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章节摘录

版权页：   插图：    大陆在基因治疗、细胞治疗研发与产业化方面与发达国家基本同步。
目前大陆已有13类25种382个基因工程药物、疫苗和诊断试剂被批准上市，另有300多种生物技术新药
处于临床试验阶段。
2011年生物制药总产值超过700亿元，出口额达30亿元。
 大陆是开展基因治疗较早的国家，在1991年率先开展了血友病基因治疗临床试验研究，目前已有近百
个基因治疗、细胞治疗药物处于研发的不同阶段。
在基因治疗产品产业化方面大陆已经走在世界的前列，如自主研制了世界上首个上市销售的基因治疗
药物“重组腺病毒—p53抗癌注射液”；抗肿瘤溶瘤病毒制品“H101基因工程腺病毒注射液”和免疫
隔离化细胞治疗药物“APA—BCC镇痛微囊”也已经上市销售，市场前景良好。
多个多肽药物已进入临床研究并申请了国际专利，如艾滋病治疗药物西夫韦肽、新型镇痛药物虎纹镇
痛肽等。
 蛋白重组药物是生物技术药物最早产业化和最成熟的品种，大陆现已形成了年产值数十亿元的重组蛋
白药物开发产业。
自1989年大陆成功研制了第一个重组蛋白药物“重组人体干扰素α—1b”以来，目前上市的重组蛋白
药物已有30多种，包括大陆第一个拥有自主知识产权并获得国家新药证书的国家一类重组蛋白药物注
射用“重组链激酶”，全球首家上市的蛋白重组药物“重组牛碱性成纤维细胞生长因子”（rb—bFGF
）、“重组改构人肿瘤坏死因子”、“重组葡激酶”、“重组人血小板生成素注射液”、“重组人血
管内皮抑制素”等。
 早在20世纪80年代初，大陆科学家就利用杂交瘤技术成功开展了单克隆抗体的研制工作，获得了一大
批针对各种抗原的鼠源性单克隆抗体。
经过30多年的发展，大陆在抗体产业化方面取得了新的突破，共有30多个诊断单抗和11个治疗性单抗
药物获准上市销售，其中6个治疗性单抗是自主研发的，包括注射用鼠源性抗人T淋巴细胞CD3抗原单
克隆抗体、抗人IL—8单克隆抗体乳膏（恩博克）、重组人源化抗人表皮生长因子受体单克隆抗体H
—R3（泰欣生）、I131标记鼠源抗CD147抗体Fab2片段注射液（131I—chINT）、注射用重组人II型肿
瘤坏死因子受体一抗体融合蛋白（益赛普）。
另外还有数十个抗体治疗药物处于不同的研发阶段。
 目前大陆已经有多个基因工程疫苗上市销售，其中自主研发的基因工程痢疾疫苗和基因工程霍乱疫苗
是全球同类产品中最早批准上市的。
自主研发的乙肝治疗性疫苗（乙克）已经完成三期临床试验，正在申报国家新药证书；自主研发的重
组幽门螺旋杆菌疫苗已经完成全部临床试验，正在申请国家一类新药证书，这是世界上第一个完成三
期临床试验的胃病疫苗，属于具有完全自主知识产权的原创性疫苗，标志着大陆原创性疫苗研究的科
技攻关取得重大突破。
另外，大陆自主研制的疟疾疫苗、戊肝疫苗、乙肝治疗性疫苗、艾滋病疫苗、非典病毒疫苗、人用禽
流感疫苗等新型基因工程疫苗也取得重要进展，正在进行临床试验，大部分都申请了国内外专利，市
场前景很好。
 尽管大陆已初步建立起创新生物药品研究开发的关键技术平台，创新生物药物研究取得了长足进步。
但总体而言，综合创新能力仍较薄弱，新药研究的若干关键技术领域仍有待突破，尤其是企业尚未成
为技术创新的主体。
因此，加快研究开发具有大陆自主知识产权和重大市场前景的创新生物药品，将有力推动大陆医药产
业的结构调整，转变医药经济增长的模式，提高大陆制药企业的国际竞争力。
 相比之下，台湾生物制药产业起步较晚。
1982年，台湾行政部门颁布《科学技术发展方案》，把生物技术列为八大重点科技之一。
台湾经济主管部门在1984年出资成立生物技术开发中心，1985年2月成立生物技术与制药产业发展推动
小组（2001年更名为生物技术与医药工业发展推动小组），希望以此促进生物技术产业相关投资。
但直到90年代后期，由于缺乏基础生命科研积淀及高素质的相关人才，台湾生物制药产业一直发展缓
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慢。
 1997年，台湾行政部门先后通过了《加强生物技术产业推动方案》、《发展台湾成为亚太制造中心—
—生物技术与制药工业推动计划》和《农业生物技术与基因医药生物技术发展规划》，从法规制度、
投资环境、专案研究计划、人才培训、生技园区等各项着手，全面推动生物技术产业发展，包括在台
南科学园区设立生技产业专区，在新竹科学园区南部建立生技产业基地，重点发展原料药产业及检验
试剂、新剂型及新药的制药产业。
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编辑推荐

《两岸科技交流20年(套装共2册)》由科技部海峡两岸科学技术交流中心主编。
纪念海峡两岸科技交流20周年。
在这20年里，两岸科技界本着“交流、合作、共赢、发展”主题，促进了人才与科技成果交流与科技
产业合作，为进一步加强海峡两岸关系架起了新的桥梁。
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