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《生物药物分离技术》

前言

　　生物药物分离技术是随着生物技术在药物研究实践中的应用而提出的新的研究方向，其随着生物
、化学、药学及新药筛选等技术的发展而发展，随着人们对药物品质认识的深化而发展。　　生物药
物分离技术的研究和应用涉及对生物药物来源的选择与处理，对生物药物来源的材料特性、生物药物
在其中的含量、生物药物的生物学特性及化学特性等都需要进行了解。对于在人体内含量少而活性高
的某些蛋白或细胞因子（如胰岛素、干扰素、肿瘤坏死因子等），通过正常的生物体获得它们将可能
是一个步骤繁杂、产率低下、高成本的过程，工艺过程中使用的大量处理因素可能还会对环境造成严
重污染。而通过基因工程手段，则可以大大减少对正常生物体的消耗，如胰岛素等蛋白类药物，可以
通过基因工程菌或基因工程细胞的培养而大量生产。本书介绍的生物药物分离纯化方法及技术，可对
正常生物体中的相关生物活性材料进行分离纯化，提供药物活性筛选的样本，同时也可对基因工程来
源产品进行处理，以获得大量的生物活性药物，以利于实验室规模或工业规模的生产。例如，在蛋白
类药物的分离纯化中，可利用基因工程技术使蛋白带上相应的标签，如在待分离蛋白的一端接上一段
酶识别位点，将蛋白与酶融合表达后，再通过酶将待分离蛋白切割分离出来；将待分离蛋白接上组氨
酸标签，再利用与组氨酸有特异相互作用的固定于树脂或其他基质上的金属离子如Znz+、Cuz+、Ni
。+等，通过适当的洗脱剂，可顺利将该蛋白分离纯化出来。　　本书介绍了生化分离纯化方法中的
大部分技术，如萃取、盐析、结晶、膜分离、各类色谱技术以及基因工程技术的应用，是生物分离过
程科学与化学、生物化学及分子生物学等理论的结合。本书对相关生物药物的分离技术及其研究进展
进行了较为详尽的介绍，通过对本书的阅读，读者可以快速了解生物药物的生化及药理活性，掌握其
常用的分离纯化方法及相关材料，以及最新进展。在色谱分离中新材料的使用方面，如色谱分离用膜
、整体柱技术、氧化锆基质等，一些天然产物中常用的方法以及近年来使用的分子蒸馏等，都仅进行
了简单介绍，因为这些技术从分离原理上，基本上还是基于传统的分离技术。对于有新的分离机理的
分离技术则都作了详细的介绍，如纳滤膜分离技术、色谱中运用的基因工程标签技术等。　　在生物
技术日益发展的今天，本书所涉及的生物药物分离及使用材料，正在被有机结合起来用于开发成各种
试剂盒，不仅让从事生物分离的科研工作者，而且让从事分子生物学等各个与分离科学相关的科技人
员从烦琐的分离理论中摆脱出来，只要按照各个kit提供的步骤操作就可得到目标产品，
如QiagenPlasmidMidiKit（25）就是为质粒微量制备所开发的试剂盒，虽然每个生物实验室都可以自行
配制相关的溶液以进行质粒制备，在通过PCR、GE确定插入碱基序列的分子量后，通常各个生物实验
室在制备用于测序的质粒DNA时，为了得到高度纯化的DNA，普遍使用相应的试剂盒，通常这样的试
剂盒提供从细菌或细胞培养开始，直到最终得到纯化的质粒DNA等全过程的操作及试剂使用方法。
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内容概要

《生物药物分离技术》介绍了生化分离纯化方法中的大部分技术，如萃取、盐析、结晶、膜分离、各
类色谱技术以及基因工程技术的应用，是生物分离过程科学与化学、生物化学及分子生物学等理论的
结合。《生物药物分离技术》对相关生物药物的分离技术及其研究进展进行了较为详尽的介绍，通过
对《生物药物分离技术》的阅读，读者可以快速了解生物药物的生化及药理活性，掌握其常用的分离
纯化方法及相关材料，以及最新进展。在色谱分离中新材料的使用方面，如色谱分离用膜、整体柱技
术、氧化锆基质等，一些天然产物中常用的方法以及近年来使用的分子蒸馏等，都仅进行了简单介绍
，因为这些技术从分离原理上，基本上还是基于传统的分离技术。对于有新的分离机理的分离技术则
都作了详细的介绍，如纳滤膜分离技术、色谱中运用的基因工程标签技术等。
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章节摘录

　　第1章 生物药物材料的选择和处理 　　生物药物是指运用生物学、医学、生物化学等学科的研究
成果，利用生物体、生物组织、体液或其代谢产物（初级代谢产物和次级代谢产物），综合应用化学
、生物技术、分离纯化工程和药学等学科的原理与方法进行加工、制成的一类用于预防、治疗和诊断
疾病的物质。因此生物药物包括从动物、植物、海洋生物、微生物等生物原料制取的各种天然生物活
性物质及其人工合成的天然物质类似物。现代生物技术的发展，为传统的天然来源的生物药物添加了
新的概念，使生物药物的用药理论和制备技术也发生了一场革命，如抗生素的功能已不再局限于杀菌
或抑菌、胰岛素的生产不再依靠以动物脏器为原料、乙肝疫苗的生产不再需要用人血等。如今基因工
程技术已经贯穿于生物药物的生产制备过程中，不仅如此，基因工程技术还被用于药物发现、药理研
究等药物研究的各个领域。　　现代生物技术的飞速发展，也促进了生物活性物质分离分析理念和技
术的发展，新型生物分离所用材料也不断被开发出来。现代生物技术（如基因工程技术）在生物药物
制备中具有重要地位，很多生物药物已经可以通过基因工程技术获得，如通过基因体外拼接（spli
—cing）将表达某一种蛋白或多肽的基因构建在某一表达载体（质粒或病毒）上，再通过某一模式生
物（构建的工程菌或细胞、转基因动植物等）将该蛋白或多肽表达出来，这样就使得目标物质的分离
过程变得相对简单，特别是在利用细胞培养、发酵等手段获得某种生物活性物质时，分离手段将相对
简单、明确。对于来源于动植物的某些多基因控制的生理活性物质而言，由于构建相应工程菌（或细
胞）的过程相当复杂，仍然需要通过培养细胞提取或直接的分离提取手段由天然动植物（包括海洋生
物、微生物等）中得到，当然植物次生代谢产物的获得，很大程度上仍然需要使用巧妙的分离纯化手
段才能得到满意的结果。另一方面，中华医药的瑰宝——中草药，其用药理论和有效成分的研究已经
得到广大科研工作者的重视，分离分析技术的发展正在改变着中草药几千年来老、大、黑、粗的传统
面貌。
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编辑推荐

　　一本关于生物药物原料的来源与选择，生物药物从生物体系中分离纯化出来的技术方法、相关材
料及其研究进展的工具书。全书以目前常见的生物药物为主，重点介绍了生物来源（包括基因工程来
源）的蛋白质和多肽类、氨基酸类、核酸类、糖类、脂类药物的分离技术。《生物药物分离技术》适
于从事生物药物研究的药学及生物医药专业生员参考。
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