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第十节　基因工程药物制造实例

干扰素（interferon，IFN）是人体细胞分泌的一种

活性蛋白质，具有广泛的抗病毒、抗肿瘤和免疫调

节活性，是人体防御系统的重要组成部分。

根据分子结构和抗原性的差异分为α、β、γ、ω等

4个类型。α型干扰素在分为α1b α2a α2b等亚型。  



人类是如何发现干扰素的

• 就像弗莱明发现青霉素一样，干扰素的出现也充满了神奇和偶然色彩，�50年代之

前由病毒造成的传染病大流行严重影响了人类的健康，仅1918年的一次全球爆发

的流感大流行就造成了4千万人的死亡，此外天花、麻疹、脊髓灰质炎等病毒引起

的传染病也是非常流行，然而，人类一直没有找到一个象对抗细菌感染一样对抗病

毒的有力武器，索性当时免疫学的发展促成了人类疫苗的研制成功，通过疫苗人们

成功的抵御住了天花、麻疹、脊髓灰质炎的侵袭，然而，对于流感病毒感染却一直

没有取得很好的突破，由于流感病毒容易变种的原因，流感疫苗一直未能研发成功，

但仍有很多科学家在不遗余力的进行着流感病毒疫苗及其免疫接种等相关的研究。



人类是如何发现干扰素的

• 1957年，英国医生Alick��Isaacs在进行流

感病毒试验时，发现鸡胚中注射灭活流感

病毒后生成了一种物质，这种物质具有“

干扰”流感病毒感染的作用，于是Isaacs将

这种物质称之为“interferon”，也就是今

天我们所说的干扰素。�

后又经过许多科学家的努力，干扰素终于

成功从实验室应到临床。



l广谱抗病毒活性（rhuIFNα）

慢性乙型、丙型、丁型肝炎；疱疹、病毒性角膜炎。

l直接抗肿瘤活性（rhuIFNα）

က� 毛细胞和慢性髓样白血病、Kaposi肉瘤、非霍奇金

淋巴瘤。

l免疫调节活性——治疗慢性肉芽肿瘤（rhuIFNγ）

l多发性硬化症rhuIFNβ

2、重组干扰素的临床应用



基因工程菌的组建



基因工程菌的组建



基因工程菌的组建



重组人干扰素生产过程



重组人干扰素生产过程



重组人干扰素生产过程



质量控制标准和要求



成品检定
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