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授课单元 单元 1：绪论 单元学时 6 

本课时 

任务 
1.1：生物技术制药的特征 课时数 1学时 

授课场所 格物楼 A420 授课形式 理论 

学情分析 

（客观分析学生知识基础、认知能力、学习特点、专业特性等，详

实反映学生整体与个体情况数据，政治思想状况，准确预判教学难

点及其掌握可能。） 

本门课的授课对象为食品生物技术大二的学生，学生专业基础知识不够

扎实,行为习惯不够规范，职业能力有待于进一步提高。药品是一种特殊的

商品，不仅可以治病救人，使用不当或者品质不佳亦可带来严重的后果。这

就要求药品从业者要有严谨和细致的工作态度，同时也需要有高尚的品德。 

互联网+”时代到来以后，大学生群体所面临的环境更加多样与复杂，

既要受到现实生活的影响，同时，也在网络生活中受到多元思想的影响与干

预，使自身的价值观和思想受到干扰。同时，当代大学生群体作为“互联网

+”时代下成长的一代青年人，本身的时代性因素相对较强，呈现出网络应

用与参与的普遍化和全过程化，而网络生活与传统的线下生活存在着明显的

差异，尤其是网络言论的多元与多样，这就进一步影响到大学生群体思维方

式、资料获取方式以及情感意识，呈现出多元需求下的网络自发探索现象。

而大学生群体在网络生活的参与过程中，由于缺乏一定的“把关”能力和辨

识能力，便会使自身的固有思想价值受到冲击。 

学生正值世界观、人生观和价值观形成的关键时期，往往思想比较单纯，

想法较为简单，看问题较为片面。专业课教师在讲授专业知识时要有意识地

引导学生树立正确的“三观”，使思想政治教育融合于专业知识讲授中，以

丰富生动的案例让学生弄懂悟透，并最终付诸实践，为未来的职业发展奠定

良好的基础。 

思政目标 知识目标 能力目标 

教学目标 

在学好专业理论知识的同时,

还应强化学生的责任感以及使

命感,使其具备良好的精神素养,

将自身职业发展同国家进步进

行紧密的联系,为祖国和人民多

做贡献。 

掌握生物技

术制药的特

征 

 

 能说出生物技术药物的 5

个特征 
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融入知识点 生物技术制药的特征之一长周期 

融入方式 结合实例分析，头脑风暴讨论 

思政元素 社会责任以及使命感 

课程思政  

 

思政资源 中国新冠疫苗研发独家记录 

教学重点及

解决办法 

教学重点：生物技术制药的长周期。 

解决方法:利用微视频形象地展示制药的周期。 

教学难点及

解决办法 

教学难点：生物技术制药的长周期。 

解决方法:利用微视频形象地展示制药的周期。 

教学设计思

路 

（描述如何结合课程定位，科学设计本单元的课程思政建设目标，

优化课程思政内容供给，将价值塑造、知识传授和能力培养紧密融

合等情况。） 

本节课主要讲述生物技术药物五个特征:高技术、高投入、长周期、高风

险、高收益。生物技术药物从开始研发到最终转化为产品要经过多个环节，

开发一种新药的周期较长，一般需要 8-10年，甚至 10年以上的时间。而我

我国新冠疫苗的上市仅用了 11 个月，那新冠疫苗真的唾手可得么？显然不

是。疫苗研发是一场持久战，研发一个全新的疫苗其实并不容易。疫苗是风

险容忍率最低的一个产品之一，要保证安全性、有效性和稳定性，常规来说

需要 8 到 20 年，是一个非常漫长的研发过程。从基因序列明确开始，疫苗

研发主要经历三个阶段：前期设计、动物实验和总共三期的临床试验，才有
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可能被获批上市。疫苗研发工作总体进展顺利，很大程度上得益于我国的体

制优势。疫苗研发专班能够充分整合各方资源，协调各方优势。 

在学好专业理论知识的同时,还应强化学生的责任感以及使命感,使其

具备良好的精神素养,将自身职业发展同国家进步进行紧密的联系,为祖国

和人民多做贡献。 

 

 

 

教学实施 

（描述完整的教学过程的组织和实施。包括教学内容、教师活动、学生

活动、思政点融入及呈现形式、教学方法与手段、评价方法和课后拓展等） 

1. 复习导入： 

二十一世纪是生物的世纪生物技术产业正在悄然的改变着我们的生活。

上节课我们一起学习了生物技术药物的定义和特点，这节课我们一起学习生

物技术药物的制备过程。 

我们先学习生物技术制药的定义:生物技术制药是以生物体、组织、细

胞等为材料，利用物理、化学、生物化学、生物技术、微生物学、药学等科

学的原理和方法进行药物制造的技术。近年来医药生物技术的发展推动了一

个朝阳产业----生物技术制药产业的崛起，现在上市的产品有重组人胰岛素，

重组人干扰素、促细胞生成素和各种基因工程抗体等。 很多品种年销售额都

在 10亿美元以上，吸引着大批的金融资金涌入这个产业，也催生了很多大

的生物技术制药公司的出现。 

2. 新课讲授 

知识点：生物技术制药的特征 

下而我们一起学习生物技术制药的特征： 

①生物技术制药具有高技术的特征 

生物技术制药是将基因组、蛋白质组、细胞培养、生物信息学等与药物

研允相结合，是知识密集、技术含量高、多学科高度综合的新兴产业。以基

因工程药物为例，上游技术涉及目的基因的合成、纯化、克隆、导入，工程

细胞的培养及筛选；下游技术涉及目标蛋白的分离、纯化及工艺放大，产品

质量检测。其中哺乳动物细胞大规模培养就是一项非常复杂的系统，需要在

人为设定、模拟生物有机体的可控环境中培养哺乳动物细胞，因此生物技术

制药具有高技术的特征。 
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②生物技术制药具有高投入的特征 

生物技术制药是一个投入巨大的产业，从新药研发立项到产品成熟，往

往需要投入大量的资佥用于支付研发设备、研发人员、研发材料及药品效果

测试等。其产品的成本结构与一般产业不同，以研发开发费用、技术开发费

用、中试费用、技术引进费用为主的间接费用所占比重大，除此之外固定资

产投入也非常高。以一种治疗性抗体为例，其前期研发开支约 14 亿美元，

生产投资约 3亿-5亿美元，每克抗体生产成本在 2000-5000美元，而且随新

药开发难度的增加而增加。一般大型生物制药公司的研究开发费用占销售额

的比率超过 20%。 因此生物技术制药的具有高投入的特征。 

③生物技术制药具有长周期的特征 

生物技术药物从开始研发到最终转化为产品要经过多个环节：包括实验

室研究阶段、中试生产阶段、临床试验阶段、规模化生产阶段、市场商品化

阶段以及监督每个环节的严格复杂的药政审批程序，所以开发一种新药的周

期较长，一般需要 8-10年，甚至 10年以上的时间。因此生物技术制药的爲

有长周期的特征。 

融入思政案例：与时间赛跑，争分夺秒的新冠疫苗的研发研发 

2020 年 4 月 12 日、4 月 13 日和 4 月 27 日，中国国家药监局先后批准

了三个灭活疫苗开展临床试验，这也是全球首次批准新冠病毒灭活疫苗进入

临床研究。 

 头脑风暴事实上，新冠疫苗是否真的触手可及呢？ 

 

疫苗研发是一场持久战 

研发一个全新的疫苗其实并不容易。 
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疫苗是风险容忍率最低的一个产品之一，要保证安全性、有效性和稳定

性，常规来说需要 8 到 20 年，是一个非常漫长的研发过程。从基因序列明

确开始，疫苗研发主要经历三个阶段：前期设计、动物实验和总共三期的临

床试验，才有可能被获批上市。 

不同疫苗的生产时间也不尽相同，有的疫苗可能需要 22 个月才能生产

出一个批次。大约 70%的生产时间被专门用于质量控制。 

疫苗研发工作总体进展顺利，很大程度上得益于我国的体制优势。疫苗

研发专班能够充分整合各方资源，协调各方优势。 

在学好专业理论知识的同时,还应强化学生的责任感以及使命感,使其

具备良好的精神素养,将自身职业发展同国家进步进行紧密的联系,为祖国

和人民多做贡献。 

④生物技术制药具有高风险的特征 

生物技术药物的开发孕育着较大的不确定风险。新药的投资从筛选、药

理、毒理等临床前实验、制剂处方及稳定性实验、生物利用度测试，直到用

于人体的临床试验以及注册上市和售后监督一系列步骤，可谓是耗资巨大的

系统工程，任何一个环节失败将前功尽弃。一般来讲，一个生物技术药物的

成功率仅有 5%-10%,另外，市场竞争的风险也日益加剧，“抢注新药证书、

抢占市场占有率”是开发技术转化为产品的关键，荇被别人抢先拿到药证或

抢占市场，就会前功尽弃，因此生物技术制药的具有高风险的特征。 

⑤生物技术制药具有高收益的特征 

长期以來，困扰着医学界的一个重大课题是，一些在疾病预防、诊断和

治疗中有着重要价值的药品，如激素、淋巴因子、神经多肽、调节蛋白、酶

类、凝血因子等人体活性多肽以及某些疫苗，或由于材料来源困难或由于技

术方法问题而无法研制成功。即使勉强沿用传统技术予以研制，亦因药源有

限而供不应求，而且这类制品往往因为副作用大而疗效不佳: 而用生物技术

可以大最廉价地生产这些药品，可以满足患者治疗的需要，具有巨大的社会

经济效益。生物技术药物的利润回报率很高，例如 lg抗体价格可达 7万元，

其价格可能是黄金的数百倍。一种新生物药品一般上市后 2-3年即可收回所

有投资，尤其是拥有新产品、专利产品的企业，一旦开发成功便会形成技术
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垄断优势，利润回报能高达 10 倍以上。因此此生物技术制药的具有高回报

的特征。 

5.课程小结 
教师总结：生物技术药物五个特征:高技术、高投入、长周期、高风险、高收

益。 
学生活动：明确重点和难点。 
6.课后任务拓展 

学生在钉钉课程学习群里，推送《中国新冠疫苗研发独家记录》，为同

学们揭露“中国速度”，鼓励同学们积极分享从多种媒体中获得的疫苗研发

背后的故事，使同学们认识到强大的祖国是我们最牛的背景？ 

教学反思 

（总结本节课开展“课程思政”教学的优点或成功之处，取得

的成效，目标达成情况，反思在教学实施过程中值得研究的问题或

存在的不足以及改进措施） 

人无精神则不立，国无精神则不强。“中国抗疫故事”为思政课堂提供

了鲜活生动的素材支撑。疫情防控是一场没有硝烟的战争，疫苗是最好的武

器，仅用 11 个月就研发成果，体现了中国速度，在课程中引领学生感悟家

国情怀，与新时代同频共振，激发青年一代担当作为、奋发有为，只争朝夕、

不负韶华，汇聚起实现民族复兴的时代伟力。 


