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学习目的与要求

掌握生物技术!食品生物技术的基本概念"了解生物技术和食品生物技术的主
要研究内容和发展概况"掌握食品生物技术在食品工业发展中的地位及发展趋势#

!!生物技术概论

!"!!生物技术的定义

生物技术!!"#$%&’(#)#*+"作为专用名词最早是由匈牙利工程师,-.)/.%0+在1213年
提出来的#当时他提出的生物技术这一名词的含意是指用甜菜作为饲料进行大规模养猪#即
利用生物将原材料转化为产品的技术$事实上#生物技术的应用却可追溯至远古时期$例
如#神农氏尝百草是中国历史上利用植物在医药应用上的最早记载#足见生物技术观念与应
用早已存在于人类日常生活之中$
人类进入45世纪以后#生物科学的发展一日千里$自1246年英国弗来明!7".8)%9-(:

;%.<)%="(*"发现盘尼西林!青霉素#>%("&"))"("#生物技术的应用逐渐进入工业化时代$

12?@年华特森!ABCBD-$E#("与柯瑞克!<BF."&0"发现核酸CG8双旋体!;#H!)%’%)"9"为遗
传的基本构造后#生命科学的研发立即进入一个新的时代%接着便是生物化学的起飞&分子
遗传学的崛起#导致微生物学应用的领域迅速扩大$123@年基因重组的实验研发成功#及
123?年杂交瘤技术!’+!.";#=-$%&’(#)#*+"首次制成单克隆抗体!=#(#&)#(-)-($"!#;+"#奠
定了生物技术进入生物产业的基础$首先是基因重组的胰岛素!"(EH)"("问世#继而是干扰
素!"($%.I%.#("&J型肝炎疫苗&红血球生成素!/KL"的批量上市$1223年#多利羊的培育成
功又掀起全球性的轰动#在生物产业中的’基因转殖动物(领域里又增添了崭新的一页$
从生物技术发展的历程中我们可以发现#将新崛起的生物技术与传统的农业技术及医

药技术作一很清晰的界限非常困难$如果仅以基因重组技术&细胞融合技术及新颖的生物
工程技术为生物技术的定义与范围#则过于狭隘了$1264年#国际经济合作及发展组织
!L/FC"提出了当时能被广泛接受的生物技术定义#即’生物技术是应用自然科学及工程学
原理#依靠生物作用剂!!"#)#*"&-)-*%($"的作用将物料进行加工#以提供产品为社会服务的
技术($这里所谓的生物作用剂!!"#)#*"&-)-*%($"是指酶&整体细胞或生物体#一般也称生物
催化剂$
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加拿大在1223年对生物技术提出以下的定义)生物技术是指在自然或人工状态下#直
接或间接地将科学和工程学方法应用于有机体的活体或部分组织#以实现对生产和服务过
程进行创新或改进现状的目的$
美国在4551年的生物技术产业调查中认为)生物技术是应用分子和生物细胞的工艺

来解决问题&进行研究&生产产品并提供服务的技术$生物技术包括很多技术#如利用组成
生物体的细胞&细胞的部分或分子来生产产品或探索生命的分子和基因的新知识#或用来修
改植物&动物和微生物来传递特性$这些技术包括基因工程!如CG8重组&基因修复&克隆
等"#细胞融合后形成的杂种细胞技术!生产单克隆抗体"#KFM放大#基因绘图#CG8排序#
限制片段长度多态!M<NK"分析和蛋白质工程等$
欧洲生物技术联盟对生物技术及生物产业作了另一种诠释)’J"#$%&’(#)#*+"E(#$-(

"(;HE$.+BO$"E#"(E$%-;#-E%$#I!"#)#*"&-)$%&’("PH%E#;%Q%)#>%;$’.#H*’;%&-;%E#I!-E"&
.%E%-.&’#$’-$"E(#R!%"(*->>)"%;$#.%E%-.&’-(;>.#;H&$;%Q%)#>=%($"(E%Q%.-)%9"E$"(*
"(;HE$."-)E%&$#.EB(很明显地看出#这是对生物技术另一极端的看法$
日本在1222年的生物技术调查中认为)生物技术是一种技术#它应用或模仿了活体有

机物的能力以改变物质#如治理&传输信息或转化能量$该技术被应用到以下领域)! 生物
化学处理)生产有用物质&产生能量&净化环境等%" 通过高新功能创造物质#如酶&微生物
和动植物物质%# 利用生命现象#如基因治疗&诊断技术&人造器官等%$ 高敏感和识别检
测&测量和数据传输#如生物探针等%% 评估&分析有用物质的技术#如评估医药和其他生物
活性物质%& 研究以及阐明生物现象$
在新西兰1226*1222的生物技术调查中#新西兰生物技术协会关于现代生物技术的定

义如下)’利用科学和工程学的原理#通过生物学方法进行材料加工#以及通过分离&修改和
合成与实际生物性过程相关的基因结构#对生物材料进行处理&加工#以提高生活质量$(
我国对生物技术定义最早是126S年#原国家科委制订+中国生物技术政策纲要,时#曾

将生物技术定义为)以现代生命科学为基础#结合先进的工程技术手段和其他基础学科的
科学原理#按照预先的设计改造生物体或加工生物原料#为人类生产出所需新产品或达到某
种目的$在该定义中#所谓’先进的工程技术手段(指基因工程&酶工程&细胞工程&发酵工程
等新技术%所谓’生物体(包括动物&植物&微生物品系%所谓’生物原料(包括生物体的一部分
或生物生活过程中所能利用的物质#诸如各种有机物&某些无机物以及矿石%所谓’为人类生
产出所需产品(则包括粮食&医药&食品&能源&化工原料&金属及其他材料等%而所谓’某种目
的(则包括疾病预防&诊断与治疗&环境污染物监测&环境污染治理与控制&环境修复等$实
际上#上述定义已基本反映了现代生物技术的学科内涵$因此在后来实施的’6S@(计划中#
也只是按照上述定义的内涵#进行分类技术的跟踪与研究#而没有对其定义再进行专门的探
索$+国家’6S@(计划1?年主要成就汇编,生物领域分册中总结如下)实施’6S@(计划1?年
来#在源头创新方面获得了一批具有自主知识产权的新基因&新的表达系统#生物工程药物
已从仿制药物进入创制阶段%建立了一系列重要的关键平台技术#动&植物转基因技术已成
熟#具备了大规模基因测序和生物芯片&生物信息研究条件%在重要产品开发和产业化方面
初具规模#两系杂交稻大面积推广#转基因抗虫棉&抗病小麦等转基因作物迅速发展#16种
基因工程药物与疫苗进入市场#一批拥有自主知识产权的产品正在开发$我国的生物技术
由起步进入了蓬勃发展阶段#开始在国民经济中发挥作用$



#!!!!

绪

论

综上所述#生物技术!!"#$%&’(#)#*+"或称生物工程!!"#%(*"(%%."(*"是指人们以现代生
命科学为基础#结合先进的工程技术手段和其他基础学科的科学原理#按照预先的设计改造
生物体或加工生物原料#为人类生产出所需产品或达到某种目的的高新技术$

!"#!生物技术的内容及其内在联系

生物技术的内容主要包括基因工程&细胞工程&发酵工程&酶工程#其中基因工程技术是
核心技术$细胞工程是在细胞水平上的技术#主要是以动物细胞和植物细胞为研究对象#微
生物的细胞操作则另立到发酵工程中去研究$

1B基因工程!*%(%%(*"(%%."(*"!基因工程是45世纪35年代以后兴起的一门新技术#
其主要原理是应用人工方法把生物的遗传物质#通常是把CG8分离出来#在体外进行切割&
拼接和重组#然后将重组的CG8导入某种宿主细胞或个体#从而改变它们的遗传特性%有时
新的遗传信息在新的宿主细胞或个体中大量表达#以获得基因产物!多肽或蛋白质"$这种
创造新生物并给予新生物以特殊功能的过程就称为基因工程#也称CG8重组技术$

4B细胞工程!&%))%(*"(%%."(*"!所谓的细胞工程是指以细胞为基本单位#在体外条件
下进行培养&繁殖#或人为地使细胞某些生物学特性按人们的意愿发生改变#从而达到改良
生物品种和创造新品种#加速繁育动&植物个体#或获得某种有用物质的过程$细胞工程主
要包括动植物细胞的体外培养技术&细胞融合技术&细胞器移植技术等$
@B酶工程!%(T+=%%(*"(%%."(*"!所谓酶工程是利用酶&细胞器或细胞所具有的特异催
化功能#或对酶进行修饰改造#并借助生物反应器和工艺过程来生产人类所需产品的一项技
术$酶工程包括酶的固定化技术&细胞的固定化技术&酶的修饰改造技术以及酶反应器的设
计等技术$
UB发酵工程!I%.=%($-$"#(%(*"(%%."(*"!利用微生物生长速度快&生长条件简单以及
代谢过程特殊等特点#在合适的条件下#通过现代化工程技术手段#由微生物的某种特定功
能生产出人类所需的产品#称为发酵工程#有时也称微生物工程$
应该指出#上述四项技术彼此之间并不是各自独立的#它们是互相联系&互相渗透的$

其中基因工程技术是核心技术#它能带动其他技术的发展$比如通过基因工程对细菌或细
胞改造后获得的’工程菌(或细胞#都必须分别通过发酵工程或细胞工程来生产有用的物质%
又例如#通过基因工程技术对酶进行改造以增加酶的产量&提高酶的稳定性以及提高酶的催
化效率等$

#!生物技术的发展史

#"!!传统生物技术

传统生物技术主要是通过微生物的初级发酵来生产产品#它一般包括三个重要的步骤)
第一步)上游处理过程$所谓上游处理过程#是指对原材料进行粗加工#作为微生物的

营养和能量来源$
第二步)发酵和转化$发酵指的是目的微生物的大量生长&繁殖#发酵过程必须在一个

大的生物反应器内进行#反应器容积通常大于155N#可以连续生产某一个特定的产品#比如
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抗生素&氨基酸或蛋白质等$
第三步)下游处理过程$主要是指所需目的产物的纯化过程#人们既可以从细胞的培

养液中纯化#也可以直接从细胞中纯化$
生物技术研究的主要目标是最大限度地提高上述三个步骤的整体效率#同时寻找一些

可以用来制备食品&食品添加剂和药物的微生物$从45世纪S5’35年代起#生物技术的研
究主要集中在上游处理过程&生物反应器的设计和下游的纯化等方面#这些研究使得在发酵
过程的监测&生物反应体系的检测技术和有效地大量培养微生物的技术及相关仪器方面都
有了很大的发展$目前#这些仪器已经用于生产各种不同的产品$
在利用微生物生产产品的整个过程中#生物转化这个环节往往是条件最难控制的一个

环节$通常用于大规模生产的培养条件往往不是自然条件下微生物的最佳生长条件$因
此#人们一般都通过化学诱变或者紫外线照射来产生变体#从而改良菌种#提高产量%传统的
诱导突变和选择的方法在生物技术生产中获得了较大的成功#多种抗生素的大量生产过程
就是这种方法的成功例证$但是实践证明仅通过传统方法提高产量的幅度是非常有限的#
如果一个突变了的菌株中某一个组分合成太多#那么其他一些代谢物的合成就会受到影响#
反过来又会影响微生物在大规模发酵过程中的生长$传统的诱变和选择的方法过于繁琐#
耗时长#费用极高#需要筛选和检测大量的克隆$另外#用传统方法只能提高微生物一种已
有的遗传性质#并不能赋予这种微生物以其他遗传特性$总之#传统的生物技术还仅仅局限
在化学工程和微生物工程的领域内#随着基因重组技术的出现和发展#这种情况发生了根本
性的改变$

#"#!现代生物技术

重组技术使得生物技术过程中生物转化这个环节的优化过程变得更为有效#而且它所
提供的方法不仅可以分离到那些高产量的微生物菌株#还可以人工制造高产量的菌株$原
核生物细胞和真核细胞都可以作为生物工厂来生产胰岛素&干扰素&生长激素&病毒抗原等
大量的外源蛋白%CG8重组技术还可以简化许多有用化合物和大分子的生产过程$植物和
动物也可以作为天然的生物反应器#用来生产新的或改造过的基因产物$另外#CG8重组
技术大大简化了新药的开发和检测系统$可以说#CG8重组技术在很大程度上得益于分子
生物学&细菌遗传学和核酸酶学等领域的发展%反过来CG8重组技术的逐步成熟和发展对
生命科学的许多其他领域都产生了革命性的影响#这些领域包括生物行为学&发育生物学&
分子进化&细胞生物学和遗传学等#从而使得生命科学日新月异#其进展一日千里#成为45
世纪以来发展最快的学科之一$受CG8重组技术的影响最为深刻的生物技术领域#迅速完
成了从传统生物技术向现代生物技术的转变#从原来的一项鲜为人知的产业一跃而成为代
表着41世纪的发展方向&具有远大发展前景的新兴学科和产业$

#"$!现代生物技术的进展

近年来#现代生物技术领域的研究和开发!.%E%-.&’-(;;%Q%)#>=%($#MVC"取得了显
著的成果!表绪 1"#使得现代生物技术成为一门分支众多&涉及诸多学科的综合性技术!图
绪1"#它为人类能更好&更多地创造和制造有用的商品创造了条件$目前大量与人类健康
密切相关的基因都已得到了克隆和表达#胰岛素&生长激素&细胞因子及多种单克隆抗体等
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基因工程药物已正式生产上市$至4555年3月止仅美国就已批准了@2种基因工程药物&
疫苗和注射用单克隆抗体!表绪 4"$

表绪 !!现代生物技术发展史上的重要事件

年!代 事!!件

1213 ,-.)/.%0+首次使用’生物技术(这一名词

12U@ 大规模工业生产青霉素

12UU 8Q%.+BW-&N%#;和W&XF-.$+通过实验证明CG8是遗传物质

12?@ D-$E#(和F."&0阐明了CG8的双螺旋结构%Y.H!’#I%.和7&’)%"$’提出了酶固定化技术

12S5 发现=MG8#并证明=MG8指导蛋白质合成

12S1 +生物技术和生物工程,杂志创刊

12S1-12SS 破译遗传密码

12S3 获得了CG8连接酶

1235 分离出第一个限制性内切酶%发现逆转录酶

1234 ,’#.-(-等人合成了完整的$MG8基因%J%.*K首次构建CG8重组体

123@ J#+%.和F#’%(建立了CG8重组技术

123? ,#’%.和W")E$%"(建立了单克隆抗体技术

123S 第一个CG8重组技术规则问世%CG8测序技术诞生

1236 美国Y%(%($%&’公司在大肠杆菌中表达出胰岛素

1265 美国最高法院对C"-=#(;和F’-0.-!-.$+专利案作出裁定#认为经基因工程操作的微生
物可获得专利

1261 第一台商业化生产的CG8自动测序仪诞生#第一个单克隆抗体诊断试剂盒在美国被批
准使用

1264 用CG8重组技术生产的第一个动物疫苗在欧洲获得批准

126@ 基因工程Z"质粒用于植物转化

1266 美国授予’对肿瘤敏感的基因工程鼠(以专利%KFM方法问世

1225 美国批准第一个体细胞基因治疗方案%人类基因组计划启动

1223 英国培养出第一只克隆绵羊多利

1226 美国批准艾滋病疫苗进行人体实验%日本培养出克隆牛#英美等国培养出克隆鼠

4555 人类基因组框架图公布

4551 英国科学家培育出转基因克隆猪

4554 中国科学家杨焕明等完成了对水稻基因组序列草图的测定和初步分析%小鼠基因组框架
图公布

455@ 中国科学家研制的重组腺病毒 K?@注射液成为世界上第一个获得正式批准的基因治疗药

455U 英国[</8![H=-(<%.$")"T-$"#(-(;/=!.+#)#*+8H$’#."$+"首次批准进行人类细胞核移
植治疗性克隆研究
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图绪 !!现代生物技术的多样性

表绪 #!至#%%%年&月美国批准的部分基因工程药物!疫苗和注射用单克隆抗体

中文名称 商品名称 英文名或缩写 开发生产公司

胰岛素 [H=H)(
G#Q#)"(
[H=-)#*

"(EH)"(

)"E>.#"(EH)"(

N"))+
GL\LG#.;"E0

N"))+

人生长激素 K.#$.#>X(
[H.(-$.#>%
GH$.#>"(8]

.’HY[ F.%(%($%&’
N"))+

Y%(%($%&’

干扰素 O($.#(8
M%I%.#(8
8Q#(

J%$-E%.#(
8&$"=.==%
O($%.I%.#(:G

.’HO<G-4!

.’HO<G-4-
.’HO<GJ
.’HO<OPJ)!
.’HO<GX+)!
.’HO<G

7&’%."(*
M#&’%
J"*%(
F’".#(
Y%(%($%&’

O($%.I%.#(7&"%(&%

白细胞介素 4 K.#)%H);( .’HON4 F’".#(

粒细胞集落刺激因子 G%H>#*%( .’HY:F7< 8=*%(

粒细胞巨噬细胞集落刺激因子 N%H0"(% .’HYW:F7< O=)̂)N)(%9

红细胞生成素 />#*%(K.#&."$ .’H/KL 8=*%(L.$’#

组织溶纤原激活剂 8&$"Q-E% .’HZK8 Y%(%($%&’

生长激素 7%)#7$"= E#=-$#$.#>= 7%.#(#

促生长素 GH$.#>=
7-"T%(
Y%(#$.#>"(
G#.;"$.#>"(
J"#:Z.#>B(

E#=-$#>= F.%(%($%&’
7%.#(#

K’-.=-*_>‘#’(
G#Q#G#.;"E0
J"#$%&’Y%(%.-)
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"续表#

中文名称 商品名称 英文名或缩写 开发生产公司

抗血友病因子( ,#*%(-$%
M%&#=!"(-$%

I-&$#.( J-+%.
J-9$%.

葡糖脑苷脂酶 F%.%TQ=% *)H&#&%.%!.#E";-E% Y%(T+=)

脱氧核糖核酸酶 KH)=#T+=%
M%&#=!"Q-9[J

;#.(-E% Y%(%($%&’
W%.&0

乙型肝炎疫苗 /(*%."9J
F#=.-9

’%>-$"$"EJQ-&&"(% 7="$’,)"(%
W%.&0

甲型肝炎疫苗 [-Q."9
M%#>.#

L.$’#L,Z @

[%>-$"$"E8.-&&"(% 7="$’,)"(%

体内用单克隆抗体 L(%#7&"($FM*L\
L(&#7&"($LF)5@
L(&#7&"($FM)5@
K.#E$-E&"($

W8JB!)##;&)#$E
W8J#0";(%+EH>
W8J#;"-*"(‘%&$

L.$’#J"#$%&’
F%($#&#.
F+$#*%(
F+$#*%(
F+$#*%(
F+$#*%(

鼠单克隆抗体 K-(#.%9 =HII(%W8J Y)-9#D%)&#=%

同时#现代农业生物技术在提高农作物的抗病&抗虫&抗逆及品质改良方面也发挥了十
分重要的作用$自122S年开始#转基因作物种植面积逐年上升!表绪 @"$据统计#至1226
年U月止#世界各国批准进行转基因作物大田释放已达U@63项#455@年全世界共种植转基
因作物S335’=4#其中转基因大豆占首位#约U1U5’=4#转基因棉花为315’=4#转基因油
菜为315’=4$总之#现代生物技术已在农业&医药&轻工业&食品&环保&海洋和能源等许多
方面得到广泛的应用#同时医药生物技术&农业生物技术等一些新型产业正在迅速形成$

表绪 $!全球转基因作物种植情况"!’’($#%%$#

年份 面积*155万’=4 比上年增幅!a"

122S 1X3 -

1223 11X5 ?U3

1226 43X6 1?@

1222 @2X2 UU

4555 UUX4 11

4551 ?4XS 12

4554 ?6X3 14

455@ S3X3 1?

显然#现代生物技术的发展趋势主要体现在下列几方面)
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!1"基因操作技术日新月异#不断完善$新技术&新方法一经产生便迅速通过商业渠道
出售专项技术并在市场上加以应用$

!4"基因工程药物和疫苗的研究与开发突飞猛进$新的生物治疗制剂的产业化前景十
分光明#41世纪整个医药工业将面临全面的更新改造$

!@"转基因植物和动物取得重大突破$现代生物技术在农业上的广泛应用作为生物技
术的’第二次浪潮(在41世纪将全面展开#给农业和畜牧业生产带来新的飞跃$

!U"阐明生物体!目前主要有人类&水稻&拟南芥等"基因组及其编码蛋白质的结构与功
能是当今生命科学发展的一个主流方向$目前已有多个原核生物及一个真核生物!酵母"的
基因组序列被全部测定$与人类重大疾病相关的基因和与农作物产量&质量&抗性等有关基
因的结构与功能及其应用研究是今后一个时期研究的热点和重点$

!?"基因治疗取得重大进展#有可能革新整个疾病的预防和治疗领域$估计41世纪
初#恶性肿瘤&艾滋病等严重疾病的防治可望有所突破$

!S"蛋白质工程是基因工程的发展#它将分子生物学&结构生物学&计算机技术结合起
来#形成了一门高度综合的学科$

!3"国际上信息技术的飞速发展渗透到生命科学领域中#形成了引人注目&用途广泛的
生物信息学$全球通讯网络的日趋扩大和完善也大大加速了生物技术的传播和应用$

#")!现代生物技术商业化的特点

!一"属于典型的技术密集型产业
经济学家们长期以来大力倡导追求的研究-生产一体化模式在现代生物技术产业中得

到了突出体现$实际上#许多生物技术公司的产品的原型都来源于实验室#而且许多生物技
术公司的领导人本人就是分子生物学家$例如上面提到的J#+%.教授#后来成为Y%(%($%&’
公司的副总裁$在实验室中取得的基础科学领域的成果#同样可以大大地促进商业化生产
的发展$例如#1226年1月美国得克萨斯西南医学中心的科学家们宣布他们可能已经发现
了人类的抗衰老基因#该基因的蛋白产物是端粒酶$将端粒酶加入培养的人体细胞后#可以
促进细胞的分裂#并延长细胞的存活时间$据称#这项研究的结果有可能在?年之后运用于
人类的抗衰老治疗$虽然该实验结果还需要证实#但是这个消息一经公布#共同参与这项研
究工作的加州生物技术公司的股票仍然在一夜之间猛涨了U3a$

!二"市场迅速扩张
在45世纪65年代#许多专家曾预测到45世纪末#全世界现代生物技术产品的销售额

将达到155亿美元左右$然而到4555年#仅美国的医学生物工程产品年总销售额就超过了
455亿美元#455@年美国生物产业的年总产值超过了1?555亿美元$中国是一个1@亿人口
的大国#有近@亿人要吃保健品#约1B@亿人吃药#1B@@亿公顷耕地需要新的农作物品种#可
以说中国将是世界上最大的生物技术产品消费市场之一$

!三"世界各国均投入了巨额资金
目前#大多数现代生物技术的产业发展都是以美国为中心的#美国国会已批准每年U月

有一周为’生物科技周($据统计#美国政府和企业455@年在生物技术领域的投资已高达
U45多亿美元$由于各国政府都坚信现代生物技术是45世纪最后一项伟大的技术革命#因
此#没有哪个国家愿意被落在这项技术获得的巨大赢利之外$在日本#现代生物技术作为
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’决策工业(被政府列为国家优先发展项目#并提出了’生物产业兴国(的口号$英国政府
4555年发表了+生物技术制胜,的战略报告#目标是确定该国生物技术位居世界第二的水
平$印度更是成立了世界上第一个’国家生物技术部($加拿大联邦政府出资参与建立了
8))%)"9生物技术公司#该公司在45世纪65年代初建立时的注册资本就高达1亿美元$由
此可见#各国政府都在制定其新的发展策略#试图抢占生物技术这一新的经济增长点$

!四"现代生物技术产品不断增加
除了生物技术制药外#动物胚胎移植技术在美国和加拿大已进入实用化阶段#世界上现

有455多家家畜胚胎移植公司#每年仅牛胚胎移植就达45万头%利用组织培养及快繁脱毒
方法开发出的植物新品种有棕榈&香蕉&甘蔗等几百种再生植株%目前已实现商品化生产的
包括农作物&林木&瓜果&花卉等$美国现有15多个兰花工业中心#年产值达?555万’
S555万美元#新加坡&泰国仅出口兰花一项创外汇就达1555万美元左右$通过花药培养成
功的有烟草&水稻&小麦等新品种%利用原生质体融合技术已成功开发了155多种再生植株%
目前已经培育出了抗病毒&抗除草剂&抗虫&高蛋白的各种农作物品种#也培养出了携带人的
生长激素基因的猪和鱼#它们都比普通猪和鱼要长得快&长得大$

!五"经营现代生物技术产品的公司竞争激烈
在1236年成立的J"#)#*"&-)公司#是最早进行CG8片段合成的公司#在早期的竞争过

程中曾经占据了非常有利的地位#但后来由于经营不善和缺乏商业经验等原因关闭了$再
例如#1221年Y%(%($%&’公司S5a的股份以41亿美元的价格卖给了大制药公司[#II=-((:
N-M#&’%$1226年初#世界上最大的两家制药公司Y)-9#D%))&#=%与7="$’,)"(%实现了
合并#其合并后总资产高达1255亿元#成为全球仅次于通用电气公司的第二大公司$
4555-4551年多家制药公司与生物技术公司进行了大规划并购#形成了数家资产庞大&营
销网络遍布全球的超大型制药公司#使竞争更加激烈$

!六"各生物技术公司的研究目标日趋集中#生产的产品更加专一
上面提到的8))%)"9公司在日益激烈的竞争中认识到现代生物技术公司如果想成功的

话#就必须对他们的研究目标高度集中$因此#8))%)"9公司分为@个子公司#第一个研究
农业现代生物技术!含食品生物技术"#第二个开发药物#第三个制造医疗诊断试剂$这种
强调专业化的现象体现了现代生物技术公司发展的最新趋势#即强调使用特殊的CG8重
组技术生产高度专一的产品$美国的一些生物技术公司如O==H("&E&O==H)#*"&&O==H)#:
*%(%&O==H)#=%;"&E&W%;"H=H(&O==H.%E>#(&%等都专门生产利用基因工程修饰过的抗体#
用来治疗传染病&癌症和人类的其他疾病$

!七"医学生物技术产业化进程最快
国际上生物技术领域已取得的研究成果中S5a以上是医学领域的#西欧655多家现

代生物技术公司中有S55家以上是医学行业的#主要从事生物医药的开发$目前总销售
额超过15亿美元的生物技术产品主要是医学生物制品$在美国从事医药生物技术研究
和产品开发经营的公司占U4a#较大的生物制药公司有44家#欧洲从事医药研究和生产
的公司占45a$从事保健品的研制和生产的公司中美国占4Sa#欧洲占44a%从事农业
生物技术的美国公司占6a#而欧洲占1Sa$目前#美国的生物技术公司大部分集中在医
药保健品领域#欧洲的生物技术公司则比较均匀地分布在医药&保健&农业&工业&环保和
其他行业$
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伴随着现代生物技术进入它的第三个15年#越来越多的新产品将被开发$虽然最初有
一些科学家认为现代生物技术只不过是一些技术发展的堆积#是带有一定实用价值的实验#
但是经过@5多年的发展#现代生物技术已经成为一种主流技术$毋庸置疑#在未来的几年
中#现代生物技术的商品化将会更快&更令人振奋#新技术&新产品将会层出不穷$

#"*!现代生物技术的前景

现代生物技术在近45年的发展中受到了各方面人士的普遍关注#更有许多专家将41
世纪称为生命科学的世纪#将现代生物技术产业称为41世纪的朝阳产业$一方面是由于现
代生物技术发展迅速#用途广泛%另一个方面是由于现代生物技术具有其他技术所无法比拟
的优越性#即可持续发展$面对人口膨胀&资源枯竭&环境污染等一系列直接关系到整个人
类生死存亡的严重问题#人们越来越深刻地认识到了发展具有可持续发展的新技术&新产业
的必要性和紧迫性$由于生物技术是以生物!动物&植物&微生物&培养细胞等"为原料生产
产品的#因此其原料具有再生性#同时利用生物系统生产产品产生的污染物很少#对环境的
破坏性很小或几乎没有#重组微生物甚至还可以消除环境中的污染物$鉴于生物技术产业
的以上特点#清洁&经济的生物技术必然会在41世纪获得更大的发展$
!一"现代生物技术对人类生活的影响
现代生物技术为人类生活提供了多方面的便利#主要包括)! 更加准确地诊断&预防或

治愈传染病和遗传疾病%" 有效地提高作物的产量#获得具有抗虫&抗真菌&抗病毒&抗逆境
等优良性状的植物%# 开发制造可以生产化学药物&生物多聚体&氨基酸&酶类和各种食品
添加剂的微生物%$ 创造带有更多优良性状的家畜和其他动物%% 简化从环境中清除污染
物和废弃物的程序..目前#生物技术已走入寻常百姓家#成为提高全民日常生活质量的重
要方法$例如#美国的一些州已经建立起州级的CG8数据库以用于侦破案件#确定罪犯%系
统地对胎儿进行染色体检查#以确定胎儿是否携带遗传缺陷基因#提高人口质量!尽管对这
种做法还有争论"%转基因植物&转基因动物逐步’走(上人们的餐桌#为人们提供质量更高&
营养成分搭配更合理的膳食%胰岛素&干扰素&白细胞介素等基因工程药物已大批量生产#并
投放市场%KFM&7#H$’%.(杂交等方法也逐步广泛地用于多种疾病的分子诊断$总而言之#
现代生物技术已开始渗入人们生活的多个方面$

!二"现代生物技术对人类社会及环境的影响
虽然现代生物技术领域的发展已经带来了巨大的社会和经济效益#但是不可否认#生物

技术所具有的巨大力量也给人类社会带来了许多意想不到的冲击#有可能会出现许多人们
始料未及的后果$正如现代核物理学可以用来造福人类#也可以用来制造原子弹#把人类毁
灭几千次一样#现代生物技术也是一柄双刃剑#它既可以造福人类#也可能用来制造致命的
生物武器#被一些狂人用来制造克隆人&超人#破坏整个人类社会的和平$因此#现代生物技
术是否会失去控制而成为毁灭人类的凶手#哪些研究是应该给予支持和鼓励#哪些研究又应
当禁止#已成为目前人们所共同关注的问题$
现代生物技术对人类和自然环境的影响方面#人们主要关心的是下面一些问题)! 经

过基因工程改造的生物体是否会对其他的生物体或环境造成危害%" 使用和开发基因工程
生物是否会降低自然界的遗传多样性%# 人是否也可以成为基因工程操作的对象%$ 基因
诊断的程序会不会侵犯个人隐私权%% 经过基因工程改造过的生物体可不可以变成私人拥
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有的财产%& 对现代生物技术的经济资助是否会影响或限制其他重要技术的发展%) 强调
商业的成功是不是意味着现代生物技术的利益将只对富人有用而穷人却用不起%* 农业生
物技术是否会彻底改变传统的耕作方式%+ 用现代生物技术生产的药物进行治疗是否会压
抑同样有效的传统治疗方式%, 现代生物技术专利的申请是否会阻止科学家之间自由的思
想交流等$

!三"现代生物技术的规范化管理
正是出于对现代生物技术可能带来的不良后果的担忧#123?年包括F#’%(在内的美国

科学家自发地要求禁止一切有潜在危险性的基因转移实验#甚至有人要求全面禁止所有的
基因操作实验$从那时起#现代生物技术就不再仅仅是一个科学问题#而且已成为一个为各
国政府所关注的社会问题$
在长期的讨论&辩论和分析的基础上#科学家们结合自己多年的实践经验#提出了对于

现代生物技术安全性的指导方案$随着现代生物学的飞速发展#相信有关现代生物技术前
景的辩论还会继续下去#参加这一辩论的既有科学家#也有普通大众%新的观点&新的问题不
断出现#与之相关的新规则也将会不断出现$最近的一轮激烈辩论---对克隆人的讨论#直
接导致了1226年1月12日欧盟和美国&加拿大等国一起签署了禁止政府投资进行克隆人
实验的公约$现代生物技术对人类而言到底是普罗米修斯的圣火#还是潘多拉的盒子#目前
还不能作出最后的回答$但毫无疑问#努力使生物技术造福人类#努力避免其产生破坏性的
后果是生物科学工作者和各国政府共同努力的方向$
除了对于人类社会&思想方面的重大影响之外#人们已经在学术领域感觉到了现代生物

技术所带来的成果$一些研究机构的科研人员开始集中精力研究那些可以带来实际使用效
果的课题#而过去不重视基础研究的公司现在也变得越来越关注解决那些涉及生命本质的
问题#因此他们也雇佣了许多专业科学家来从事这方面的研究$进一步说#就是在工业和研
究机构之间建立起了新型的工作联系#而这种联系所带来的成果使得传统的基础研究和应
用研究之间的界限变得越来越不分明$传统的观点认为基础研究作为一种实验是为了满足
研究者对于自然现象本质的好奇心#而应用研究是那种期望能获知某种实际结果的实验$
但是#实际上生物技术领域的基础研究和应用研究形成了一种互相促进&互相补充的良性循
环系统$基础研究可以汇集一些基本知识#促使其本身逐步深入发展#同时基础研究的结果
可以应用于实际#满足社会的需要%而应用研究提出一系列问题#这些问题只能由基础研究
来解决$一个显而易见的例子就是CG8重组技术的发展$当年J#+%.和F#’%(只是想多
了解一些细菌的染色体外质粒分子的性质以及有一些质粒会获得新基因的原因等理论问

题#但是最终他们想到了质粒可以作为一种载体#把有功能的基因运送到其他生物体内#从
而掀开了生物技术新的一页$
在世界范围内#许多大学已经设立了研究生或本科生的现代生物技术的专业或课程$

现代生物技术无论是在商业领域还是在科学研究领域#都在非常短的时间内变成了非常热
门的领域$美国技术评估委员会1263年对现代生物技术的发展作出了评估#他们认为现代
生物技术是一次像当年的工业革命和今天的计算机革命一样#可以改变生命和人类未来的
科学革命$操纵遗传物质来满足生命体的特殊要求#将会给人类的现代生活带来根本性的
重大变化$
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#"(!现代生物技术与中国

!一"中国现代生物技术的应用成果
鉴于现代生物技术所具有的巨大潜能#各国政府都十分重视它的发展$在这方面美国

一直居于领先地位#欧洲和日本则在紧紧追赶$中国作为一个发展中国家在生物技术的发
展方面也作出了巨大的努力$虽然中国目前的现代生物技术研究和开发水平与发达国家相
比仍有一定的差距#但自126S年中国政府开始实施生物技术领域’6S@(计划以来#这一领域
已经取得了举世瞩目的成就$目前中国的生物技术水平在亚洲地区已名列前茅#特别是中
国的医药生物技术在过去的15年中取得了一系列突破性进展$现已投产生产了新型乙肝
病毒表面抗原凝集诊断试剂盒&丙肝病毒抗酶联免疫试剂盒&血糖酶试剂盒!糖尿病"&尿酸
酶试剂盒!肾病"&谷丙转氨酶试剂盒!肝炎"&谷草转氨酶试剂盒!心肌梗死"&甘油三脂酶试
剂盒!心血管病"等多种诊断试剂#并形成了中国自己的新型诊断试剂工业$
在现代生物技术生产药物方面#中国已成功生产了重组乙肝疫苗&人干扰素-1!!.’HO<G

-1!"&人干扰素-4-!.’HO<G-4-"&人干扰素.!.’HO<G."&白细胞介素 4!.’HON 4"&人红细
胞生成素!.’H/KL"&碱性成纤维细胞生长因子!!<Y<"&链激酶!.7,"等多种药物#而且在某
些领域已经达到国际先进水平$
中国基因工程新药的研发也取得了可喜的成果#如)

! 外用重组人表皮生长因子衍生物$由深圳华生元基因工程发展有限公司开发的外
用重组人表皮生长因子衍生物喷剂’依济复(#日前获得国家一类新药证书$这种喷剂将显
著促进创伤愈合#大大提高临床治疗水平#是中国基因工程制药领域取得的又一项新成果$
医学研究表明#人表皮生长因子!’/Y<"是一种广泛存在于体内的小分子多肽#以自分泌和
旁分泌方式分布于体内#多类表皮细胞群的生长对/Y<的刺激能作出灵敏反应$实验证
明#极微量的’/Y<可刺激上皮细胞&成纤维细胞和角化细胞的增殖#促进核酸&蛋白质和羟
脯氨酸等的合成$外用重组人表皮生长因子衍生物喷剂!.’/Y<"采用CG8重组技术#构建
与完善了’/Y<大肠杆菌分泌表达细统#在结构和生物学活性等方面与内源性’/Y<高度
一致$它通过与细胞膜上的受体结合而产生生物学效应#从而激活核内重要基因#调控细胞
增殖和激活蛋白质合成$专家认为#.’/Y<可显著促进创面愈合#在普通外科&胃肠道溃疡
防治&角膜损伤修复等方面有广阔的应用前景$

" 人降钙素基因相关肽脂质体片剂$由北京沃华生物大分子应用开发有限公司发
明的专利技术#已申报1U个国家和地区专利$与其他活性多肽物质一样#降钙素基因相
关肽是易于氧化&水解的不稳定生物活性物质#在人体内#特别是在肝&肺等组织内缓慢被
降解#半衰期短仅2分钟#所以不能直接作为药品$利用脂质体载体嵌入技术#在成功完
成了人降钙素基因相关肽脂质体注射液的基础上#根据临床的需求#进行了该药的剂型改
革试验#制备出符合临床要求&患者易于接受的口服片剂#为多肽类药物上市奠定了良好
的基础$该片剂具有疗效确切&稳定性好&缓释长效&用药剂量小!>*量"&无毒副作用等
特点$对局灶性脑梗死和全脑缺血都有确切的保护作用#可以作为预防和治疗该病的有
效药物$

# 生物免疫调节剂$九芝堂股份公司开发的新药---斯奇康注射液#在新西兰按照国
际通行的YFK标准进入临床实验研究$国际著名呼吸病专家贝斯理教授认为#运用生物免
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疫调节治疗哮喘&慢性支气管炎等呼吸病#国际医学界尚处在动物试验阶段#而中国已经有
了大批量临床成功应用的制剂#这是医学界的一大突破$九芝堂公司进行了长达14年的深
度开发#采用卡介菌经热酚法提取多糖核酸#配以灭菌生理盐水制成了人体肌内注射液$经
首都医科大学&同济医科大学等@5多家医院临床应用证实#该注射液可明显调节人体自身
免疫水平#无毒副作用和禁忌证$该新药已经中国生物制品检定所检定并进入了122?版生
物制品试行规程#正式命名为卡介菌多糖核酸#取商品名为斯奇康$

$ 降血压肽是一种从牛奶中分离出的&可规模化工业生产的&具有高降血压活性的多
肽物质#已由广州市轻工研究所研制开发成功$动物实验已显示出其具有起效时间快&持续
时间长&对正常血压无影响的特点#人体临床应用研究正在开展中$降血压肽是指一类具有
血管紧张素转化酶!8F/"抑制活性的多肽物质#这些多肽的氨基酸序列和肽链长度各有不
同#但都具有类似的降压功能$8F/抑制肽广泛存在于各种食物蛋白中#例如牛奶&玉米&
明胶以及发酵乳中都有不同的蛋白来源$合成8F/抑制剂作为药品已在临床治疗高血压
中获得成功#而从天然食物蛋白中分离8F/抑制肽#虽然降血压效果不及合成药物强烈#但
它对正常血压无影响的特点和来自天然的安全性吸引了众多研究者$据悉#日本从鱼类中
获得的降血压肽已经商品化$另外#利用来自天然食物蛋白的8F/抑制肽开发具有调节血
压作用的保健食品#通过长期服用而达到预防&控制&缓解和辅助治疗高血压的目的#也不失
为一条安全有效的途径$
农业生物技术是中国现代生物技术发展的另一个重要方面#中国在这一领域得了明显

的进展#大大缩短了与发达国家的差距#转基因水稻&大豆&小麦&棉花&番茄&烟草等多种转
基因植物已培育成功#有些已被批准进行大田释放或试种!表绪 U"$目前中国已成为世界
上转基因植物种植最大的国家#并成为继美国之后第二个拥有转基因抗虫棉花的国家$
1224年中国开始实施’水稻基因组计划(项目#目前中国科学家在构建水稻J8F文库的物
理图谱方面取得了较大的突破$

表绪 )!中国已获批准进入大田的转基因植物

转基因植物及其特性 申请单位 获批准数

马铃薯

抗病毒

抗!病
抗!逆
提高营养品质

中国科学院

中国农业科学院

北京大学

北京大学

U
1
1
1

水!稻

抗!虫
抗病毒

抗!病

抗除草剂

中国科学院

北京大学

中国农业科学院

中国水稻研究所

中国水稻研究所

1
4

4

1

棉!花 抗!虫
中国科学院

中国农业科学院

美国盂山都公司

2
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转基因植物及其特性 申请单位 获批准数

玉!米 抗虫 美国盂山都公司 @

大!豆 抗除草剂 中国农业科学院 1

小!麦
抗除草剂

提高营养品质

北京市农林科学院

北京市农林科学院

1
1

番!茄
抗病

耐贮存

北京大学

中国科学院

华中农业大学

1
1
@

甜!椒 抗病 北京大学 1

辣!椒 抗病毒 中国科学院 1

烟!草

抗病毒

抗虫

北京大学

中国科学院

北京大学

4

4

番木瓜 抗病毒 中国热带作物研究所 1

广藿香 抗病 中国农业科学院 1

矮牵牛 改变花色 北京大学 1

杨!树 抗虫 中国科学院 1

微生物 提高固氮效率

中国科学院

中国农业科学院

华中农业大学

广东微生物所

S

!二"中国面临的现代生物技术研发的挑战
中国政府对于现代生物技术的研究和开发一直十分重视#中国科学家在政府的大力支

持下确实取得了不少成果#但仍面临不少严峻的问题$! 过多的仿制)中国已批准上市的
基因工程药物中只有.’HO<G-1!是首创的#其余均是仿制的$" 低水平的重复)现代生物
技术产品的广阔前景和效益吸引了国内众多科学家&企业家和政府部门的注意#他们纷纷加
入这一领域的研究与开发$这本是一件好事#但也出现了多个单位重复研制同一产品的情
况$就拿基因工程药物来说#研发).’HY F7<的有16家公司&.’HYW F7<的有1S家公
司$上述问题很可能造成侵犯国外知识产权或专利权的问题及资金和人力物力的巨大浪
费#这就需要中国科学家克服创新所带来的周期长&投资大&风险高等困难#进行创新性研究
开发$# 目前中国的现代生物技术还面临着专业及管理人才紧缺的严重问题$这些问题
的解决将有待政府&科学家&企业家及大众的共同努力$
总的来说#按照目前的发展势头#中国的现代生物技术水平将有较大提高#并在某些方

面处于国际领先地位$如将培育出比现有杂交水稻增产45a左右的新水稻品种%将研制出
一批抗虫&抗病毒的水稻&玉米等主要粮食作物的株系或品系%将研制成功具有优良特征的
转基因鱼和猪%将有45’@5种药物疫苗投放市场#加上诊断试剂#形成中国的现代生物技术
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