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序  言                                                               

生物制品专刊序言 

刘文军 
中国科学院微生物研究所 中国科学院病原微生物与免疫学重点实验室，北京 100101 

摘  要: 生物制品是一类预防、诊断和治疗疫病的特殊制剂。生物制品的研发是融合微生物学、免疫学、分子生物学、

细胞学、基因工程及发酵工艺等学科知识的综合技术体现。生物制品产业是整个生物技术产业的核心和热点。近年来，

我国在生物制品研发方面取得了较大进步，为促进我国生物制品研究的交流，本期“生物制品”专刊集中展现了我国

生物制品研究人员在预防生物制品、诊断制品、治疗生物制品领域所取得的最新进展。 
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Preface for special issue on biological products 

Wenjun Liu 

CAS Key Laboratory of Pathogenic Microbiology and Immunology, Institute of Microbiology, Chinese Academy of Sciences, Beijing 100101, China 

Abstract:  Biological products are a kind of special agents for the prevention, diagnosis, and treatment of diseases. The 
research and development of biological products come from the combined knowledge of many subjects, such as microbiology, 
immunology, molecular biology, cytology, genetic engineering and fermentation technology. Biological products industry is 
the core and the hot spot of the biotechnology industry. In recent years, China has made some advances in biological products 
research and development. To promote biological products research in China, invited reviews and selected research articles 
were published in this special issue of “Biological Products”. The reviews and research articles focus on the field of the 
biological products for the prevention, diagnosis, and treatment of disease. 
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近年来随着各类突然、新发、再生传染病的不

断出现，疫病防控成为全世界高度关注的问题。生

物制品作为一类预防、诊断和治疗疫病的特殊制剂，

是保证人与动物的健康以及畜牧业持续发展的有力

武器。自 1796 年英国人 E.Jenner 发明了第一种安全

有效的生物制品——牛痘疫苗起，伴随着微生物学、

免疫学、分子生物学、细胞学、基因工程、蛋白质

工程、发酵工艺及其他学科的发展，生物制品学已

形成一个独立的学科体系。生物制品的概念已突破

传统定义，甚至超出了免疫制剂的范畴，其用途由

预防、治疗和诊断传染病而扩展到非传染病领域，

如肿瘤、心血管疾病、营养代谢类疾病和遗传性罕
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见疾病等。现代生物制品的概念已外延成为生物药

品或生物技术产品的同义词，与之相应的是生物制

品产业也已成为现代生物技术产业的核心和热点[1]。 

进入 20 世纪以来，在基因工程技术、大规模细

胞培养技术、发酵工艺、冷冻真空干燥工艺等技术

的发展带动下，我国自主研发出一些在世界上居领

先地位的生物制品。各类新型疫苗、免疫增强剂、

细胞因子以及新型诊断试剂的合理开发与应用在疾

病防控和治疗方面发挥着举足轻重的作用。1955 年

汤非凡院士分离出了世界上第一株沙眼衣原体；

2004 年深圳赛百诺基因有限公司研发出世界上第一

个被批准生产的基因治疗药物重组人 P53 腺病毒注

射液；2005 年中国人民解放军第四军医大学与成都

华神集团股份有限公司联合研制出全球第一个专门

用于治疗原发性肝癌的单抗导向同位素药物“肝癌

新药”——碘[131I]美妥昔单抗注射液。2009 年第三

军医大学与重庆康卫生物科技公司联合研发的口服

重组幽门螺杆菌胃病疫苗是世界上首个完成Ⅲ期临

床研究并获得国家新药证书的幽门螺杆菌疫苗。同

时，我国自主研发的一些兽用生物制品在疫病防控

方面也卓有成效，在国际上居于一定的水平和地位，

如 1956 年牛瘟兔化弱毒疫苗，消灭了我国的牛瘟，

继而研制成功的猪瘟兔化弱毒苗控制了当时猪瘟的

流行；2008 年普莱柯公司研制的禽流感 (H9) 四联

苗获得农业部批准上市，标志着我国禽用多联灭活

疫苗自主研发和创新能力达到了国际先进水平。另

一方面，我国灭活疫苗佐剂从最初使用明胶改进为

氢氧化铝，到进而成功使用油乳佐剂，提高了生物

制品免疫力并延长了免疫期。诊断试剂方面，20 世

纪 70 年代后期，免疫荧光技术、酶联免疫吸附试验

等方法的出现大大提高了体外检测的敏感性；20 世

纪 90 年代后，以核酸分析为基础的基因诊断技术，

包括 PCR、Hybird-Capture 以及 2000 年以后出现的

LAMP 技术的应用使我国的诊断技术达到国际水

平，为疾病防控赢得了主动。 

尽管目前我国生物制品的种类、数量不断增加、

生产工艺得以改进，呈现良好的发展势头，但与发

达国家相比，我国生物制品在自主创新方面表现出

明显不足，新产品的研发多为仿制品或工艺改进品，

科技含量高的新、特、优产品较少，加之研发周期

长，经费投入不足等原因导致新产品的研发跟不上

疾病流行趋势。此外，新型佐剂、免疫增强剂、活

疫苗耐热保护剂的研发生产环节薄弱以及生物制品

的安全问题也是制约我国生物制品快速和可持续发

展的主要原因。 

我国实施“863 计划”以来，科研投入力量显

著加大。在科技支撑计划、国家重大科技专项等计

划中，生物技术的项目就占了 1/3。2010 年，国家

投资超过 2 亿人民币在北京亦庄经济开发区建立了

“新型疫苗国家工程研究中心”，2010 年 12 月国务

院将生物产业纳入七大战略新型产业之一，我国的

生物制品进入了飞速发展的黄金时代，目前已研究

开发的新型生物制品有：各类新型疫苗 (包括重组

亚单位疫苗、合成肽疫苗、基因缺失疫苗、重组活

载体疫苗、核酸疫苗)，快速、特异、敏感的试剂盒，

干扰素等细胞因子，微生态制剂，基因芯片，免疫

佐剂及免疫增强剂等。 

为展现生物制品研究的最新进展和发展趋势，

促进我国生物制品研究领域的交流和发展，《生物

工程学报》本期特别刊发了“生物工程制品”专刊，

邀请国内该领域的著名学者和专家撰写了综述 9

篇 [2-10]，另有研究报告 10 篇，内容涉及疫苗的基础

与应用研究 [11-12,14-15]、新型溶栓药物的研制 [13]、

免疫佐剂的研究 [16]、诊断制剂 [17-18]及标准品的研

制 [19]、益生菌制剂[20]等治疗用生物制品领域。感谢

《生物工程学报》出版“生物制品”专刊，同时也

感谢各位生物制品领域的专家学者为专刊撰文。希

望本期“生物制品”专刊对国内生物技术研究领域

的专家与学者具有重要的学术参考价值，并推动我

国生物制品研究和产业的发展。 
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