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随着医疗卫生事业的持续推进，

医药行业和技术领域经历了快速的发

展。生物技术的创新应用促使传统制

药工艺发生了根本性的变革。借助高

效、便利且迅速发展的生物技术，制

药企业激发了自身的发展潜力，突破

了传统工艺的限制，降低了生产成本，

并实现了高质量可持续发展。生物制

药技术通过在细分领域内的深入应用，

从满足大众需求角度出发，开发针对

性的药物，提升了药品的功能效果，

这对于实现制药行业的长期发展具有

重要的现实意义。

1    生物制药技术概述
生物制药技术涉及运用生物技术

手段来生产药物的过程。通过掌握相

关领域的研究成果，并利用生物科学

和工程学的原理，企业能够改造和利

用生物体（如细菌、酵母、哺乳动物

细胞等）来生产药物和开发治疗方法。

与传统药品相比，生物制药产品源自

生物产物，具有更好的生物相容性和

更高的特异性，因此更安全有效。随

着基因工程、细胞工程、蛋白质工程

和发酵工程等生物技术的持续发展和进

步，生物制药技术快速发展，成为现代

制药业发展的核心领域。它为疾病治疗

提供了新的策略和手段，为人类健康带

来了新的希望。

2    常用的生物制药技术
2.1    基因工程

基因工程技术在药物研发、生产

和治疗方面发挥着重要作用。它主要涉

及科研人员对生物体的基因进行改造，

以生产出具有特定治疗或预防疾病作用

的生物活性物质。其应用主要包括基因

工程药物、疫苗和药物制剂三种 [1]。基

因工程药物是指通过重组 DNA 等技术

手段生产的，具有治疗或预防疾病作用

的生物活性物质，其特点为高效、特异、

低毒，常见的药物类型包括多肽、蛋白

质、酶、激素、疫苗、单克隆抗体等。

基因工程疫苗是通过提取、重组和修饰

含有特定病毒或细菌的核酸来生产的，

产品具有高效、安全、稳定的特点，包

括重组疫苗、DNA 疫苗、mRNA 疫苗等。

基因工程药物制剂是通过特定功能的酶

或蛋白质的重组和修饰，生产出治疗效

果良好的制剂 [1]。总体而言，基因工程

技术主要用于生产抗生素类、活性多肽

类、细胞免疫调节因子、疫苗、基因治

疗制品等。

这项技术推动了药品的低成本和

高效生产，拓展了传统医药难以触及

的领域，实现了特定的预防和诊疗。

同时，企业也需要认识到，基因编辑

技术的准确度和安全性仍需提升，生

产过程中蛋白质折叠和糖基化等技术

难题亟需解决 [2]。

2.2    细胞工程

作为生物制药技术的一个重要分

支，细胞工程是一项综合性较强的生物

工程技术。它通过应用相关的生物理论

和方法，涉及细胞和组织的培养、改造

和应用，以生产所需的药物 [1]。根据细

胞操作的不同方面，细胞工程主要由细

胞融合、细胞质及染色体工程三部分组

成 [3]。细胞融合涉及将多个细胞人工融

合；细胞质工程是指将经过改造的质粒

导入细胞质 [3] ；而染色体工程则直接对

染色体进行改造 [4]。通过培养不同种类

的细胞来生产药物，细胞制药方式可分

为植物与动物两类。植物细胞工程制药

以植物细胞为基本研究单位，通过改变

植物细胞的遗传特性，改良甚至创造出

新品种，实现对药用植物的处理及有效

成分的高度提取。动物细胞工程制药起

步较晚，主要用于生产医药蛋白和抗体

等，具有产量高，易于提纯和稳定的生

物活性，例如通过培养红细胞来生产人

红细胞生成素 [1]。
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目前，该领域技术的发展前景良

好，大规模量产的潜力巨大 [4]。但在生

产过程中，应注重优化细胞培养过程和

生产工艺，探索更经济、高效的细胞培

养方法。

2.3    蛋白质工程

蛋白质工程是一项关键的生物

制药技术，最初由美国 Gene 公司的

Ulmer 提出。它主要利用现代生物技术，

结合已知的蛋白质结构和功能，以及计

算机辅助设计，对现有蛋白质进行结构

改造和修饰，或设计全新的序列，以改

良蛋白质或创造出全新的蛋白质。这一

技术能够促进相关产品的生产。

通过蛋白质工程，可以显著提高

药物的疗效和靶向性，降低蛋白质类药

物引发的免疫反应，开发具有新功能的

蛋白质分子，获得特定蛋白质的拮抗物

或类似物。此外，它还能模拟原型蛋白

质分子结构，开发小分子模拟肽类药物，

有助于提高产品的稳定性，改善药代动

力学特性，并提升工业生产效率 [5]。实

施这一工程为药物研发提供了新的有效

技术平台，加快了蛋白质类似物的开发

进程。

伴随分子生物学、结构生物学及

信息技术的快速发展，以及对蛋白质结

构与功能的深度探索，蛋白质工程的发

展前景十分广阔。

2.4    发酵工程

在现代生物制药领域，发酵技术

是应用最为广泛的方法。发酵技术也称

为微生物工程，它利用微生物的代谢能

力，通过一系列精确控制的技术手段，

实现有机物和无机物的转化和生产，已

经发展成为一个成熟的工业体系。该技

术通常涉及对特定微生物进行科学的发

酵程序的反复试验，以产生具有预期效

果的药物 [6]。生物制药中常用的微生物

包括细胞培养毒素产生菌、蛋白质表达

菌、细胞培养病毒等，它们具有成本效

益高、环境友好、产品多样性、强大的

生物合成能力、良好的可调控性、规模

化生产能力和巨大的创新潜力等优点。

产品范围广泛，包括维生素、抗生素、

有机酸、多糖、酶制剂、核酸类及激

素类等常见药物 [6]。生物发酵制药流程

主要包括糖化和液化、发酵、提取及

精制三个关键阶段，其生产水平受到

生产菌种、发酵和提取工艺以及发酵

设备三个主要因素的影响。该技术研

发空间广阔，对药物的自定义能力较

强，能够针对特定微生物产物进行优

化和产量控制 [6]，从而提高特定药物的

效果和产量。目前，许多原本依赖化

学合成的药物已经可以通过更为环保

和高效的微生物发酵法进行生产。

2.5    酶工程

生物酶通常从细菌和霉菌等活的

有机体中提取，它们是一类具有高度

催化活性的特殊蛋白质。根据酶促反

应的性质，酶可分为氧化还原酶、转

移酶、水解酶、裂合酶、异构酶和连

接酶六大类。这种催化方法能够在不

消耗大量能量的情况下迅速提高化学

反应的速度，并且在反应完成后保持

不变，从而实现重复使用。随着蛋白

质工程和定向进化技术的发展，酶法

催化正在显著改变制药业的化学合成

方式。与传统化学合成方法相比，酶

催化技术以其操作过程简便、设备要

求低、环境友好、产品纯度高、副产

物少等显著优势脱颖而出。它具有高

度的反应特异性，能够在温和的条件

下简单有效地提高反应速率，显著减

少人力和设备的投入，从而助力提升

制药工艺水平。

酶工程是酶学理论与化工技术相

融合的产物 [4]，其应用过程包括构建

酶反应器、实现酶的固定化、修饰和

改造，以及酶制剂的制备实现 [3]。例如，

利用微生物通过两步转换法生产维生

素 C，就是通过固化酶合成转化药物

来实现的。

目前，酶工程已经广泛应用于制

药领域，并且随着技术的不断进步，

酶的应用范围必将越来越广。为了实

现生产各环节的高效利用，酶工程的

发展前景十分广阔。利用酶工程进行

制药，需要充分掌握微生物与酶相关

的基础理论，并深入研究酶促过程的

生产、分离、修饰和改造等内容。

3    生物制药技术在制药工艺中

的具体应用
目前，生物制药技术的发展为制

药工艺的应用奠定了坚实的基础。接下

来，本文将结合生物制药技术的进步，

探讨它在制药工艺中的应用现状 [7-8]。

3.1    神经药物方面的应用

神经系统疾病（如帕金森病和中

风），构成了严峻的医学挑战。这些疾

病会导致患者行为和认知的混乱，造

成精神损害和心理创伤。生物制药技

术（如基因工程技术）的应用，已经

显示出在治疗脑损伤方面的巨大潜力，

为这些疾病的治疗带来了新的希望。

例如，科学家们利用基因工程将干细

胞“编程”成多巴胺神经元，并将它

们移植到患者大脑中。通过替代受损

细胞和恢复神经功能，有望从根本上

改变帕金森患者的生活质量。

3.2    抗肿瘤药物的研制

肿瘤构成了一个严峻的医学挑

战，而生物制药技术在开发抗肿瘤药

物方面扮演了至关重要的角色。这一

过程主要涉及对肿瘤细胞的生长特性

及其分子机制的研究，涵盖了免疫治

疗、细胞周期依赖性治疗、靶向治疗

以及激素治疗等多种策略。例如，单

克隆抗体药物能够特异性地结合肿

瘤细胞表面的分子，实现对肿瘤的

标记和靶向性杀伤。基因工程则通

过诱导表达肿瘤抑制基因或自杀基

因，直接干预肿瘤的生长和转移 [8]。 

随着研发的不断推进，抗肿瘤药物的种

类逐渐增多，它们通过在临床治疗中与

手术、放疗、化疗等传统治疗方法的联

合应用，正逐步实现更好的治疗效果。
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3.3    免疫性药物的应用

当人体免疫系统出现缺陷或功能

低下时，患病的风险会相应增加。常

见的免疫系统问题包括哮喘、风湿性

关节炎等 [3]。生物制药技术在免疫药

物领域的应用为治疗这些疾病提供了

新的途径。通过生物技术，可以开发

出专门针对免疫系统疾病的药物，这

些药物有助于增强患者的免疫力和抵

抗力。例如，单克隆人源化免疫球蛋

白 E 抗体在缓解哮喘症状方面效果明

显 [3]。基因疗法也被用于治疗腺苷酸脱

羧酶缺乏引起的严重联合免疫缺乏症

（ADA-SCID）。此外，新型疫苗的研发

有助于提升免疫应答效率，调控特定

的免疫通路 [8]。

3.4    冠状动脉疾病的药物应用

现阶段，冠心病已成为人类面临

的一种常见疾病，其死亡率非常高。

生物制药技术在冠心病药物开发中的

应用，促进了治疗药物种类和数量的

持续增加，有助于改善心脏功能和减

轻症状，为患者提供了新的治疗选择。

目前，基因工程技术在冠心病治疗药

物研究中扮演着重要角色，特别是基

因测序技术 [9]，它在治疗冠心病方面

展现出巨大潜力。利用重组 DNA 技

术，可以生产和提纯血管紧张素转换

酶（ACE）抑制剂和内皮素受体拮抗

剂等药物，这些药物能够有效调节血

管的收缩与扩张，改善心肌供血，减

轻心脏负担 [10]。

4    生物制药技术的发展趋势与

挑战
4.1    发展趋势

生物制药技术正朝着多元化、创

新化和智能化的方向发展，主要体现

在以下几个方面：首先，技术创新和新

技术的融合受到重视。通过引入基因

编辑技术、合成生物学、人工智能等

新兴技术，设计和构建新的生物合成

途径以生产新型药物，这有助于优化

细胞株，改进生产工艺，从而提高药

物产量和质量，增强疗效。其次，连

续化生产成为趋势。智能化管理技术

的引入实现了精细化管理，从传统的

批次生产向连续化生产转变，实时监

测和质量控制，以提高生产效率、降

低成本、减少批次间差异。最后，个

性化与精准治疗受到关注。通过深入

了解疾病分子机制，借助基因检测等

技术手段，提供个性化治疗方案，注

重治疗方法的联用协同，以提高疗效。

4.2    面临挑战

企业在推动生物制药技术发展的

同时，也面临着一系列挑战：首先是

研发成本高，周期长。生物制药产品

从发现到生产上市，需经历多个阶段

的严格考验，研发过程复杂，需要跨

学科团队的紧密合作和巨额资金投入。

其次是生产过程的复杂性。生产工艺

要求精密复杂，生产环境必须保持高

度洁净无菌，对特定环境和设备有严

格要求，生产全过程需加强质量控制，

确保产品安全有效。最后是外部环境

的不确定性。市场环境、政策法规的

调整、市场需求的波动都会影响行业

发展。生物制药企业需密切关注行业

动态，加强技术创新和知识产权保护，

提高产品质量和市场竞争力，以应对

快速变化的市场环境和技术挑战。

总之，生物技术的不断进步和创

新，将不断助力人类健康事业的发展。

同时，生物制药企业也需面对各种挑

战，积极寻求解决方案，以推动生物

制药技术的持续发展。

5    结语
在制药工艺的应用中，生物制药

技术已经取得了显著的进展，为治疗

多种疾病提供了新的策略和手段。随

着技术的不断进步和创新，生物制药

应用前景广阔。生物制药技术以基因、

细胞、蛋白质、发酵及酶工程等为主

要发展方向，在推动神经、抗肿瘤、

免疫及冠状动脉疾病治疗药物等的发

展中不断取得突破。面对发展趋势与

挑战，各企业需深耕生物制药技术的

发展应用，进一步加强科学研究，提

高生物制药技术水平，满足人们的实

际需求，更好地服务于人类健康事业。
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   莱斯用安全阀来保护工厂和工艺流程，防
止超压事故的产生。莱斯提供9大产品系列，
40种产品型号，1500个可选项和超过200万种
配置。

C

M

Y

CM

MY

CY

CMY

K

ai17157616945_Image ad VW 1st 05 final.pdf   1   5/15/2024   4:28:15 PM

广告

莱斯 PS25 06 药3 5539 .indd   1 2025/6/12   14:20:396-25   行业观察.indd   12 2025/6/13   11:52:57


