
第一图书网, tushu007.com
<<生物制品学>>

图书基本信息

书名：<<生物制品学>>

13位ISBN编号：9787030340979

10位ISBN编号：7030340973

出版时间：2012-5

出版时间：科学出版社

作者：聂国兴，王俊丽　主编

页数：352

字数：520000

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<生物制品学>>

内容概要

《生物制品学》（第二版）是在第一版的基础上进行适当增删并重新编排而成，重点介绍生物制品的
基础理论和应用现状。
全书共6篇26章。
第一篇总论，简要介绍生物制品有关的基础理论、技术和方法。
第二篇疫苗，介绍疫苗的基础理论、传统疫苗和新型疫苗的理论和技术，以及目前正在应用和研究的
各种细菌和病毒类疫苗。
第三篇血液制品，介绍了血液的性质、功能及血浆蛋白的种类和特点，重点描述了血浆蛋白制品的种
类、应用和制备，并简要介绍了血液代用品的研究现状。
第四篇生物技术药物，主要介绍利用现代生物技术研制的用于临床治疗的各种细胞因子、蛋白质、多
肽、核酸及抗体药物。
第五篇免疫调节剂和微生态制剂，介绍了目前临床上正在使用的各种免疫调节剂及其对肿瘤的治疗作
用，对益生元、益生素等微生态制剂的研究和开发现状也做了简要介绍。
第六篇诊断制品，着重介绍细菌类、病毒类、免疫学类、肿瘤学类等相关学科的诊断制品的种类和应
用，对免疫诊断制品的原理和技术及近年发展起来的基因诊断技术也做了详细介绍。

《生物制品学（第二版）》可作为高等院校生物技术、生物工程、生物制药及生物科学等相关专业的
本科生的教材，也可作为高等院校非生物专业学生素质教育的教材，并可供相关专业教师、科研人员
、研究生、产业界人士及其他有兴趣者阅读。
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书籍目录

第二版前言
第一版前言
第一篇 总论
第二篇 疫苗
第三篇 血液制品
第四篇 生物技术药物
第五篇 免疫调节剂和微生态制剂
第六篇 诊断制品
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章节摘录

版权页：   插图：   第三章 生物制品的质量管理、检定与标准化 生物制品是用于预防传染病、临床担
把“生物制品”称为“生命制品”。
虽然生物制品与其他产品一样，一旦进入流通领域即成为商品，但生物制品又不同于一般商品。
一般商品根据其质量优劣，可分为一等品、二等品甚至等外品，它们在不损害消费者利益的前提下，
都能以不同的价格在市场中销售。
而生物制品却只有合格品和不合格品之分，检定结果即使只有一项指标不符合要求，也是不合格品，
不允许出厂、销售和使用，否则后果不堪设想。
因此，生物制品的质量标准不能与一般商品相提并论，而是有其特殊性，即安全性、有效性和可接受
性。
安全性即使用安全，副作用小。
生物制品不应存在不安全因素，否则使用后不仅收不到应有的效果，反而会对使用者造成危害。
有效性即使用后能产生相应的效力。
生物制品的质量主要是从效力上体现出来的：预防制品使用后，对控制疫情、减少发病应有明显作用
；治疗制品使用后应产生一定的疗效；诊断制品用于疾病的诊断，其结果必须准确。
无效的制品，不仅没有使用价值，反而会妨碍预防、治疗或诊断工作。
可接受性即制品的生产工艺、条件、成品的药效稳定性、外观、包装、使用方法及价格等都是可接受
的。
 第一节 生物制品的GMP管理 GMP即药品生产质量管理规范，其英文名称为Good Manuffacturing
Practices for Druags，是用科学、合理、规范化的条件和方法来控制药品生产的全过程，使发生差错事
故的可能性降到最低，从而保证生产出优质药品的一套管理制度。
生物制品质量的特殊性和重要性决定其质量管理的重要性。
生物制品属于药品，其生产和质量管理也应遵循GMP要求。
只有对生物制品生产实行严格的、规范化的、科学的管理，才能切实保证制品质量，保证使用者的生
命安全。
GMP是对制品生产用起始材料（生产用菌种和毒种、生产用细胞、原料血浆、动物及人源组织、体液
等）、原液制备、中间品加工纯化、配制、分装为成品的各个工序环节都实行质量控制和质量保证的
全面质量管理法规。
国家《药品管理法》第9条规定：“药品生产企业必须按照国务院药品监督管理部门依照本法制定的
《药品生产质量管理规范》组织生产。
药品监督管理部门对药品生产企业是否符合《药品生产质量管理规范》的要求进行认证。
”
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编辑推荐

《普通高等教育"十二五"规划教材:生物制品学(第2版)》可作为高等院校生物技术、生物工程、生物制
药及生物科学等相关专业的本科生的教材，也可作为高等院校非生物专业学生素质教育的教材，并可
供相关专业教师、科研人员、研究生、产业界人士及其他有兴趣者阅读。
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