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摘要：第十八章(1)讲述了生物技术药物制剂的概述。 第十八

章 生物技术药物制剂 第一节 概述 一. 生物技术的基本概念 生

物技术又称生物工程，是应用生物有机体(动物、植物、微生

物)或其组成部分发展各种生物新产品或新工艺的一种技术体

系。生物技术一般包括基因工程、细胞工程、发酵工程和酶

工程。以基因工程为核心以及具备基因工程和细胞工程内涵

的发酵工程被称为现代生物技术。 生物技术药物是指采用现

代生物技术，借助某些微生物、植物或动物来生产所需的药

品。运用DNA重组技术和克隆技术生产的蛋白质、多肽、酶

、激素、疫苗、单克隆抗体和细胞生长因子等药物。 生物技

术药物特点： 大多数是生物大分子内源性物质，即蛋白质或

多肽类药物。临床使用剂量小，药理活性高，副作用少，很

少有过敏反应。药物稳定性差，在酸碱环境或体内酶存在下

极易失活.分子量大，时常以多聚体形式存在，很难透过胃肠

道粘膜的上皮细胞层，故吸收很少，不能口服给药，一般只

注射给药.体内生物半衰期较短，从血中消除较快。 关于生物

技术药物特点的错误表述是 A.生物技术药物绝大多数是蛋白

质或多肽类药物 B.临床使用剂量小、药理活性高 C.在酸碱环

境或体内酶存在下极易失活 D.易透过胃肠道黏膜吸收，多为

口服给药 E.体内生物半衰期较短，从血中消除较快 答案：D 

关于生物技术的说法不正确的为 A.生物技术也叫生物工程 B.

是利用生物有机体或其组成部分发展各种生物新产品新工艺



的一种技术体系 C.生物技术一般包括基因工程、细胞工程、

发酵工程和酶工程 D.以基因工程为核心以及具备基因工程和

细胞工程内涵的发酵工程和酶工程才被称为现代生物技术 E.

现代生物技术与传统生物技术无区别 答案：E 下面对生物技

术药物的叙述正确的为 A.是采用现代生物技术，借助某些微

生物、植物或动物来生产所需的药品 B.生物技术药物绝大多

数是生物大分子内源性物质，即蛋白质或多肽类物质 C.这类

药物稳定性好，在酸碱环境或体内酶存在下也不失活 D.这类

药物分子量大，口服吸收少，半衰期短，消除较快，一般多

为注射给药 E.运用DNA重组技术和单克隆抗体技术产生的蛋

白质、多肽、酶、激素、疫苗、单克隆抗体和细胞生长因子

等药物，不属于生物技术药物 答案：ABD 一. 生物技术药物

的结构特点与理化性质 1蛋白多肽类药物的结构特点 蛋白质

一级结构 蛋白质二级结构 蛋白质三级结构 氨基酸是组成蛋白

质的基本单元。蛋白质是由许多氨基酸按一定顺序排列，通

过肽键相连而成的多肽链。蛋白质结构可分为一、二、三、

四级结构。一级结构为初始结构，指蛋白质多肽链中的氨基

酸排列顺序，包括肽链数目和二硫键的位置.二、三、四级结

构为高级结构或空间结构。高级结构和二硫键对蛋白质的生

物活性有重要影响。 2蛋白质的理化性质 2.1蛋白质大分子是

一种两性电解质，在水中表现出胶体的性质。还具有旋光性

和紫外吸收等。 2.2蛋白质分子****价键的破坏包括水解、氧

化、消旋化及二硫键的断裂与交换等。蛋白质的化学降解与

温度、pH值、离子强度和氧化剂的存在等密切相关，也与蛋

白质的结构与性质有关。 蛋白质分子中非共价键的破坏可导

致蛋白质的变性。蛋白质的变性分为可逆与不可逆两种，影



响蛋白质的变性的因素包括温度、pH值、化学试剂、机械应

力与超声波、空气氧化、表面吸附和光照等。蛋白质对界面

非常敏感，可引起蛋白质的变性。 影响蛋白质变性的因素包

括 A.pH B.温度 C.盐类、有机溶剂和表面活性剂 D.机械应力

和超声波 E.氧气、光照、表面吸附 答案：ABCDE 相关推荐
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