
生物技术药物制剂 
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第一节 生物技术药物的特点

一、生物技术药物的含义和来源

•生物技术（biotechnology）是指利用生
物（动物、植物或微生物）或其产物生
产对人类有用的物质或生物。
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• 现代生物技术是指以生物化学或分子生物
学的操作方法来改变生物或其分子的（遗
传）性质，或利用细胞和分子遗传过程来
解决实际问题或制造产品的技术。

• 现代生物技术包括基因工程、细胞工程、
发酵工程和酶工程。核心是基因工程技术。
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医药生物技术包括：

• 利用生物体作为生物反应容器，按人们的
意志来研究、生产出医药生物技术，如基
因工程药物、单克隆抗体、疫苗、寡聚甘
氨酸及诊断试剂。

• 利用生物技术来改进或创造出新的诊断、
治疗、预防疾病的方法，如基因治疗和生
物治疗。
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•生物技术药物：指通过细胞融合、重组
DNA或转基因等技术，利用细菌、酵母、

    昆虫、植物或哺乳动物细胞等各中表达

系统制备而成的，用于预防、诊断或治疗
疾病的药物。

• 生物技术药物的分类： 

  多肽类药物、蛋白类药物、核酸类及多糖类
药物
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二、生物技术药物的特点

• 药理活性高，一般使用剂量低

• 结构复杂，理化性质不稳定

• 口服给药易受胃肠道pH、菌群及酶系统破坏

• 生物半衰期短，体内清除率高

• 具有多功能性，作用广泛

• 检测存在诸多困难和不便

• 还可能存在潜在免疫原性问题
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第二节 生物技术药物的性质与分类

一、生物技术药物的分类

按化学结构分为：

• 蛋白质多肽类的药物

• 核酸药物

• 多糖类药物

第7页，共28页。



按作用性质和用途分：

• 疫苗

• 抗毒素及免疫血清

• 血液制品

• 细胞因子和重组DNA产品

• 诊断制品

• 其他制品

第8页，共28页。



二、生物技术药物的理化性质

 生物技术药物因其结构特点，表现出特殊

的理化性质。

• 多肽和蛋白质
• 核酸
• 多糖类药物
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三、生物技术药物的分析检测方法

生物技术药物检测方法的特点

• 生物学活性是反映生物技术药物质量的重
要指标。

• 生物学测定的结果常常波动范围比较大，
具有很大的可变性。

• 生物技术药物质量标准具有特殊性，其检
验方法的验证也有其特殊性。
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生物技术药物检测方法的验证要求：
   专属性、线性、测定范围、准确性、

    精密度、检测限度、定量限度、

    耐用性、系统适应性试验。
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生物技术药物的检测常用方法：

☆电泳法、

☆免疫学方法和放射性核元素示踪法、

☆生物鉴定法、

☆高效液相色谱法、

☆质谱法、
☆核磁共振法
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生物技术药物特殊的检测方法

• 化学结合试验
• 酶反应试验
• 体外细胞测定试验
• 动物实验
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生物技术药物质量标准研究的依据

• 国内参照法规
• 国际参照法规
• 结合目标产品的不同特点，收集和查阅
国内外已有的相应的质量控制标准，并
结合我国现有条件经过研究制定出准确
可靠，切实可行，保证产品安全、有效
的检定标准和检定方法。
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