
2025 年招聘生物制药岗位笔试题(某大型集团公司)题

库解析

一、单项选择题（共 60 题）

1、下列哪一项不是 DNA复制过程中必需的酶？

A. DNA聚合酶

B. 解旋酶

C. RNA聚合酶

D. 连接酶

答案：C

解析：

在 DNA复制过程中，需要多种酶来完成整个过程。DNA聚合酶用于合成新的 DNA链；

解旋酶帮助解开双螺旋结构；连接酶用于连接 DNA片段之间的缺口。RNA聚合酶主要用

于转录过程，即从 DNA模板合成 RNA分子，因此它不是 DNA复制所必需的。

2、关于单克隆抗体的制备，下列说法正确的是：

A. 单克隆抗体是由多个不同的 B细胞产生的

B. 制备单克隆抗体不需要使用骨髓瘤细胞

C. 每个单克隆抗体识别抗原上的一个特定表位

D. 单克隆抗体技术不能应用于疾病诊断

答案：C

解析：



单克隆抗体是由单一 B细胞克隆产生的，这意味着它们都是相同的，并且可以特异

性地识别抗原上的同一个表位。选项 A不正确，因为单克隆抗体来源于单一而不是多个

B细胞。选项 B是错误的，因为在单克隆抗体的制备中通常会使用骨髓瘤细胞与经过免

疫的 B细胞融合形成杂交瘤细胞。选项 D也是错误的，因为单克隆抗体广泛应用于疾病

的诊断和治疗，包括作为靶向药物和诊断试剂。

3、 问题： 下列关于基因工程的说法中，哪一项是不正确的？

A. 基因工程可以用于治疗遗传性疾病。

B. 基因工程能够培育出抗虫害的作物。

C. 基因工程无法改变生物的自然特性。

D. 基因工程可能导致环境风险。

答案： C

解析：

基因工程技术可以改变生物的自然特性，通过引入外源基因来增强或改变生物的某

些特性，如抗虫害性状的作物就是通过基因工程实现的。因此，选项 C的说法是不正确

的。

4、 问题： 在蛋白质工程中，下列哪个步骤不是必需的？

A. 设计蛋白质的氨基酸序列。

B. 确定编码目标蛋白的 DNA序列。

C. 用化学方法直接合成目标蛋白。

D. 利用分子生物学技术将新设计的 DNA插入宿主细胞。

答案： C

解析：



在蛋白质工程中，首先需要确定目标蛋白质的氨基酸序列，然后根据这个序列设计

出对应的 DNA 序列，并利用分子生物学技术将新设计的 DNA 插入宿主细胞中进行表达。

因此，选项 C中的“用化学方法直接合成目标蛋白”是不正确的做法，因为这超出了传

统的蛋白质工程范畴。正确的做法是通过合成 DNA并导入宿主细胞中进行表达。

5、以下哪项不属于生物制药的研发步骤？

A. 基因工程改造

B. 药物临床试验

C. 制药工艺优化

D. 化学试剂合成

答案：D

解析：化学试剂合成属于药物研发中的基础化学研究部分，并非直接属于生物制药

的研发步骤。生物制药的研发步骤通常包括基因工程改造、药物筛选、药物临床试验及

制药工艺优化等环节。

6、在进行药物临床试验时，哪一期试验主要关注药物的安全性？

A. I期临床试验

B. II期临床试验

C. III期临床试验

D. IV期临床试验

答案：A

解析：I期临床试验主要用于评估药物在健康志愿者中的安全性与耐受性，是确保

药物安全性的关键阶段。其他阶段则更多地侧重于疗效和副作用的进一步评估。

7、下列关于细胞培养基的说法，哪一项是不正确的？



A. 血清是细胞培养基中不可或缺的一部分。



B. 细胞培养基主要由水、碳源、氮源、无机盐和生长因子组成。

C. 培养基的 pH值应保持在中性或弱碱性范围内。

D. 所有细胞都适合使用完全培养基进行培养。

答案：D、解析：并不是所有的细胞都适合使用完全培养基进行培养。完全培养基

含有细胞生长过程中所需的全部成分，但并非所有细胞都能适应这种完全营养条件。有

些细胞可能需要特定的生长因子或者某些成分不能在完全培养基中提供。

8、在进行细胞株的筛选时，以下哪种方法不是常用的选择性压力手段？

A. 抗生素耐药性筛选

B. 限制性营养物质添加

C. 环境温度变化

D. 酶抑制剂添加

答案：C、解析：选择性压力通常通过添加抗生素、限制性营养物质或酶抑制剂来

实现，环境温度的变化一般不会作为细胞株筛选中的选择性压力手段。

9、以下哪项不是生物制药研发过程中的关键步骤？

A. 基因工程改造 B. 药物合成 C. 动物实验 D. 临床试验

答案：B. 药物合成

解析：药物合成属于化学领域的工作，虽然在生物制药的研发过程中可能会用到，

但药物合成并不是生物制药研发过程中的关键步骤。

10、关于生物制药的质量控制，下列说法错误的是：

A. 生物制品的纯度检测通常使用高效液相色谱法

B. 活性检查是确保生物制品有效性的关键步骤之一

C. 生物制品的稳定性测试不包括 pH值的测试



D. 微生物污染检测是质量控制的重要组成部分

答案：C. 生物制品的稳定性测试不包括 pH值的测试

解析：生物制品的稳定性测试确实需要考虑包括 pH值在内的多种因素。因此，选

项 C的说法是错误的。

11、在蛋白质工程中，通过改造酶的活性中心来提高其催化效率，这种技术被称为：

A. DNA重组技术

B. 蛋白质工程

C. RNA编辑技术

D. 人工合成酶技术

答案：B) 蛋白质工程

解析：蛋白质工程是基因工程的延伸，它利用分子生物学的方法，通过改造基因序

列来设计出具有特定功能的蛋白质。改造酶的活性中心属于蛋白质工程范畴，通过改变

氨基酸序列，从而影响酶的结构和活性。

12、下列关于细胞培养基的说法，哪一项是不正确的？

A. 培养基需要含有葡萄糖以提供能量。

B. 血清是细胞培养基的重要成分之一，主要提供生长因子和营养成分。

C. 在无血清培养基中，所有营养物质都来源于动物组织或植物提取物。

D. 细胞培养基需要定期更换，以防止污染和避免代谢产物积累。

答案：C) 在无血清培养基中，所有营养物质都来源于动物组织或植物提取物。

解析：无血清培养基是指不含动物来源的血清成分的培养基，而是从植物、微生物

或其他非动物来源获取营养物质，包括氨基酸、维生素、碳水化合物等。因此选项 C的

描述是不正确的。



13、下列哪种物质不属于蛋白质？

A. 胰岛素 B) 血红蛋白 C) 纤维素 D) 酪氨酸酶

答案：C) 纤维素

解析：胰岛素、血红蛋白和酪氨酸酶都是由氨基酸通过特定的肽键连接而成的复杂

分子，因此它们都属于蛋白质。而纤维素是由多个葡萄糖单元通过β-1,4糖苷键连接

而成的多糖，不是蛋白质。

14、在生物制药领域，用于治疗糖尿病的药物是：

A. 抗生素 B) 重组人胰岛素 C) 抗病毒药物 D) 抗肿瘤药物

答案：B) 重组人胰岛素

解析：重组人胰岛素是通过基因工程技术生产的，能够模拟人体自身的胰岛素功能，

用于治疗糖尿病。抗生素用于对抗细菌感染，抗病毒药物用于对抗病毒感染，而抗肿瘤

药物则是用来抑制癌细胞生长或杀灭癌细胞的。

15、下列哪一项不是生物制药研发的核心要素？

A. 生物技术的研发

B. 药物合成与化学反应

C. 质量控制体系

D. 医学临床试验

答案：B、解析：药物合成与化学反应属于化学领域的内容，而生物制药的研发重

点在于利用生物学原理进行新药开发。

16、在生物制药领域，质量控制体系的主要目标是确保什么？

A. 产品价格合理

B. 厂房设施符合标准



C. 生产过程的稳定性和产品的安全性

D. 企业利润最大化

答案：C、解析：质量控制体系的目标是保证生产过程的稳定性以及最终产品的安

全性和有效性，这是生物制药行业最为关注的核心要素之一。

17、在药物合成中，哪种反应类型最常用于引入手性中心？

A. 重排反应

B. 配位反应

C. Diels-Alder反应

D. Stille偶联反应

答案：B. 配位反应

解析：配位反应是通过金属离子作为催化剂或配体参与的化学反应，它在药物合成

中引入手性中心的应用非常广泛。例如，使用过渡金属催化剂进行的手性交叉偶联反应

能够有效地将手性中心引入分子结构中。

18、关于蛋白质的表达系统，以下哪个描述是正确的？

A. 大肠杆菌是最常用的表达系统。

B. 昆虫细胞表达系统能表达一些人源蛋白，但无法表达病毒蛋白。

C. 哺乳动物细胞表达系统主要用于生产重组抗体。

D. 烟草叶片中的植物表达系统能直接表达出人类所需的全部蛋白质。

答案：C. 哺乳动物细胞表达系统主要用于生产重组抗体。



解析：哺乳动物细胞表达系统由于其与人体细胞相似的表达环境，能够高效地表达

出人类所需的重组抗体和其他复杂的人源蛋白。尽管大肠杆菌是最常用的蛋白质表达系

统之一，但其表达的蛋白通常缺乏某些复杂的折叠和修饰过程，这使得它更适合表达简

单的蛋白质。昆虫细胞表达系统确实能表达一些人源蛋白，但受限于宿主物种的不同，

它无法表达所有的病毒蛋白。烟草叶片表达系统主要应用于表达一些简单的蛋白质，如

荧光蛋白等，并不能直接表达出人类所需的全部蛋白质。

19、关于 DNA复制的过程，以下哪一项描述是正确的？

A. DNA复制发生在细胞分裂的中期。

B. DNA复制过程中需要解旋酶和 DNA聚合酶等酶类。

C. DNA复制产生的两个子代 DNA分子中有一半的碱基序列与模板链相同。

D. DNA复制是半保留复制，即每个新合成的 DNA分子都含有一条旧链和一条新链。

答案：B、解析：DNA复制的确发生在细胞分裂前期，并且需要解旋酶来解开双螺

旋结构以及 DNA聚合酶来合成新的互补链。每个新合成的 DNA分子确实包含一条旧链和

一条新链，但并不是一半的碱基序列与模板链相同，而是完全相同的。

20、在基因表达调控中，下列哪种情况不会导致基因沉默？

A. RNA干扰技术的应用。

B. 通过反义 RNA抑制目标基因的表达。

C. 细胞内 miRNA的积累增加。

D. 基因启动子区域的甲基化减少。

答案：D、解析：基因沉默可以通过多种机制实现，包括 RNA干扰、反义 RNA、miRNA

的作用以及基因启动子区的表观遗传修饰（如 DNA甲基化）。如果基因启动子区域的甲

基化减少，通常意味着该基因可能更容易被转录，而不是基因沉默。因此，选项 D的情



况不会导致基因沉默。

21、以下哪项不是生物制药领域常见的质量控制指标？

A. 生物活性测定



B. 微生物限度检查

C. 热原检测

D. 酸碱度测试

答案：D、解析：酸碱度测试虽然在药物分析中非常重要，但不属于生物制药领域

常见的质量控制指标。

22、在进行基因工程药物生产时，常使用的宿主细胞类型是？

A. 大肠杆菌

B. 酵母菌

C. 哺乳动物细胞

D. 支原体

答案：C、解析：在基因工程药物生产中，为了获得更接近人体细胞的蛋白质产物，

通常使用哺乳动物细胞作为宿主细胞，如 CHO（中国仓鼠卵巢细胞系）。

23、以下哪种物质不属于蛋白质？

A. 血红蛋白

B. 抗体

C. 核糖核酸

D. 胰岛素

答案：C. 核糖核酸

解析：核糖核酸（RNA）是一种核酸，主要功能是携带遗传信息或作为酶参与代谢

过程，但其本身并不属于蛋白质类别。

24、在细胞内，蛋白质合成的场所是？

A. 细胞膜



B. 线粒体

C. 核糖体

D. 溶酶体

答案：C. 核糖体

解析：核糖体是细胞内负责蛋白质合成的主要结构，它位于细胞质中，能够识别

mRNA上的密码子，并通过氨基酸的连接来合成多肽链，最终形成蛋白质。

25、在进行细胞培养时，为了确保培养条件的稳定性和一致性，通常需要维持恒定

的温度，这一温度一般设定为多少度？

A. 37℃ B. 40℃ C. 30℃ D. 25℃

答案：A. 37℃

解析：细胞培养过程中，保持适宜的温度是关键因素之一，以确保细胞的正常代谢

和生长。对于哺乳动物细胞，最常用的培养温度是 37℃，因为这是人体体温，能够提

供一个相对接近自然环境的条件。

26、在进行药物筛选实验中，以下哪种方法可以用来评估化合物对特定靶点的选择

性？

A. 化合物浓度-效应曲线分析 B. 活性对照组与空白对照组比较 C. 相关性分析 D. 

单因子实验设计

答案：B. 活性对照组与空白对照组比较

解析：药物筛选实验中的选择性评估通常通过设置活性对照组（即含有测试化合物

但不含靶标抑制剂的对照）和空白对照组（仅含测试化合物，不含任何抑制剂或激活剂

的对照）来进行。如果只有靶标抑制剂存在时才观察到效应，而没有靶标抑制剂时没有

效应，则该化合物对靶标的特异性较高，表明具有较好的选择性。



27、在生物制药的生产过程中，下列哪一项是确保产品质量一致性的重要因素？

A. 员工的工作态度

B. 生产设备的定期维护

C. 严格的工艺参数控制

D. 办公室的整洁程度

答案：C. 严格的工艺参数控制

解析：在生物制药行业中，产品的质量一致性至关重要。这不仅影响到药物的安全

性和有效性，也关系到患者的治疗效果。严格的工艺参数控制（如温度、pH值、搅拌

速度等）能够确保每一批次的产品都达到预期的质量标准。虽然员工工作态度、生产设

备维护和办公环境的整洁程度也很重要，但它们不是直接保证产品质量一致性的关键因

素。

28、关于单克隆抗体的描述，下列哪一项是不正确的？

A. 单克隆抗体是由单一 B细胞克隆产生的

B. 它们具有高度特异性，能识别特定抗原上的一个表位

C. 单克隆抗体可以用于诊断和治疗目的

D. 所有的单克隆抗体都是从人源化小鼠中获得的

答案：D. 所有的单克隆抗体都是从人源化小鼠中获得的



解析：单克隆抗体确实是由单一 B细胞克隆产生的，并且它们因为其高特异性而能

够精确地识别并结合到特定抗原的一个独特部位（即表位）。这些特性使得单克隆抗体

在医学上既可用于诊断也可用于治疗各种疾病，包括癌症、自身免疫性疾病等。然而，

并非所有的单克隆抗体都是从人源化小鼠中获得的；实际上，随着技术的发展，现在可

以通过多种方式生产单克隆抗体，包括使用转基因动物、噬菌体展示技术和全合成方法

等。因此，选项 D的说法过于绝对，是不正确的。

29、在药物研发中，CRISPR-Cas9技术主要用于：

A. 生物信息分析

B. 基因编辑

C. 药物合成

D. 药物运输

答案：B。解析：CRISPR-Cas9是一种革命性的基因组编辑工具，能够精准地定位

并修改特定的 DNA序列，因此它在基因编辑领域有着广泛的应用。

30、在生物制药行业中，GMP认证主要强调的是：

A. 质量管理体系

B. 安全生产管理

C. 环境保护管理

D. 人力资源管理

答案：A。解析：GMP，即良好制造规范，是生物制药行业中最基本的质量管理体系

要求，确保药品从生产到最终产品的整个过程都能保持高标准的质量控制。

31、在生物制药行业中，下列哪项技术不是用于蛋白质药物的生产？

A. 基因工程技术



B. 发酵工程技术

C. 化学合成技术

D. 细胞培养技术

答案：C) 化学合成技术

解析： 



在生物制药领域，蛋白质药物的生产主要依赖于生物学方法，例如通过基因工程改

造微生物或细胞系以表达目标蛋白质（选项 A），然后利用发酵工程（选项 B）或细胞培

养（选项 D）来大规模生产这些改造过的生物体，从而获得足够的蛋白质药物。化学合

成技术（选项 C）通常不适用于蛋白质药物的制备，因为大多数蛋白质分子过于复杂，

无法通过化学途径高效地合成。

32、关于单克隆抗体的特点，以下说法错误的是？

A. 单克隆抗体可以特异性识别并结合到抗原上的一个特定表位

B. 所有单克隆抗体都具有相同的亲和力与同一抗原的不同表位结合

C. 单克隆抗体由单一类型的 B细胞克隆产生

D. 单克隆抗体可用于治疗和诊断疾病

答案：B) 所有单克隆抗体都具有相同的亲和力与同一抗原的不同表位结合

解析： 单克隆抗体是由单一 B细胞克隆产生的（选项 C），因此它们能够非常特异

地识别并结合到抗原上的一个特定区域，即表位（选项 A）。然而，并非所有单克隆抗

体都对同一抗原的不同表位表现出相同的亲和力（选项 B），这是因为每个表位可能有

不同的化学性质和结构特征，这会影响单克隆抗体与其结合的能力。此外，单克隆抗体

因其高特异性和低交叉反应性，在医学上被广泛应用于治疗和诊断多种疾病（选项 D）。

33、在药物研发中，为了确保药物的安全性，通常会进行哪一项测试？

A. 药效学试验 B. 临床试验 C. 疗效观察 D. 质量控制

答案：B. 临床试验

解析：临床试验是药物研发过程中最重要的环节之一，旨在评估药物在人体中的安

全性和有效性。通过临床试验，研究人员可以了解药物在实际使用条件下的表现，包括

剂量反应关系、副作用以及与其他药物的相互作用等。



34、关于细胞株的培养，下列说法错误的是：



A. 细胞株需要定期传代以维持其健康状态。

B. 培养基的选择对细胞株的生长至关重要。

C. 在无菌条件下操作是为了防止污染。

D. 所有类型的细胞株都可以在相同的培养基中正常生长。

答案：D. 所有类型的细胞株都可以在相同的培养基中正常生长。

解析：不同类型的细胞株可能对培养条件有着不同的需求，即使它们属于同一生物

学分类，如哺乳动物细胞，也可能会因为不同的细胞系而表现出不同的生长特性。因此，

为确保细胞株能够在特定的培养基中正常生长，通常需要针对每种细胞株选择合适的培

养基。

35、在生物制药行业中，下列哪种细胞系最常用于重组蛋白的生产？

A. HeLa 细胞

B. CHO（中国仓鼠卵巢）细胞

C. Vero 细胞

D. COS-7 细胞

答案：B) CHO（中国仓鼠卵巢）细胞

解析： 在生物制药领域，CHO细胞是最常用的宿主细胞之一，用于表达和生产治疗

性蛋白质。这些细胞易于培养，并且可以进行大规模的发酵罐培养，以实现工业规模的

蛋白质生产。此外，CHO细胞能够正确地折叠和修饰人类蛋白质，这使得它们成为生物

制药产品生产的理想选择。

36、关于单克隆抗体的制备，以下哪一项描述是不正确的？

A. 单克隆抗体是由单一类型的免疫细胞产生的

B. 制备过程通常涉及到杂交瘤技术的应用



C. 每个单克隆抗体识别抗原上的多个不同表位

D. 单克隆抗体具有高度特异性，能够针对特定抗原起作用

答案：C) 每个单克隆抗体识别抗原上的多个不同表位

解析： 单克隆抗体是由克隆的单一 B细胞系产生的，因此它们只识别并结合到抗

原上的一个特定表位。这意味着单克隆抗体具有极高的特异性，这是它们作为诊断工具

和治疗方法的关键优势。选项 C的说法与单克隆抗体的实际特性相反，因为它们实际上

并不识别多个表位，而是专注于抗原的一个独特部分。

37、在药物研发过程中，进行大规模临床试验前，通常会先进行哪一期的临床试验？

A. 一期临床试验 B. 二期临床试验 C. 三期临床试验 D. 四期临床试验

答案：A。一期临床试验的主要目的是评估药物的安全性，确定药物的有效剂量范

围，以及观察药物对特定人群的反应。

38、在生物制药领域中，CRISPR-Cas9技术主要用于：

A. 基因编辑 B. 细胞培养优化 C. 药物合成 D. 生物标志物检测

答案：A。CRISPR-Cas9是一种革命性的基因组编辑技术，它允许科学家精确地修

改 DNA序列，广泛应用于基础研究和临床治疗中。

39、在生物制药领域，哪种技术常用于提高药物的纯度和稳定性？

A. 基因编辑技术

B. 生物反应器技术

C. 蛋白质工程技术

D. 激光切割技术

答案：C



解析：蛋白质工程技术主要用于设计和制造具有特定功能的蛋白质分子，以满足医

药工业的需求，比如提高药物的纯度和稳定性。

40、关于生物制药中的细胞培养技术，下列哪一项描述是不正确的？

A. 细胞培养是通过无菌条件下的培养基来培养细胞的技术。

B. 细胞培养可以用来生产疫苗和单克隆抗体等生物制品。

C. 为了保持细胞活力，培养过程中必须严格控制环境参数如温度、pH值等。

D. 细胞培养技术无法实现大规模生产，只能进行小规模实验。

答案：D

解析：细胞培养技术可以实现大规模生产，不仅限于小规模实验。它在生物医药领

域中扮演着重要角色，能够支持大规模的疫苗和单克隆抗体的生产。

41、下列哪一项不是细胞培养过程中常见的问题？

A. 细胞污染 B. 细胞衰老 C. 细胞凋亡 D. 细胞分化

答案：D，解析：细胞分化是细胞在发育过程中发生的一系列程序性变化，使细胞

逐渐失去其分化前的多能性，特化为执行特定功能的细胞类型。这是细胞正常发育过程

的一部分，并非细胞培养过程中常见的问题。

42、在进行蛋白质纯化时，哪种方法最常用于去除杂质？

A. 凝胶过滤层析 B. 离子交换层析 C. 亲和层析 D. 盐析

答案：C，解析：亲和层析是一种利用待分离物质与特定配基之间形成的特异性结

合来纯化目标蛋白的技术。这种方法可以高效地去除与目标蛋白具有相似性质的杂质，

因此在蛋白质纯化中应用广泛。

43、在生物制药领域，哪种技术常用于基因编辑以修正或添加 DNA序列？

A. PCR (聚合酶链反应)



B. CRISPR/Cas9



C. ELISA (酶联免疫吸附测定)

D. Western Blot

答案：B. CRISPR/Cas9

解析：CRISPR/Cas9是一种革命性的基因组编辑工具，通过引导 RNA与目标 DNA互

补配对并引导 Cas9核酸酶进行切割，从而实现精确的基因编辑。

44、在生物制药中，用于筛选表达重组蛋白质细胞株的关键实验是：

A. 细胞活力检测

B. ELISA

C. 蛋白质印迹

D. 动物体内毒性和药效测试

答案：A. 细胞活力检测

解析：细胞活力检测通常用来评估细胞是否能正常生长和存活，这对于筛选能够稳

定表达外源蛋白的细胞株非常重要。如果细胞无法正常生长或存活，则表明细胞株可能

存在问题。其他选项主要用于特定的分子或生物活性的分析，而不是直接用于筛选表达

重组蛋白的细胞株。

45、下列关于细胞培养基的说法中，哪一项是正确的？

A. 细胞培养基必须含有动物血清以维持细胞活性。

B. 细胞培养基主要成分包括葡萄糖、氨基酸、无机盐等，不包括动物血清。

C. 所有细胞都能在完全培养基中生长。

D. 培养基中的抗生素可以防止细菌污染，但不会影响细胞活性。



答案：B。解析：细胞培养基一般包含葡萄糖、氨基酸、无机盐等营养成分，以满

足细胞生长所需的营养需求。动物血清通常用于提供一些生长因子和蛋白质，帮助维持

细胞的正常功能，但它并非所有细胞培养所必需的成分。

46、以下哪种方法不是用于检测细胞活力的方法？

A. 利用台盼蓝染色法进行死活细胞分离。

B. 使用 MTT法进行细胞增殖测定。

C. 通过流式细胞术检测细胞周期分布。

D. 通过免疫荧光技术检测细胞内特定蛋白表达。

答案：C。解析：流式细胞术主要用于分析单个细胞的生物学特性，如大小、形态、

DNA含量及细胞表面标志物等，而不直接用于检测细胞活力。检测细胞活力常用的方法

包括台盼蓝染色法、MTT法等。

47、在药物研发过程中，哪一步骤主要负责确定候选药物是否能够有效治疗疾病？

A. 临床试验

B. 药理学研究

C. 前瞻性研究

D. 临床前研究

答案：D。解析：临床前研究阶段的主要任务是评估候选药物的安全性和有效性，

通常涉及体外实验、动物模型实验等，以确定药物是否有可能成为临床治疗的候选药物。

48、以下哪个步骤属于药物研发流程中的质量控制与合规管理环节？

A. 研究设计

B. 临床试验设计

C. 质量保证



D. 药物经济学分析



答案：C。解析：质量保证是确保药物研发过程符合既定的质量标准和法规要求的

关键环节，包括对药品从研发到上市整个生命周期的质量控制。

49、在进行药物研发时，以下哪种方法是最直接且常用的筛选化合物活性的方式？

A. 化学合成

B. 高通量筛选

C. 生物标志物分析

D. 药代动力学研究

答案：B、解析：高通量筛选是药物研发中常用的一种方法，它能够快速地从大量

的化合物中筛选出具有潜在药效的化合物。

50、关于蛋白质工程的应用，下列说法正确的是：

A. 仅能改造现有已知的蛋白质结构

B. 可以设计并创造出自然界不存在的蛋白质

C. 主要用于治疗性抗体的研发

D. 无法用于生产疫苗

答案：B、解析：蛋白质工程允许科学家们设计并创造自然界中原本不存在的蛋白

质，这一能力使得它在医药领域的应用非常广泛，包括但不限于新药开发和疫苗生产。

51、以下哪项不属于生物制药研发的基本步骤？

A. 基因工程操作

B. 药物合成

C. 质量控制

D. 临床试验

答案：A。解析：基因工程操作属于生物制药研发中的一个具体技术环节，而不是



整个研发流程的基本步骤。



52、在进行药物临床试验时，哪一项是确保受试者权益的重要措施？

A. 使用安慰剂对照

B. 实施知情同意程序

C. 进行双盲实验

D. 确保样本数量足够大

答案：B。解析：知情同意程序是指在进行任何可能对受试者产生影响的医学研究

之前，研究人员必须向受试者或其法定代理人提供充分的信息，并确保他们完全理解这

些信息后自愿参与研究。这是保护受试者权益的关键步骤。

53、下列哪项不属于基因工程药物的范畴？

A. 重组人胰岛素

B. 干扰素

C. 抗生素

D. 人凝血因子 VIII

答案：C，解析：抗生素是通过微生物发酵产生的天然产物，而重组人胰岛素、干

扰素等都是通过基因工程技术在大肠杆菌等宿主细胞中表达出来的蛋白质类药物。

54、在进行蛋白质纯化过程中，通常不作为分离步骤的是：

A. 凝胶过滤层析

B. 亲和层析

C. 离子交换层析

D. 水洗



答案：D，解析：水洗通常不会用于蛋白质的纯化过程。蛋白质纯化的常见方法包

括但不限于凝胶过滤层析、离子交换层析和亲和层析，这些方法能够有效去除蛋白质中

的杂质，达到分离的目的。

55、在进行细胞培养时，如果需要在无菌环境下操作，通常会使用以下哪种设备？

A. 高压蒸汽灭菌器 B. CO2培养箱 C. 洁净工作台 D. 离心机

答案：C。解析：洁净工作台主要用于提供一个无尘、无菌的环境，非常适合细胞

培养等需要严格无菌条件的操作。

56、关于蛋白质纯化过程中的亲和层析，下列哪一项描述是正确的？

A. 通过改变蛋白质分子大小来进行分离 B. 利用蛋白质与特定配体之间的非共价

键结合进行分离 C. 依据蛋白质的等电点进行分离 D. 通过改变蛋白质的溶解度来进行

分离

答案：B。解析：亲和层析是利用分子间特异性相互作用（通常是蛋白质与配体之

间的非共价键结合）来分离目标蛋白质的技术，而非基于蛋白质的大小、等电点或溶解

度的变化。

57、在生物制药领域中，哪一种技术主要用于基因编辑以治疗遗传性疾病？

A. CRISPR-Cas9

B. 基因芯片技术

C. 蛋白质工程

D. 生物反应器技术

答案：A、解析：CRISPR-Cas9是一种革命性的基因编辑技术，它允许研究人员精

确地修改 DNA序列，这在治疗遗传性疾病的药物研发中具有重大意义。

58、在生物制药的细胞培养过程中，以下哪个因素不会直接影响细胞的生长？



A. pH值

B. 温度



C. 光照

D. 激素水平

答案：C、解析：细胞培养环境中的主要影响因素包括 pH值、温度以及营养物质如

激素水平等，而光照通常不是细胞培养过程中的关键条件。

59、在药物合成中，用于制备甾体激素类药物的前体物质是：

A. 异丙醇 B) 醋酸 C) 甲苯 D) 雌二醇

答案：B) 醋酸

解析：在药物合成中，醋酸常被用作甾体激素类药物的前体物质，通过特定的化学

反应可以转化为所需的激素药物。

60、关于基因工程在生物制药中的应用，以下哪一项描述是正确的？

A. 基因工程主要应用于动物疫苗的生产。

B. 基因工程可以用于生产胰岛素、干扰素等蛋白质药物。

C. 基因工程不涉及对微生物进行改造。

D. 基因工程仅限于生产抗生素。

答案：B) 基因工程可以用于生产胰岛素、干扰素等蛋白质药物。

解析：基因工程技术在现代生物制药领域扮演着重要角色，它能够帮助科学家们在

体外大量生产如胰岛素、干扰素等复杂蛋白质药物，这些药物在治疗糖尿病、癌症等疾

病方面发挥着关键作用。

二、多项选择题（共 42 题）

1、在进行药物合成时，通常需要考虑以下哪些因素？

A. 化学反应条件

B. 药物的有效性



C. 生物相容性

D. 成本效益比

答案：A/B/C/D

解析：在药物合成过程中，化学反应条件、药物的有效性和生物相容性是关键因素。

成本效益比虽然重要，但这里更侧重于直接影响药物性能的因素。

2、下列哪些是生物制药研发中常见的质量控制手段？

A. HPLC（高效液相色谱法）

B. PCR（聚合酶链式反应）

C. ELISA（酶联免疫吸附试验）

D. X射线衍射

答案：A/B/C

解析：HPLC、PCR和 ELISA都是生物制药研发中常用的分析方法，用于检测药物成

分、核酸序列以及蛋白质等物质的纯度和含量。X射线衍射主要用于材料科学中的晶体

结构分析，不直接适用于生物制药的质量控制。

3、 在基因工程中，将外源基因导入宿主细胞最常用的方法是？

A. 显微注射法

B. 载体介导法

C. 显微载体法

D. 细胞融合法

答案及解析：

正确答案为 B。载体介导法是通过将外源基因与载体结合后，再用载体将外源基因

导入宿主细胞的一种方法。它包括了质粒载体、噬菌体载体等多种形式。



4、 关于蛋白质表达系统，以下哪种描述是正确的？

A. 大肠杆菌是最常用的真核表达系统。

B. 真核表达系统通常能更真实地模拟人类细胞中的蛋白质结构和功能。

C. 哺乳动物细胞是最常用的原核表达系统。

D. 质粒载体是唯一可以用于真核表达系统的工具。

答案及解析：

正确答案为 B。真核表达系统确实能够更接近于人类细胞环境下的蛋白质表达，从

而更好地模拟其结构和功能。大肠杆菌常被用作原核表达系统；而哺乳动物细胞则更常

用于真核表达系统，这是因为它们能更准确地模拟人体内的蛋白质合成过程。质粒载体

广泛应用于多种表达系统中，但并非仅限于真核系统。

5、在进行细胞培养时，通常需要维持特定的环境条件，包括温度、湿度以及气体

成分。下列哪一组是正确的气体成分组合？

A. 95%氧气，5%二氧化碳

B. 95%氮气，5%二氧化碳

C. 95%二氧化碳，5%氧气

D. 95%空气，5%二氧化碳

答案：D

解析：细胞培养通常需要在空气环境中进行，且为了模拟生物体内的微环境，常添

加 5%的二氧化碳。二氧化碳能促进细胞代谢，增加细胞内 pH值，对细胞健康有益。

6、关于蛋白质表达载体的选择，以下哪一项不是常用的考虑因素？

A. 目标蛋白的功能特性

B. 载体的复制能力



C. 载体的宿主范围

D. 目标蛋白的免疫原性

答案：D

解析：目标蛋白的免疫原性在选择载体时并不是主要考虑因素。免疫原性是指蛋白

质引起免疫反应的能力，如果目标蛋白本身具有较高的免疫原性，可能会影响其在应用

中的效果或安全性。而选择载体时更关注的是载体的复制能力、宿主范围以及是否能正

确表达目标蛋白等特性。

7、在生物制药行业中，下列哪些是单克隆抗体药物开发的关键步骤？（多选）

A. 抗原的选择与制备

B. 杂交瘤细胞的构建

C. 单克隆抗体的筛选与鉴定

D. 人体临床试验前的安全性评估

答案： A, B, C, D

解析： 单克隆抗体药物的开发是一个复杂的过程，涉及多个关键步骤。首先，需

要选择和准备抗原来刺激免疫反应（选项 A）。接着，通过将产生特定抗体的 B淋巴细

胞与骨髓瘤细胞融合，构建杂交瘤细胞（选项 B），这些细胞能够无限增殖并分泌单一

类型的抗体。然后，从众多杂交瘤细胞中筛选出能产生高效价、特异性高的单克隆抗体

的细胞株，并进行详细的鉴定（选项 C）。最后，在进入人体临床试验之前，必须对候

选药物进行全面的安全性评估（选项 D），以确保其对人体的安全性和潜在疗效。

8、关于生物制药中的蛋白质表达系统，以下描述正确的是？（多选）

A. 大肠杆菌表达系统适合快速生产简单的重组蛋白

B. 酵母表达系统可以用于修饰糖基化蛋白质



C. 昆虫细胞表达系统常用于生产复杂的哺乳动物蛋白

D. 哺乳动物细胞表达系统不适合长期稳定表达外源基因

答案： A, B, C

解析： 生物制药中使用的蛋白质表达系统各有特点，适用于不同类型的蛋白质生

产和不同的应用需求。大肠杆菌作为一种简单且经济高效的表达宿主，非常适合快速生

成不需要复杂后处理的重组蛋白（选项 A）。酵母表达系统具有执行基本的糖基化等翻

译后修饰的能力，因此适用于生产需要一定水平后处理的蛋白质（选项 B）。昆虫细胞

表达系统由于能够进行较为复杂的翻译后修饰，如正确的糖基化，常被用来生产结构复

杂的哺乳动物蛋白（选项 C）。然而，哺乳动物细胞表达系统虽然成本较高，但它支持

复杂的翻译后修饰，是生产高质量治疗性蛋白质的理想选择，同时也能够实现长期稳定

的外源基因表达，因此选项 D的说法不准确。

9、在药物研发过程中，进行临床试验前需要经过哪几个阶段？

A. Ⅰ期临床试验

B. Ⅱ期临床试验

C. Ⅲ期临床试验

D. Ⅳ期临床试验

答案：A、B、C、D

解析：药物研发通常分为四个主要阶段：Ⅰ期临床试验、Ⅱ期临床试验、Ⅲ期临床

试验和Ⅳ期临床试验。这些阶段分别针对不同的人群和不同的目的进行试验，以评估药

物的安全性、有效性以及确定最佳的给药方案。

10、下列哪些是生物制药公司常见的质量管理标准？

A. ISO 27001



B. GMP（良好生产规范）

C. GLP（良好实验室操作规范）

D. ISO 9001

答案：B、C、D

解析：GMP（Good Manufacturing Practice）是生物制药行业中用于确保药品质量

的一套严格规范，它关注于生产过程中的卫生条件、设备维护、人员培训等。其他选项

中，ISO 9001是质量管理的通用标准，而 ISO 27001则主要关注信息安全。因此，正确

答案包括 B、C、D。

11、在生物制药中，以下哪项或哪些是蛋白质药物生产中常见的下游处理步骤？

A. 发酵

B. 纯化

C. 折叠

D. 配方

答案：B, C, D

解析：

发酵（选项 A）通常是上游过程的一部分，在此阶段细胞被培养以表达目标蛋白质。

而蛋白质药物生产的下游处理则包括纯化（选项 B），这是为了从培养物中分离出目标

蛋白质；折叠（选项 C），因为一些蛋白质可能需要帮助正确地形成其三级结构，这对

于它们的功能至关重要；配方（选项 D），即确定最终产品的组成，确保药物的有效性

和稳定性。因此，正确答案是 B、C和 D。

12、关于单克隆抗体（mAb）作为治疗剂的优点，下列哪些陈述是正确的？

A. 单克隆抗体可以针对特定抗原具有高度特异性



B. 它们能够引发非特异性的免疫反应

C. 单克隆抗体可以设计成具有较长的半衰期

D. 它们在所有患者身上都不会引起免疫原性反应

答案：A, C

解析：

单克隆抗体（mAb）作为治疗剂的一个主要优点是它们可以针对特定抗原具有高度

特异性（选项 A），这意味着它们可以选择性地作用于目标细胞或分子，从而减少对健

康组织的影响。此外，单克隆抗体可以经过工程改造以延长其半衰期（选项 C），使得

药物可以在体内保持活性更长时间，提高疗效并可能降低给药频率。选项 B不正确，因

为单克隆抗体的设计目的是尽可能减少非特异性免疫反应。至于选项 D，虽然科学家努

力最小化免疫原性，但没有任何治疗性蛋白能保证在所有患者中完全不会引起免疫反应，

所以这也是不正确的。因此，正确答案是 A和 C。

13、关于基因工程在生物制药中的应用，下列描述正确的是：

A. 基因工程可以用于生产特定药物，如胰岛素；

B. 基因工程无法用于治疗遗传性疾病；

C. 所有的基因工程产品都是安全无害的；

D. 基因工程仅限于研究领域，无法应用于实际生产。

答案：A、D

解析：基因工程技术能够生产特定的药物，包括胰岛素等；但其并非适用于所有遗

传性疾病的治疗，且基因工程产品可能含有潜在风险或副作用，因此，并非所有基因工

程产品都是安全无害的。因此，选项 B和 C是不正确的。而 D选项则忽略了基因工程在

某些领域的应用价值，所以也是错误的。



14、关于蛋白质工程的描述，下列说法正确的是：

A. 蛋白质工程的核心是通过改造现有蛋白质来创造新的功能；

B. 蛋白质工程主要依赖于对 DNA序列的直接修改；

C. 蛋白质工程的最终目标是完全替代天然蛋白质的功能；

D. 蛋白质工程不能改变蛋白质的结构和功能。

答案：A

解析：蛋白质工程旨在通过对基因进行设计，来改变蛋白质的结构和功能，而不是

直接修改 DNA序列。因此，选项 B是错误的。蛋白质工程的目标并不一定是完全替代天

然蛋白质的功能，而是优化或创造具有特定功能的新蛋白质，所以选项 C也不准确。选

项 D则是对蛋白质工程的一种误解，因为其核心正是通过改变蛋白质的结构和功能来实

现特定目的。

15、以下哪几项是生物制药研发过程中需要进行的关键步骤？（多选）

A. 候选药物的发现与优化

B. 临床前研究

C. 直接上市销售

D. 临床试验

答案: A, B, D

解析: 



生物制药的研发过程复杂且严格，从候选药物的发现开始，通过不断的优化以提高

其药效及安全性。之后，会进入临床前研究阶段，在此期间，药物在实验室环境中以及

动物模型中被测试以评估其安全性和有效性。一旦临床前研究结果令人满意，药物将进

入临床试验阶段，即在人类志愿者或患者中测试药物的安全性、剂量范围以及疗效。选

项 C“直接上市销售”并不符合实际流程，因为任何新药在正式上市之前必须经过严格

的审批程序，包括但不限于提交新药申请并获得相关监管机构的批准。

16、关于单克隆抗体的生产，下列哪些陈述是正确的？（多选）

A. 单克隆抗体只能由小鼠体内产生

B. 生产过程可以利用 CHO细胞（中国仓鼠卵巢细胞）

C. 单克隆抗体具有高度特异性

D. 它们用于治疗多种疾病，包括癌症

答案: B, C, D

解析: 单克隆抗体的生产技术已经非常成熟，并不限于小鼠体内产生（选项 A错

误）。实际上，CHO细胞是工业上生产单克隆抗体最常用的宿主细胞之一，因其稳定表

达外源蛋白的能力而受到青睐（选项 B正确）。单克隆抗体是针对特定抗原决定簇设计

的，因此它们具有高度特异性（选项 C正确）。此外，由于这种特异性，单克隆抗体已

被广泛应用于各种疾病的诊断和治疗，特别是在肿瘤学领域，它们已经成为一种重要的

治疗手段（选项 D正确）。

17、下列关于基因编辑技术 CRISPR-Cas9的说法，正确的是：

A. CRISPR-Cas9是一种新型的转基因技术；

B. 它能够精确地对 DNA进行切割和修复；

C. 使用 CRISPR-Cas9可以轻易地修改人类胚胎的基因；



D. 这种技术在治疗遗传性疾病方面具有巨大潜力。

答案：B、D



解析：CRISPR-Cas9是一种革命性的基因编辑工具，它能以非常高的精度定位并切

割特定的 DNA序列，而不需要改变整个基因组。虽然它的应用前景广阔，但目前仍有许

多伦理和技术上的挑战需要解决。因此，尽管 CRISPR-Cas9有巨大的潜力用于治疗遗传

性疾病，但它并不等同于一种“新的转基因技术”，也不意味着可以轻易地修改人类胚

胎的基因。所以，A和 C选项不完全准确。

18、在药物研发过程中，为了评估新药的安全性和有效性，通常会进行哪几种临床

试验？

A. Ⅰ期临床试验；

B. Ⅱ期临床试验；

C. Ⅲ期临床试验；

D. Ⅳ期临床试验。

答案：A、B、C、D

解析：药物的研发流程中，临床试验是至关重要的环节，按照安全性与有效性的递

增顺序，一般分为四个阶段：

• Ⅰ期临床试验：主要目的是考察药物的安全性，观察人体对于新药的耐受程度。

• Ⅱ期临床试验：进一步评估药物的有效性，同时继续监测其安全性和副作用。

• Ⅲ期临床试验：大规模验证药物的有效性和安全性，并确定药物的最佳给药方案。

• Ⅳ期临床试验：药物上市后，对药物进行全面的长期跟踪研究，以评估药物在广

泛使用条件下的安全性和效果。

因此，所有选项均正确。

19、在生物制药行业中，下列哪些是常用的细胞表达系统？

A. 大肠杆菌（E.coli）



B. 酵母菌（如 Pichia pastoris）

C. 昆虫细胞（如 Sf9细胞）

D. 哺乳动物细胞（如 CHO细胞）
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