过我

国科研人员的不断努力，我国的生物制药研究必将达到国际领

先水平。
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