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内容概要

　　《基因工程制药》共分五章，全面系统地介绍了基因工程制药概论、基因工程制药、抗体工程制
药、基因工程药物设计与研制方法、基因工程疫苗等内容，涵盖了研发基因工程药物的基本理论和相
关技术。
全书具有较强的理论性、科学性。
　　《基因工程制药》适合各高等院校生物制药专业及相关专业学生教学使用，也可供制药行业从事
研究、设计和生产的工程技术人员参考。
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章节摘录

插图：二、基因工程制药是现代生物技术制药发展的核心现代生物技术是指对生物有机体在分子、细
胞或个体水平上通过一定的技术手段进行设计操作，为达到一定的目的，改良物种质量和生物大分子
特性或生产特殊用途的生物大分子物质等，包括基因工程、细胞工程、酶工程、发酵工程，其中基因
工程为核心技术，是基因工程制药的基础。
20世纪50年代，沃森、克里克提出了DNA双螺旋理论，为基因工程制药奠定了理论基础。
70年代，发展的重组DNA技术、单克隆抗体技术使生物制药进人到基因工程制药这一崭新的时代。
自1982年，第一个基因工程药物人胰岛素上市到1992年的十年间，上市了19种基因工程药物。
现在，世界基因工程制药技术的产业化已进入投资收获期，现代生物技术药品已应用和渗透到医药、
保健食品和日化产品等各个领域，尤其在新药研究、开发、生产和改造传统制药工业中得到日益广泛
的应用，其中基因工程制药产业已成为最活跃、进展最快的产业之一。
基因工程药物的研究开发和产业发展除了具有医药产品研发和生产经营行为中一些共同的特征外，还
具有基因制药行业独有的个性特征，主要体现在以下几个方面。
（1）高技术  主要表现在其所必需的高层次专门人才和高新技术手段方面。
基因工程药物研发是一种知识密集、技术合力高、多学科相互渗透的新兴产业，它涉及诸如基因的合
成、目标蛋白的纯化及工艺放大、产品质量的检测及保证等复杂环节。
因此，具有高素质的专业研制人员，具有较高管理水平、知识水平和先进理念的经营人员，具有前沿
特征的高技术组合构成基因工程药物高技术的特征。
（2）长周期基因工程药物从开始研制到最终转化为产品上市要经过很多复杂的环节：实验室研究阶
段、中试生产阶段、临床试验阶段、规模化生产阶段、市场商品化阶段以及监督环节等，各阶段均须
通过严格复杂的药政审批程序，而且产品培养和市场开发难度较大，开发一种新药一般需要数年的时
间，而长期扎实的基础研究和生产开发又是基因工程药物研发无法省略的基本过程，也是基因工程药
物强生命力的基础。
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编辑推荐

《基因工程制药》：高等学校制药工程专业规划教材

Page 6



第一图书网, tushu007.com
<<基因工程制药>>

版权说明

本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问:http://www.tushu007.com

Page 7


