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内容概要

　　《生物制药技术》除了简单介绍生物制药技术和生物技术的含义、发展外，详细介绍了生物药物
的来源、特性和主要分离纯化方法，围绕现代生物工程的四大工程介绍了其应用于生物制药领域的基
本原理、基本技术，并提供了其在医用工业中代表性药品的生产制备工艺实例；同时还阐述了用于完
成生物催化反应的核心设备的生物反应器的结构特点和工艺控制要求，以及反映反应器工艺条件是否
适合的细胞浓度的测定方法。

　　《生物制药技术》可作为高等职业教育生物化工类专业学生的教材，也可作为生物制药类技术人
员的培训教材。
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章节摘录

插图：2．生物药物的粗提取方法1）生物组织与细胞破碎生物药物大部分存在于生物组织或细胞中，
要提高提取率，对生物组织与细胞的破碎过程是非常重要的。
常用的破碎方法一是磨切法，该法属于机械破碎方法，使用的设备有组织捣碎机、胶体磨、匀浆器、
均质机、球磨机、乳钵等。
二是压力法，这类方法有加压与减压两种，常用的法兰西压釜使用效果良好。
三是反复冻融法，该方法设备简便，活性保持好，但用时较长。
四是超声波振荡破碎法，该方法破碎效果较好，但由于局部发热，对活性有损失。
五是自溶法或酶解法，大规模生产用得较少。
2）提取生物组织与细胞破碎后要立即进行提取。
提取时，首先要根据活性物质的性质，选择提取试剂。
提取试剂主要有：水、缓冲溶液、盐溶液、乙醇、其他有机溶剂（如氯仿、丙酮等）。
其次是考虑提取溶剂的用量及提取次数、提取时间。
三是注意提取的温度、pH、变性剂等因素。
这样才可以保证活性物质提取充分而且不变性。
3．蛋白质及多肽类药物的分离纯化方法这里所说的蛋白质类药物包括蛋白质、多肽和酶类等药物。
它们的分离纯化方法有：（1）沉淀法蛋白质、酶的初步纯化往往用沉淀法。
该法的原理是使蛋白质胶体颗粒破坏，从而沉淀蛋白质。
常用的有盐析法、有机溶剂沉淀法、等电点沉淀法、与靶物质结合沉淀法（如抗体一抗原）等。
（2）按分子大小分离的方法这类方法有超滤法和透析法（即膜分离方法）、凝胶层析法、超速离心
等。
其中膜分离法可用于生物大分子物质的浓缩、分级分离和脱盐。
（3）按分子所带电荷进行分离的方法氨基酸、多肽、蛋白质、酶均为两性电解质，它们具有等电点
，在离开等电点的pH时便带正电荷或负电荷。
例如某蛋白质的电点为7．0，当溶液pH为4．0时，分子则带有正电荷。
由于具有该性质，利用带电性质进行分离是极其有效的方法。
利用电学性质进行分离的方法有离子交换柱层析法、电泳法、等电聚焦法等。
（4）亲和层析法大部分生物活性物质都有其作用的靶物质，如酶与底物（或抑制剂）、抗原与抗体
、激素与受体等，它们之间有特异的亲和作用，利用该性质设计的特异层析分离技术称为亲和层析。
亲和层析分离专一性强，操作简便，是当前应用很广泛的分离方法之一。
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编辑推荐

《生物制药技术》为教育部职业教育与成人教育司推荐教材·生物技术类专业教材系列之一。
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