
反 向血凝法 ��  ! ∀ # 及间接血凝法 � ! ∀ # � ‘# 我们曾用免疫粘连血凝 �∃∀ ! ∀ # 法及

� ∃∀ 检测 ! % &∀ ∋
’

“ ‘ 、

通过 () ∗人次血清检测结果
,

前者阳性检出率为(+ , ,
后者为 )− ,

二者无明显差异
,

现检测! %& ∀ ∋ 已改用�  ! ∀ ,

较∃∀ ! ∀ 更为简便
,

只要严格质量
’

控制
,

常规工作或基层单位中仍不失为较理想的检测方法
。

在血凝法检测过程中所使用的反应板一直忽视其规格
、

. 型 角 度 对 检测结果的影

响
。

由于国内各厂家生产的 . 型反应板角度不统一
,

各 单位又不是一次购买
,

形 成 了在

同
一

实验室使用多种规格的反应板
,

/习而检测 出可出现由于反应板造成的结果不稳
。

我

们实际工作中认为按 目前国内条件以应用 0 ∗+
。

角的 . 型板为好
,

该板模式分界清 楚
,

静

置 0 一 ∗( 小时结果不变
,

而1+
“

角反应板除了滴度可低 ∗ 一 ) 孔外
,

放置时间稍 长原 来

阳性即可阴转
,

因此容易造成漏检
。

2 型板虽然滴度和 0 ∗+
。

角3 型板相应
,

但由 于 其 沉

淀血球较散
,

阴性
、

阳性结果的判断不易掌握
,

目
4

要求诊断血球质量更高
。

总之只要认真掌握操作规程
,

注意质量控制
,

血凝法还是值得推广应用的
。

参考文献

0
4

张正
5

病毒性乙型肝 炎各抗原
、

抗体系统检测简介
,

北京医学院学报 0 1 − ) 6 07

� ) #
, ∗ ∗ (

∗
4

北医附属人民医院检验科生化实验室
5

乙型肝炎抗原∃∀ ! ∀ 和 � ∃∀ 检测方法的

比较
,

北京医学院学报0 18 8 6 ∗ 5 1 7
。

一次有意义的评估活动

吴 志 纯

�中国科学院生物学部 #

美 国斯坦福研究所是国际上颇有名的软科学研究机构之 一
。

今年一月下旬
,

应上海

市经委新兴产业办公室的邀请
,

斯坦福研究所生物技术和生化研究室主任米勒 �9: ;  
4

< =>>? ≅ # 和生物技术项目主任史密森Α Β ΧΔ? ≅ ! , Ε Φ =ΧΔ &Γ ; # 对上海地区中国科学院有关

所
、

上海第一医科大学和其他有关单位协作研究和开发的人胰岛素
,

乙型肝炎疫苗
,

肝

癌
、

肺癌单克隆抗体和免疫毒素 �生物导弹 #
,

组织血纤维蛋白溶酶原激活剂 � Η  ∀ #

等四个项 目
,

就其研究现状
、

技术水平和产品商业化问题进行了评估
,

对今后工作提 出

了咨询意见
。

这种活动对我国生物技术界来说恐属首次
,

在国外对科学技术问题进行预

测和评估则是常事
。

从事这些工作的
,

除软科学研究机构以外
,

有的国家还设立了专门

的科学技术评估机构
,

如美国国会的技术评估局 �Η ∀ : # 6 不少研究单位和公司设有专

一 8 ( 一



家顾问委员会等
。

相比之 下
,

我们对 问题的决策包括重大科技问题的决 策很少进行预测

和评估
。

我们对生物技术产品的开发和实现商业化过程中究竟有哪些问题
,

则处于若明

若暗的状态
,

尤其对市场信息不了解
,

对国际市场更不熟悉
,

做生意外行
。

因此
,

往往

把实验室的研究
,

产品的开发
,

生产
、

销售看得简单和容易
,

以致有人认为通过生物技

术能很快得到高经济效益
,

而又不去切实解决实际存在的问题
,

这种现状对我 国生物技

术的发展 是不利的
。

这次评估和咨询活动的意义
,

我认为不限于这四个项 目本身
6 它还提供了一些很好

的经验和建议
,

如对四个项 目实现商业化如何入手
,

如何加强管理
,

引进国外技术 �指

乙型肝炎疫苗 # 如何更为书约等等
。

美国专家看出的问题也确实是我们的间题
。

俗话说

“外来的和尚好念经
” ,

倘能以此为契机
,

改进我们的工作
,

将会促进我国生物技术产

品商业化的进程
。 Ι

上海 市经委开了一个好头
,

愿基因工程之花
,

首先在上海结果 ϑ

本文有选择地介绍美国专家总的印象和提出的影响生物技术产品商业化的问题
,

而

这些问题是带有普遍性的
。

一
、

对四个项 目现状的总评价

美国专家认为
,

总的来看
,

我国这四个项 目实验室的研究水平及其进展是好的
,

研

究人员所具备的知识
,

训练有素以及献身精神均给他们深刻印象
,

研究人员个人方面表

现的素质可与西方的同行相比
。

若这些项 目的发展 �Κ?3 ?> : Φ ?; Χ# 低于世界 标 准
,

似

因以下一个或几个原因所造成
5

条件不足
,

特别是中试工厂和放大设备的不足
6
缺乏新

式的和 自动化的仪器设备
6 必需的供应和试剂缺乏或有限

6
与国外的同行交流和联系较

少 6
国内从事相同研究的研究所之间互相保密

,

交流不够 6
项 ϑ」组不是山多学科的科学

家组成
。

二
、

对实现商业化的评估

以基因工程产品而言
,

我国四个项 目的开发情况与国外的差距在时间上
,

美国专家

作了估计
5

人胰岛素
,

国外0 1 − ∗年即有产品投放市场
,

我国差 Λ 一 8 年
6 乙 型 肝 炎 疫

苗
,

国外酵母系统今年已获批准生产
,

我国差 7 一 Λ 年
6
组织血纤维 蛋 白 溶 酶原激活

剂
,

国外已进入第三期临床试验
,

我国进入中试生产尚需 ( 一 Λ 年
6 肝癌

、

肺癌的单抗

及免疫毒素 �生物导弹 #
,

国外多种癌的单抗及生物导弹已进人或将进入临床试验
,

我

国差距至少 ) 年
。

除技术上的问题尚待解决 外
,

在他们看来
,

产品实现商业化之前
,

还

必须作好其他有关准备工作
,

如建立生产和销售系统和组织
,

这对促进生产
,

保证产品

冷藏设备和贮存
,

有效期的控制
,

医生的教育和训练等都 是必要的
6
再如市场问题

,

如

果产品要打入国际市场
,

则要对市场的地区
4 、

大小和可能的销售渠道作详细的调查
。

同

时提到
,

产品打 入国际市场将面临两个问题
5

0
4

作为药品出白能否得到一些国家的批准
。

目前国际上许多国家采用美国食品和药

物管理局 �ΜΝ ∀ # 所定标准和法规
,

我国能否提供按ΜΝ ∀ 规定的Ο < � ∋ 。。Κ Φ Π; ΒΘ
Π Ρ

ΧΒ ? =; & Σ ≅ Π ?Χ=? ? & # 条件进行生产和临床试验结果
。

∗
4

竞争力如何 Τ

胰 岛素
,

目前西方市场大部分为美国利莱 �Α= >> Υ # 公司和丹麦诺沃 �ς Γ . : # 公司

所控制
。

01 − 7年
,

欧美市场各种胰岛素销售总额为 (亿一 (
4

7亿美元之间
,

利莱公司出售
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的重组人胰岛素为Λ ,

+++ 万美元
,

动物来源的胰岛素近 ∗
4

0亿美元
,

占总 额 的
一

二分之一

多
,

独 占鳌头
。

除用重组Ν ς ∀ 技术生产超纯人胰岛素外
,

还开展 了与胰 岛素 的 开发 有

关的多种研究
,

如集 中力量减少用传统法生产的胰 岛素的杂质
,

不致因 长期使用产生副

作用
,

根据官方规定的纯度标准
,

过去杂质为 0+
,

++ Γ Σ Σ Φ ,

现在利莱公司的产 品 杂质则

小于 0 + Σ Σ Φ 6 通化化学修饰生产胰岛素衍生物系列
6 胰 岛素细胞的置换等

。

组织血纤维蛋白溶酶原激活剂
,

/刁前国际上有) Γ ΩΑ家公司作 了大 量 投 资
,

竞相开

发
,

仅美国遗传公司 �Ο ? ; ?;Χ ?Ξ Δ # 已投资 ∗
4

(亿美元并己进人第三期临床试验
,

技术上

遥遥领先
,

商品投放市场指 日可待
。

乙型肝炎疫苗
,

国外许多公司已开始用非血源疫苗作临床试验或接近取得生产的许

可证
,

其中默克 �< ?≅ ΞΨ # 公司处于领先地位
,

该公司以酵母系统生产的疫苗 已获淮今

年投产
。

国际上各种类型的乙肝疫苗的有关情况见下表
。

不同类型的乙肝疫苗的比较
‘

产本生成一疫 苗类型 免疫原性 �’9
、

鼠中# 安全性 Ζ取得专
利能力

低高血浆 亚 高高高单位 Ζ

大肠杆菌 亚 单位
,

酵母 亚单位

哺乳动物细胞 亚单位

疫苗 活苗
、

弱病毒一

中

无活性

>局

/局

在兔中产生抗体 6 在黑

猩猩中未检测到抗体
6

但有保护作川

最高

一低一中
Α

朴
‘

才,
一高

低

Ζ获ΜΝ ∀

卜
一

雌
Ρ

⋯已批准
/待批准

/ 0 1− Λ年

/最困难
一 闲难

低低中

朽尸氏
卜44月护4
,

合成肤

亚
一

单位

亚单位

不知道

相对容易

简

低一高

,

弓0自斯坦福研究所咨询报告

肝癌
、

肺癌单抗及生物 导弹
,

美国专家认为具有竟争力和最有可能打入国际市场的

是这个项 目
。

这是因为与国际上的差距较小
。

有我国的特色
,

它不仅可用于治疗
,

第一

阶段可用于肝癌和肺癌的诊断以及手术前 的肿瘤定位
。

美国专家认为我们面临国际市场的激烈竞争
,

建议我们打入东南亚市场 �如果我们

的产品在质量和成本
Ι

Α竞争不过国外同类产品
,

即使东南亚市场也是打不进去的
6 国内

市场也不 一定 占得住
。

这涉及 与传统法生产的产品在价格上的竞争
,

引进国外技术和进

日产品的冲击等许多复杂问题
,

有的涉及到我们 的策略和政策问题
,

如对新技术产品税

收的优惠问题
,

对本国产品的保护问题
,

乙塑肝炎疫苗是继续发展多系统
,

还 是集 中突

破一种系统等等一一作者 #
。

三
、

管理上的问题

在管理上
,

他们总的印象和意见是
5

0
4

缺乏其有权威性的中心领导 这个领导应负责项 目的选择
,

组织协调各系统的力

量
,

负责资源 �财力
、

物力
、

科技人员 # 的分配和优先支持项 目的确定
,

监督检查项 目
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的进展和商业化的实施
。

他们发现我国承担药品生产的是医药局所属不同制药厂
,

承担

生物制品生产的又是卫生部所属六个地区的生物制品所
,

产品由不同单位负责
,

很少协

调
。

各系统竞争未必 是好事
6
矛盾还 出现在某些主管部门热衷于对外贸易

,

把药品的开

发和生产仅作为达到此 目的的重要步骤
,

而研究所则希望把满足国内保健需要作为重要

/』标
,

这涉及到产品的市场问题
,

在选择方面
,

上海地区这四个项 目均由科学家或研究

发决定
,

上马后再回头进行国内基础和 国际市场的调查
。

∗
4

缺乏有效的和强有力的项 目管理 在西方采 用项 目经理负责管理
。

项 目经理在产

品的商业化过程中起关键 作用
,

他 �她 # 们熟悉科学
、

具有广博的商业知识和善于经营

管理
。

经理要保证提供必需的人员
、

知道在不同的阶段安排不同专家参与工作
,
保证预

期 目标 的实现
、

为商业化作好收集市场情报
、

产品的宣传介绍等工作
,

在我国项 目的管

理都交给对商业毫无经验或不感兴趣的科学家来做
,

他们既要搞科研
,

又要将成果引入

制药厂
,

充 当产品开发和商业化的联络人
。

)
4

多学科的结合很困难 多学科的结合是产
4

钻商业化过程的重要因素
。

美国专家指

出生物导弹的开发进 一步需要肿瘤学家
、

肿瘤生物学家
、

细胞生物学家
、

外科医生
、

免

疫学家
、

生化学家的合作
6 人胰 岛素 的工作追切需要化学家和工程师的参与

,

否则将影

响商业化进程
。

(
4

应用研究的薄弱 人胰岛素已转给上海生化制药厂进行 中间试验
,

研究所和工厂

的工作之间出现了
“沟隙” 。

研究所进行科学研究去发展科学知识和开发新的技术
6 工

厂
‘

方面很少进行或不进行应用研究或放大过程的研究
,

互相不衔接的结果放慢 了商业化

的速度
。

美国专家指 出应用研究应在研究所 与工厂之间搭起桥梁
。

7
4

国内外交流不足 使美国专家奇怪 的是
,

我们只强调加强与国外的联系和交流
,

对如何发挥本 国的知识和技术优势则不够
。

在美国专家参加的一些会议上
,

我方人员提

出的一些专门问题
,

常 由我国」卜直接从事这方面工作的专家所解答
。

美国专家指出
,

加

强与国外交流的同时
,

加强国内的交流和联系同样是必要的
。

广州召开生物技术交流会

中Α>9 大学
、

广州经济技术开发区主办的先进生物技术公司�[ ? >>Γ ∋ ? ; % =Γ Χ? Ξ Δ [ Γ 。

#

和香港怡乐医疗及科学仪器公司
,

于 − 月0 1 日至 ∗) 日在广州联合召开了生物技术交流大

会
。

会上报告 了单克隆抗体
、

重组Ν ς ∀
、

酶工程及细胞培养等技术及开 发 动 态
。

并做

了实验及仪器操作示范
。

与会者来自科研
、

高校
、

工厂和生产管理部门
。

这次会议的目的
,

是促进研制
、

生产和管理部门间的联系 与合作
,

进而促进生物技

术的开发和应用
。

会议的特点是
,

与会者不受行业
、

部门及学会会籍的限制
,

使关心生

物技术开发的人士共聚一堂商讨生物技术开发的大计
。

另一特点是
,

会议 内容丰富
6
有

报告
,

有实验和仪器操作示范
、

有实验室观摩
,

还有观看专业录相等活动
。

与会者还 一

致肯定
,

这次会议不是
“卖广告

” 、 “刮民财” 6 为期五天的会议
,

只收资料 费十五元
。
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