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方向和重点领域，提出创新兽药科技体制机制，创新发展模式，创新用药理念，创新疫病诊断、防控

技术和产品的概念，为预防、控制、净化和消灭动物疫病提供“优质、高效、安全”的技术和产品。
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平均 ｔ１／２为（１３．５３±６．２０）ｈ，ＡＵＣ为（１２．１０±
２．９７）μｇ·ｈ／ｍＬ，Ｔｍａｘ为（０．２±０．１）ｈ，Ｃｍａｘ为
（５．１２±１．５５）μｇ／ｍＬ，相对于参比品的平均相对
生物利用度为（１０１．７±２５．８）％。药动学研究结果
表明，托芬那酸注射液肌内注射给药托芬那酸自注

射部位吸收迅速，受试产品和参比产品１５ｍｉｎ时均
达到最大血药浓度；体内消除较缓慢，２４ｈ均能检
测到血液中的药物浓度，达到了长效的目的。

本次实验严格遵守药动学实验要求规范展开，

根据生物等效性分析标准，采用常用的双单侧 ｔ检
验和９５％可信区间统计分析方法来评价和判断药
物间的生物等效性；结果符合国内仿制药生物等效

要求。通过对国产托芬那酸注射液肌内注射给药

在犬的药动学特征研究，不仅对指导临床合理用

药、新药评价、个体化给药及预测药物在犬体内的

消除动态、蓄积特性和残留消除规律等具有重要的

参考价值；同时药动学研究成果还可用于指导优选

给药方案、新药设计、改进药物剂型，对提供高效、

长效、低毒、低副作用的药物制剂具有重要指导意

义；为国产托芬那酸注射液的研制以及上市提供重

要参考依据。
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　　改革开放以来，我国兽药科技事业取得了长足
的发展，但是，兽药行业重大、关键和长期性问题难

以持续攻关，具有自主知识产权的科技创新成果供

给不足，兽药科技进步对供给侧结构性改革支撑仍

显乏力。

在农业“调结构、转方式”，提质增效的大潮中，

如何实施创新驱动发展战略，拓宽创新思路，确定

兽药科技创新重点方向和领域，对于保障养殖业健

康发展，保障动物源性食品安全具有重要意义。

１　兽药科技创新发展中存在的问题
１．１　兽药科技体制机制仍不能适应发展需要　新
一轮科技体制机制改革以来，国家各类科技计划聚

焦重大需求，科技项目立项采取部级联席会议决策

制，产业部门需求很难上升为国家重大需求。兽药

科研的问题导向、产业导向不够，直接制约科技与

经济的紧密结合。

兽医药科研院所和高等院校是源头创新的主

力军，但研制的产品对市场需求的针对性不强；生

产企业的研发投入逐年增长，创新能力不断提

升［１］，但还没有真正成为创新的主体；作为技术支

撑的事业单位定位不明确，科研及成果转化与公益

性服务职能不协调。中央和地方各类兽药科研单

位竞争有余、协作不足，难以形成跨部门、跨单位、

跨学科的资源整合与协同创新。

１．２　兽药产品和技术原始创新不足　１９８７－２０１５
年，农业部组织新药审评的２９年以来，我国批准新
兽药９９０种，其中，生物制品４７８种、化学药品４２３

种、中药８９种；按类别分，一类新兽药仅３６种（生
物制品２５种，化学药品７种，中药４种）；二类、三
类新兽药共４６７种；四类、五类药都是化学药品和
中药，共４８７种。近１０年来研发成功的新兽药分
类统计见图１。

兽药研发缺少原创性的自主知识产权产品，研

发成功的一类新兽药很少，主要集中在二类以下新

兽药。生物制品研发，对兽医微生物菌毒种这个关

键和基础重视不够，自行分离、鉴定和成功培育优

良制苗毒株的少，借鉴和借力的多；化学药品研发，

在构建、筛选具有活性的新化合物方面空间小、合

成难度大，主要靠仿制国外技术；中药研发，临床组

方研究少，部分依靠移植医药卫生部门技术，群防

群治适用性不强。

图１　２００５－２０１５年研发成功新兽药分类统计
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１．３　产品研发同质化趋势明显　企业创新能力不足，
多数生物制品企业通过购买研发机构的技术进行产品

转化。兽药新产品上市以后，仿制品跟风情况严重［２］。

以２００３－２０１５年批准的鸡新城疫与法氏囊、支原体肺

炎、减蛋综合症、禽流感等互相组合研制的联苗为例，

新－流、新－支、新－法、新－支－减、新－支－流、新
－支－减－流等品种和数量众多，仅新－支－流就有
１３个新制品，有关统计见表１。

表１　２００３－２０１５年研制成功的新城疫有关联苗
兽药 新－支－流 新－支－减 新－支－减－流 新－支 新－流 新－法 新－支－法

批准数量（个） １３ ９ ９ ９ ８ ５ ２

１．４　产品结构不尽合理　疫苗种类多，但是缺少
能用于养殖场疫病净化相关的疫苗产品，难以适应

畜牧养殖业结构调整的需要。

水产用疫苗、宠物专用疫苗或药物匮乏；草食

畜疫病疫苗研究不全面；鸡白痢、禽脑脊髓炎、关节

炎和霉形体病等严重危害畜牧业生产的疫病，还没

有有效的疫苗；除鸡球虫病外，其他寄生虫病没有

商品化的疫苗［２］。兽药粉散剂、预混剂多，靶向制

剂、透皮剂等高新剂型稀少。抗菌药等治疗药物

多，预防保健药少。根据中国兽药协会的《兽药产

业发展报告》［３］，分析２０１５年各类兽药市场份额数
据，从中可以窥见一斑。

２０１４年各类兽药市场份额数据统计表见表２、
表３、表４。

表２　２０１４年生物制品市场份额统计表 亿元　　
兽药 猪 牛羊 禽 犬猫 合计

疫苗 ４５．７３（国产）＋５．２５（进口） １５．０７ ３４．２２（国产）＋１．８９（进口） ０．６２（进口） １０２．７８

诊断试剂等 ３．０３ ０．０７ ２．４７ ５．５７

表３　２０１４年化学药品市场份额统计表 亿元　　
兽药 抗微生物 抗寄生虫 解热镇痛抗炎 水产用药 消毒剂 其他 合计

原料药 ７８．７８ ９．２４ ０．５６ ０．６８ ８９．２６

化学药品制剂 １２３．２６ １７．２５ ３．０１ ８．９ ８．９ １４．１ １７５．４２

表４　２０１４年中药市场份额统计表 亿元　　
兽药 散剂 注射液 口服液 颗粒剂 片剂 丸、酊、浸膏剂等其他剂型 合计

中药制剂 ２４．５３ ４．８８ ９．５１ ４．１ ０．４６ ０．２８ ４３．７６

１．５　生产工艺和制剂技术仍较落后　疫苗制剂技
术与国外产品比还有不小差距。“耐热疫苗”不耐

热，国产白油迟迟不能替代进口产品，疫苗佐剂研

究水平有待提高，疫苗外源病毒问题尚未全面解

决，菌苗生产工艺有待深入挖掘。

中药大多为散剂，剂型单一。中药现代化偏离

中医药理论导向，其生产工艺和质控指标研究与疗

效关联性差。

１．６　产品质量控制技术有待进一步提升　部分企
业还没有自觉用兽药生产质量管理规范（ＧＭＰ）来
保障产品质量；外源病毒检测等生物制品检测技术

有待继续完善；疫苗效力检验等仍要使用大量实验

动物，替代方法研究缓慢；中药检测手段和指标难

以反映中药质量和功效；兽药处方外非法添加物检

测方法不够系统，还存在较大风险。

２　兽药科技创新发展对策及重点任务
兽药科技要抓住动物疫病防控和食品安全领

域关键，解决制约农业发展的瓶颈问题。在兽药科

技体制机制、发展模式、用药理念，以及疫病诊断、

防控技术和产品等方面实现创新，推动兽药产业转

型升级。促进前沿技术、理论和自主知识产权成果

创新，推动兽药科技从过去的跟跑、并行向超越、引

领转变。

２．１　创新体制机制，激发兽药创新活力　在新的
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科技体制改革中，有效发挥兽医兽药行业部门作

用。充分考虑兽药对动物疫病防控和公共卫生安

全的保障作用，在国家重大科技计划需求征集、指

南编制、项目评审、组织实施、监督评价中，强化行

业主管部门的作用，发挥各类兽药科技单位技术优

势，破解以技术支撑单位为职责的事业单位科技创

新困境。

完善兽药科研体系和主体结构，倡导适度竞

争，改变中央、地方科研单位都“顶天立地”，研究领

域“上下一般粗”，竞争有余、协作不足的局面，构建

集中力量办大事的体制机制。稳定支持中央科研

单位基础性、长期性科研项目；鼓励地方科研单位、

社会机构开展应用研究和技术开发；充分发挥企业

在兽药科技创新、成果转化中的重要作用。

落实“促进科技成果转化法”，尽快制定切合农

业科技工作实际、操作性强的实施细则，激励和调

动科研人员积极性。使各类国家设立的研发机构

都能发挥所长，享受到创新驱动发展的阳光雨露，

实现农业科技创新的万马奔腾。

２．２　创新升级兽药“政产学研用”相结合发展模式
　从２００６－２０１５年新兽药研发注册的单位情况来
看，联合研发成为趋势，兽药生产企业与高等院校、

技术支撑型事业单位、科研机构，通过共同立项研

究或者技术转让等形式开展创新。“产学研”相结

合已成为兽药科技创新的主要模式。在市场为王、

产品定制需求日盛的新形势下，要发挥政策宏观调

控作用，加强市场需求导向，发挥企业主力军作用，

将兽药科技创新“产学研”相结合模式升级到“政

产学研用”新模式［４］。

２．３　创新兽药管理规则，建立注册新机制　修订
“兽药注册办法”，合理区分工艺改进、辅料或佐剂

变更的注册与变更注册界限，切实解决新药不新的

问题。鼓励开展自主知识产权产品研发。

创新兽药审评规则，按照各类兽药特点制定审

评规则要求和研究指导原则，特别是要创新建立符

合中兽医理论和中兽药的特点的审评规则。强化

药物在饲料中的添加管理，促进药物饲料添加剂与

饲料添加剂有序、协调发展。

发挥企业创新主动性和能动性，加强一类新药

开发。深入开展流行病学调查，把握动物疫病动

向，加强兽医微生物的分离、鉴定，以及制苗毒株培

育和细胞驯化研究工作，加强活性新化合物筛选和

合成技术研究，加强中药制剂研究，突出原始创新，

打造自主知识产权产品。

２．４　创新用药理念，调整兽药产品结构　为降低
耐药性风险，降低抗生素残留造成的危害，世界各

国纷纷在食品动物饲养过程中实行“禁抗”、“限

抗”政策，欧盟取消了饲料促生长抗菌药物［５］。我

国农业部出台遏制兽用抗菌药滥用的“全国兽药

（抗菌药）综合治理五年行动方案（２０１５－２０１９）”，
并决定在食品动物中停止使用洛美沙星、培氟沙

星、氧氟沙星、诺氟沙星［６］，这是符合我国国情的

“减抗”措施。按照“科学、合理、安全”使用兽药原

则，逐步减少抗生素，特别是人畜共用抗生素的使

用，急需研制兽医专用抗菌药物，并加强多肽、干扰

素、微生态制剂、酶制剂等的研究，依靠动物专用药

剂和药物饲料添加剂“替抗”，填补几百亿市场

缺额。

中药具有药效整体性和药源天然性的特色和

优势，对人类身体有害的药物残留较少［７］，兽用中

药值得大力开发。挖掘兽药古方、验方，对利用近

代兽医典籍处方研发现代制剂的，有针对性地放宽

药理、毒理资料要求；加大提取物研究力度，创制符

合群防群治需要的现代中药制剂；扩大植物性药材

药源，开展药材粉末、提取物等多种形态的中药饲

料添加剂研究，确保长期添加安全有效。

２．５　以需求为导向，创新疫病诊断、防控技术和
产品　瞄准畜禽标准化规模化健康养殖新需要，适
应养殖业转型升级和结构调整新要求，创制高效优

质的动物疫病防控技术和产品，加快具有自主知识

产权的重大兽药科技创新。

重组亚单位疫苗、基因缺失苗、活载体苗、表位

疫苗、核酸疫苗等基因工程疫苗安全性好、质量均

一、生产成本低，适合开发多价苗和联苗，应成为新

型疫苗的研发重点开发方向。按中长期动物疫病

防控规划，瞄准重大动物疫病和人畜共患病净化需

求和消灭计划，开发新型疫苗，如猪瘟标记疫苗、小

反刍兽疫标记疫苗等。继续加大多联、多价、多组

份疫苗研究，进一步满足一针防多病的疫病防控

需求。

加强动物疫病诊断技术和标准化诊断试剂研

发，满足国家重大动物疫病强制免疫、监测与流行

病学调查需要。

抓住畜牧业结构调整和宠物饲养兴起的契机，

研发适销对路的新产品。加大多肽疫苗、抗病毒

肽、抗菌肽等多肽药物研发力度［８］。大力开展化学
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药品复方制剂、中西复方制剂研究；加强宠物和水

生动物用药的开发。

２．６　加强兽药生产工艺和制剂技术研究　为满足
畜牧业生产需要，化学药品和中药制剂技术从传统

“粉、散剂”发展到“预混剂、颗粒剂、口服液、可溶

性粉剂、灌注剂”等。

现代药物制剂技术飞速发展，可充分运用固体

分散、包合、微型包囊、脂质体制备、乳化、纳米技术

等［９］，研究控释、缓释、靶向技术，研制高效、长效、

低残留、安全的兽药新制剂，研究符合环境安全和

生态安全的消毒剂；应用中药提取、超微粉碎等技

术，研制透皮吸收、穴位注射等中药新制剂；借鉴国

际先进技术和设备应用经验，改进兽药生产工艺，

提高产品收率及产品质量。

加强疫苗制剂技术研究。广泛应用微载体、全

悬浮培养、纯化浓缩等先进技术，淘汰落后工艺；开

发免疫佐剂、免疫增强剂、抗原保护剂；开展口服疫

苗等新剂型研究。推动“生物制品”向“生物制剂”

转型，满足国际、国内市场竞争需要。

２．７　创新兽药生产、检验的标准化技术　在兽药
检测与质量控制等公益性技术上开展创新，满足兽

药“保优、打假”需求。创新兽药质量全程控制理

念，完善兽药规模化、标准生产技术规范；创新生物

制品效力、安全检验替代方法，开展猪瘟、口蹄疫、

狂犬疫苗等检验替代方法研究；开展动物疫病疫苗

标准检验用毒株的制备与鉴定、原辅材料质量控

制、ＳＰＦ鸡（胚）病原微生物检测方法研究；创新中
药综合检测技术；系统开展兽药处方外非法添加物

检测方法研究，重点控制禁用兽药和人用抗菌药等

风险物质；创新兽药残留高通量快速检测技术；创

新标准物质研制。

２．８　利用大数据，开展兽药科技成果转化和技术

推广　建立成果转化和技术推广信息平台，利用大
数据解决兽药科技创新“最后一公里”的问题，将兽

药科技成果转化为现实生产力。

发挥企业主动性，推动规范化、标准化、规模化

生产技术的广泛应用；发挥政府和社会平台的综合

影响力，对公益性较强的疫病防控、兽药检测技术

进行推广，落实兽药质量标准、残留限量标准，推动

行业整体的科技进步。

在农业转型升级进程中，通过创新发展驱动，

促进兽药行业进步，为预防、控制、净化和消灭动物

疫病提供“优质、高效、安全”的技术和产品，从而保

障畜牧业健康发展，进而维护公共卫生安全，维护

人类健康。
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