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2021 年中国医药生物技术十大进展评选 

结果揭晓 
 

时值岁末，由中国医药生物技术协会指导， 

《中国医药生物技术》杂志主办，桐庐县人民政 

府承办，杭州桐庐富春山健康城管理委员会、杭 

州爱唯生命科技有限公司共同协办的年终特别活

动—— 2021 年中国医药生物技术十大进展发布会

如期而至！ 

2021 年中国医药生物技术十大进展评选活动

分为推荐申报、专家初审、公众投票、院士函审、

专家审评和线上发布 6 个环节。经过专家评审，

18 个候选项目脱颖而出进入公众投票环节，10 天

内达到 7 万多的阅读量，有 4 万多人参加投票；

综合公众投票和院士函审结果，经终审专家会审

评，产生了 2021 年中国医药生物技术十大进展。 

2021 年中国医药生物技术十大进展评选结果

（排名不分先后）： 

 

1．中国新冠疫苗获世卫组织紧急使用认证，二代

重组蛋白新冠疫苗海外获批紧急使用 

国药中生北京公司和科兴中维公司的新冠灭

活疫苗先后进入世卫组织紧急使用清单和“新冠疫

苗实施计划”采购清单，迄今中国已向 120 个国

家和国际组织提供了近 20 亿剂疫苗，成为对外提

供新冠肺炎疫苗最多的国家，为全球抗击新冠肺炎

疫情做出了突出贡献；中国生物研究院科研团队在

第一代重组蛋白新冠疫苗的基础上，全新设计开发

的第二代重组蛋白新冠疫苗对多种变异株具有广

谱保护潜力，已率先在海外获批紧急使用，标志着

中国的新冠疫苗研发又向前迈进了一步。 

 

2．我国自主知识产权新冠病毒中和抗体联合治疗

药物首获上市 

腾盛华创医药技术（北京）有限公司的新冠病

毒中和抗体联合治疗药物安巴韦单抗注射液及罗

米司韦单抗注射液注册申请获批。这是我国首款获

批的、具有自主知识产权的新冠病毒中和抗体联合

治疗药物，用于治疗轻型和普通型且伴有进展为重

型高风险因素的成人和青少年新型冠状病毒感染

患者，其中青少年适应证人群为附条件批准。新冠

病毒中和抗体联合治疗药物有望成为助力全球抗

击新冠肺炎疫情的又一重要武器。 

 

3．我国首个双靶点治疗系统性红斑狼疮新药及首

个治疗恶性肿瘤的抗体偶联新药上市 

荣昌生物制药（烟台）股份有限公司自主研发

的 BLyS/APRIL 双靶标生物创新药泰它西普和抗

体偶联药物维迪西妥单抗，均通过国家药监局优先

审评审批程序获附条件批准上市。泰它西普适用于

常规治疗后仍具有活动性、自身抗体阳性的系统性

红斑狼疮成年患者，是首个获批上市的治疗系统性

红斑狼疮的国产生物药。维迪西妥单抗是我国首款

获批上市的抗体偶联药物，用于至少接受过两种系

统化疗的 HER2 过表达局部晚期或转移性胃癌患

者的治疗。 

 

4．首款国产注射用重组人凝血因子 VIII 及重组 

III 型人源化胶原蛋白冻干纤维获批上市 

神州细胞工程有限公司自主研发、工艺和制剂

均不含白蛋白的第三代重组人凝血因子 VIII 获批

上市，用于成人及青少年血友病 A 患者出血的控

制和预防。山西锦波生物医药股份有限公司自主研

发、采用人源化胶原蛋白生物新材料开发的重组 

III 型人源化胶原蛋白冻干纤维获批上市，该产品

用于面部真皮组织填充以纠正额部动力性皱纹，为

相关材料临床应用及产业转化奠定了良好基础。两

款产品的上市标志着基因工程技术在我国血液制

品和新型生物材料的研发领域有了新的突破。 

 

5．国际首个基因编辑肝癌猴模型构建成功 

国家生物靶向诊治国际联合研究中心/广西医

科大学赵永祥教授团队在彩超引导下经肝门静脉

将 CRISPR/Cas9 系统导入食蟹猴的肝脏内，实现

直接对猴体内肝细胞的抑癌基因 Pten 和 p53 进

行快速精准编辑，在国际上首次成功用基因编辑方

法构建了原发并转移肝癌猴模型，为深入研究肝癌

等恶性肿瘤发病机制、探索有效治疗干预方法提供

了重要技术平台。 



中国医药生物技术  2022 年 2 月第 17 卷第 1 期    Chin Med Biotechnol, February 2022, Vol. 17, No. 1                                       3 

 

6．我国核酸检测技术取得重大进展 

北京博奥晶典生物技术有限公司联合清华大

学研发的全集成微流控芯片采用全新一代的芯片

实验室技术，集核酸提取、纯化、扩增、检测及 

结果分析功能于一体，实现了“样本进-结果出”的

检测。可适用于多种现场对新型冠状病毒进行更安

全、快速、精准的检测。上海芯超生物科技有限公

司研发的幽门螺杆菌 23S rRNA 基因突变检测试

剂盒（PCR-荧光探针法），基于磁珠法核酸提取 

和荧光定量 PCR 技术，用于体外定性检测幽门 

螺杆菌感染患者胃黏膜组织样本中幽门螺杆菌 

23S rRNA 基因两个多态性位点的三种点突变 

A2142G、A2143G 和 A2142C。该产品是国内上市 

的首个幽门螺杆菌 23S rRNA 基因突变检测试剂

盒，用于幽门螺杆菌克拉霉素耐药的临床辅助 

诊断。 

 

7．采用合成生物技术研制的新一代化疗药物获批

上市 

成都华昊中天药业有限公司自主研发并拥有

自主知识产权的 1 类创新药优替德隆注射液获批

上市。该药利用天然埃博霉素产生菌或异源宿主菌

为起始菌通过独特的组合生物合成技术及黏细菌

基因工程育种技术获得。优替德隆是新一代微管抑

制剂，作为国内首个获批的埃博霉素类抗肿瘤药

物，实现了肿瘤化疗药物的新突破，为晚期乳腺癌

病人提供了新的治疗选择。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

8．CDE 发布基因治疗产品三大指导原则 

为指导和规范国内基因治疗产品非临床研究

与评价及药物临床试验，国家药监局药审中心组织

起草制定并发布了《基因治疗产品非临床研究与评

价技术指导原则（试行）》《基因修饰细胞治疗产品

非临床研究技术指导原则（试行）》《基因治疗产品

长期随访临床研究技术指导原则（试行）》。上述原

则的发布，将为基因治疗产品的健康发展起到良好

的引导和促进作用。 

 

9．《干细胞来源伦理评估指南》团体标准发布 

为了规范我国干细胞产业的发展，促进干细胞

来源生物材料采集的伦理规范，促进行业自律，中

国医药生物技术协会组织业内骨干单位及专家，参

考国际相关指南和国内已经发布的相关规定和标

准，经过多次研讨，制订并发布了《干细胞来源伦

理评估指南》。该标准的发布填补了我国干细胞来

源伦理评估制度和方法领域的空白，为有关机构开

展干细胞来源伦理评估提供了指引。 

 

10．国产宫颈癌疫苗通过世卫预认证，四价流脑结

合疫苗获批上市 

由厦门大学和厦门万泰沧海生物技术有限公

司联合开发的双价人乳头瘤病毒疫苗正式通过世

界卫生组织预认证。这是首个获得该认证的国产宫

颈癌疫苗产品，标志着我国继美国、英国之后，成

为世界上第三个具备宫颈癌疫苗对外供应能力的

国家。由康希诺生物股份公司自主研发的 

ACYW135 群脑膜炎球菌多糖结合疫苗（CRM197

载体）获批上市。该疫苗是国内首个上市的覆盖 A、

C、W135、Y 四种血清群的流脑结合疫苗，可用于

预防 3 月龄至 3 周岁儿童因脑膜炎奈瑟球菌引

起的流行性脑脊髓膜炎，有效克服了多糖疫苗在保

护年龄范围上的不足。 

 

 

（田春英） 

 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Japan Color 2001 Coated)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
    /Arial-Black
    /Arial-BlackItalic
    /Arial-BoldItalicMT
    /Arial-BoldMT
    /Arial-ItalicMT
    /ArialMT
    /ArialNarrow
    /ArialNarrow-Bold
    /ArialNarrow-BoldItalic
    /ArialNarrow-Italic
    /CenturyGothic
    /CenturyGothic-Bold
    /CenturyGothic-BoldItalic
    /CenturyGothic-Italic
    /CourierNewPS-BoldItalicMT
    /CourierNewPS-BoldMT
    /CourierNewPS-ItalicMT
    /CourierNewPSMT
    /Georgia
    /Georgia-Bold
    /Georgia-BoldItalic
    /Georgia-Italic
    /Impact
    /LucidaConsole
    /Tahoma
    /Tahoma-Bold
    /TimesNewRomanMT-ExtraBold
    /TimesNewRomanPS-BoldItalicMT
    /TimesNewRomanPS-BoldMT
    /TimesNewRomanPS-ItalicMT
    /TimesNewRomanPSMT
    /Trebuchet-BoldItalic
    /TrebuchetMS
    /TrebuchetMS-Bold
    /TrebuchetMS-Italic
    /Verdana
    /Verdana-Bold
    /Verdana-BoldItalic
    /Verdana-Italic
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.76
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<


    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc666e901a554652d965874ef6768467e5770b548c52175370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>



    /HUN <>
    /ITA (Utilizzare queste impostazioni per creare documenti Adobe PDF adatti per visualizzare e stampare documenti aziendali in modo affidabile. I documenti PDF creati possono essere aperti con Acrobat e Adobe Reader 6.0 e versioni successive.)
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020be44c988b2c8c2a40020bb38c11cb97c0020c548c815c801c73cb85c0020bcf4ace00020c778c1c4d558b2940020b3700020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken waarmee zakelijke documenten betrouwbaar kunnen worden weergegeven en afgedrukt. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 6.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>


    /SKY <>

    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents suitable for reliable viewing and printing of business documents.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 6.0 and later.)
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e55464e1a65876863768467e5770b548c62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200036002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 807.874]
>> setpagedevice


