
公示材料 
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二、奖项简介  

（主要技术内容、技术指标、创新点、授权知识产权情况、应用推广及取得的经

济、社会效益等；限 1 页）  

技术内容：  

近年来，蛋白药物发展迅速，目前市场上的蛋白药物三分之二以上为糖蛋白，如卵泡刺

激素(FSH)、单克隆抗体(IgG)、促红素(EPO)等。蛋白药物的糖基化在其药理学特性如稳定性、

溶解性/生物利用度、体内活性、药代动力学及免疫原性中起着至关重要的作用。  

糖基化修饰的存在增加了糖蛋白药物结构的复杂性，使其结构表征更具挑战性，目前中

国药典中尚无专门针对糖蛋白的结构表征以及糖基化分析的通则要求。本研究通过多年的研

究，以卵泡刺激素和单克隆抗体药物为研究对象，建立了糖蛋白药物完整和亚基分子量测

定、氨基酸序列测定、翻译后修饰测定、二硫键测定等结构表征技术，并构建了完整蛋白水

平、糖肽水平、寡糖水平和单糖水平四个层面的糖基化表征策略。对糖蛋白类药物的质量控

制具有重要的指导意义。  

技术指标：  

建立了包括液质联用分析技术、超高效液相色谱分析技术在内的多种方法，可实现糖蛋

白药物从完整蛋白水平、多肽水平、寡糖水平、糖肽水平、单糖水平的全面表征。  

创新点：   
1）以糖基化较简单的单抗类药物为研究对象，建立了分子量测定、氨基酸序列测定、

翻译后修饰分析、二硫键鉴定等表征技术，并开发建立了单抗类药物氨基酸序列全覆盖的测

序方法， 为单抗及其生物类似药研究和质量控制提供重要手段，填补了国内空白。  

2）以糖基化较复杂的卵泡刺激素为研究对象，建立了氨基酸序列测定、寡糖质谱分

析、糖基化位点鉴定、单糖的释放与定量等结构表征方法，并将其成功应用到重组和尿提取

人卵泡刺激素的结构差异和功能相关性研究，国际首次揭示了卵泡刺激素的 O-糖基化位点和 

O 糖链，并将主要糖链结构纳入了尿提取人卵泡刺激素的药品标准中，极大地提升了我国对

于这类具有复杂糖链结构药物的质量控制。  

3）完善了中国药典中糖蛋白药物糖基化分析的标准体系，起草了“糖蛋白的糖基化分

析指导原则（草案）”，引领药典发展。  

授权知识产权：  

1）发明专利“基于质谱技术实现单克隆抗体药物氨基酸序列的测定方法” 

(ZL201610895170.X) 

取得的社会效益：  

1）起草药典指导原则 1 项；  

2）将尿提取人卵泡刺激素的主要糖链结构纳入了其国家药品标准；  

3）发表研究论文和专著 6 篇（本），授权国家发明专利 1 项。  

推动市场监管技术进步  

引领性构建了国内糖蛋白药物糖基化分析的标准体系，率先在中国药典中引入了糖蛋白

糖基化分析理念、研究策略和表征分析技术，切实提升药典水平，助力产业创新发展，推动

市场监管技术进步。  


