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前言

　　英国《经济学家》杂志中“21世纪是生物学的世纪？
”一文指出，物理学对20世纪有多大作用，生物学对21世纪就有多大作用，而RNA将是其中的关键环
节。
事实上，自20世纪50年代DNA双螺旋结构被阐明以来，生命科学和生物技术发展迅速，大批生物技术
公司应运而生。
有关统计表明，全球生物技术产业的销售额约每5年翻一番，增长率高达25％～30％，是世界经济增长
率的10倍左右。
2005年，全球生物药品销售额达到600多亿美元，占整个医药工业的比重从1995年的不到4％迅速提高
到11％，生物经济逐渐成为各国，特别是欧美发达国家新的经济增长亮点。
我国生物制药业起步虽晚，但发展速度较快，到2006年底全国生物制药公司已有500多家，参与投资的
上市公司40多家，生物制品制造业实现总产值418亿元，占医药工业总产值5536亿元的7.5％。
随着人类基因组计划的完成和后基因组时代的到来，21世纪我国生物技术产业化水平将不断提高，加
上大量跨国制药公司进军国内市场，我国生物制药行业呈现出“百花齐放，百家争鸣”的良好局面。
预计在近20年内，我国生物技术产业的产值有望上百倍地增加，从大生物技术的角度来看，产值将达
到7000亿至8000亿人民币。
　　毫无疑问，在生物经济的生力军里，生物制药公司扮演着极其重要的角色。
生物医药产业的显著特点是竞争残酷而又利润丰厚，作为市场主体的生物制药公司，要想立于不败之
地，首先必须拥有一批优秀的人才--既掌握牢固的生物技术理论基础，又具有过硬的工程设计技能的
复合型人才。
人才的培养依靠大学，人才的成长依靠教育，人才的进步依靠书籍。
因此，供应一批优秀的生物制药类教材和书籍，是培养出大量高素质制药行业人才的前提条件。
　　生物制药工厂是生物药物由原料到产品的必经之路，因此，工艺设计是一门极其重要的应用技术
。
由于生物制药工厂工艺设计是一门把药学、工程学、经济学有机结合起来的综合性课程，因此，编写
一本好的教材，不仅要有扎实的专业积累，还要站在时代发展的前沿。
我们关注了国内外出版的同类教材，发现其中不乏优秀作品，但由于生物技术日新月异，生物制药产
业发展迅猛，对相应的专业人才需求不断增加，目前尚缺乏理想的教材，相关专业教材和参考书品种
很少，现有的一些教材往往只注重传统化学合成药物，对新兴的生物制药涉及不多，因此，可供制药
工程专业特别是适合于生物制药工程及相关专业专门选用的教材太少，难以满足生物制药产业对本学
科人才培养的要求。
　　余龙江教授领导的科研团队联合国内有丰富制药工厂设计经验的医药设计院，将生物制药领域的
科研成果在医药企业进行产业化，同时结合生物制药工厂工艺设计课程的教学实践，长期以来积累了
丰富的知识和经验，在这本书中有很好体现。
难能可贵的是，该书给出了大量来自一线的工程设计经验和实例，有利于培养生物制药及相关专业的
学生理论联系实际的能力，达到学以致用的目的。
这是一本优秀的书籍，我很乐意向读者推荐，希望对大家有所裨益。
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内容概要

　　《生物制药工厂工艺设计》站在时代发展的前沿，紧跟生物制药业发展的趋势，以生物制药工厂
工艺设计为主线，系统地阐述了生物制药工厂工艺设计的基本原理和方法。
全书共分11章，全面地介绍了生物制药工厂工艺设计的基础、总图设计、工艺设计、工艺设计通用规
定、工艺与管路系统的计算，生物药物的生产工艺与设备，生物药物生产车间工艺布置，生物制药工
艺用水用气的制备与净化，生物制药工厂安全与环保设计，生物制药工厂工艺设计实践。
各章既自成体系、重点突出，又相互联系。
特别是第11章分别给出了天然药物生产车间、生化药物生产车间、生物技术药物生产车间、抗生素生
产车间等车间的工艺设计以及生物制药工厂工艺设计的实例。
　　《生物制药工厂工艺设计》可作为高等院校制药工程、生物工程、生物技术、生物化工、药学等
专业及相关专业的本科生和研究生教材，也可供从事上述专业的教学、科研、设计、生产以及管理人
员参考使用。
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余龙江，博士，男，1966年生，湖北黄梅人。
现为华中科技大学生命科学与技术学院教授，博士生导师，副院长，资源生物学与生物技术研究所所
长，全国高校生物科学与工程教指委委员，教育部骨干教师，国家自然科学基金委通讯评审专家，中
科院西南岩溶生态重建与西部开发咨询专家，国土资源部岩溶动力学开放实验室生物岩溶与生态重建
研究室负责人，湖北省首届新世纪高层次人才工程人选，湖北省政府专家，湖北省植物学会常务理事
。
先后承担了国家自然科学基金重点及面上项目、国家八五及九五攻关项目、863项目以及教育部基金和
湖北省攻关项目。
同时承担了多项成果转化和企业科技攻关项目。
近年来，先后发表学术论文90余篇，部分被SCI、EI收录，出版著作4部。
曾荣获科技部科技攻关重大成果奖一项，省部级教学成果奖三项。
申请国家发明专利八项，已批准1项。
多项科技成果在企业进行了转化并实现了产业化，产生了较大社会经济效益。
目前，主要研究方向为资源生物学与生物技术，即通过重要生物资源的系统基础研究实现其在医药、
生物化工及环境生态领域的应用。

Page 4



第一图书网, tushu007.com
<<生物制药工厂工艺设计>>

书籍目录

1 绪论1.1 生物药物与生物制药的概念1.2 生物制药行业的特征1.3 世界及我国生物制药产业现状1.4 我国
生物制药工厂发展概况1.5 生物制药工厂工艺设计和工程设计的概念1.6 生物制药工厂工艺设计的主要
内容1.7 生物制药工厂工艺设计的基本过程1.8 生物制药工厂工艺设计的要求1.9 课程目的和学习方法2 
生物制药工厂工艺设计的基础2.1 生物制药工厂简介2.1.1 生物制药工厂的特点2.1.2 生物制药工厂包括
的专业技术、车间和厂房2.2 生物制药工厂工艺设计的基本知识2.2.1 生物制药工厂工艺设计的土建知
识2.2.2 生物制药工厂工艺设计的公用工程知识2.2.3 生物制药工厂工艺设计中的工艺知识2.3 药品生产
质量管理规范2.3.1 生物制药工厂洁净厂房的基本特征和要求2.3.2 药品生产洁净室（区）空气洁净度级
别的适用范围2.3.3 生物制药工厂洁净厂房环境控制2.3.4 生物制药工厂洁净厂房污染控制2.4 设计管
理2.4.1 设计机构2.4.2 ISO 9001——2000质量保证体系2.5 设计部门与其他部门的关系3 生物制药工厂总
图设计3.1 厂址选择3.2 总图设计3.2.1 厂区区域划分和车问组成3.2.2 生物制药工厂总图布置的原则及内
容3.2.3 建筑物及构筑物的布置3.2.4 运输系统布置3.2.5 厂区管线布置3.2.6 生活设施布置及其他3.2.7 绿
化3.3 生物制药工厂总图设计实践3.3.1 基因工程药物生产厂总平面布置图3.3.2 中药生产厂总平面布置
图3.3.3 总平面布置效果图4 生物制药工厂工艺设计理论4.1 生物制药工厂工艺设计简介4.1.1 工艺设计的
基本要求和原则4.1.2 工艺设计的依据4.1.3 工艺设计的方法和步骤4.1.4 工艺设计规定的内容4.1.5 工艺设
计的成果4.2 生物制药工艺流程设计4.2.1 工艺流程的选择4.2.2 生产工艺流程设计4.3 生物制药工厂的定
额指标、工作制度及定员4.3.1 各种定额指标的确定4.3.2 工作制度4.3.3 车间劳动定员4.4 车间工艺布置
设计4.4.1 车间工艺布置的原则和要求4.4.2 车间工艺布置对土建专业设计的要求4.4.3 车间工艺布置对公
用工程各专业设计的要求4.4.4 设备布置的一般方法4.5 车间工艺管道设计4.5.1 工艺管道设计的依据4.5.2
工艺管道设计的内容⋯⋯5 生物制药工厂工艺设计通用规定6 生物制药工厂工艺与管路系统的计算7 生
物药物的生产工艺与设备8 生物药物生产年间工艺布置9 生物制药工艺用水用气的制备与净化10 生物
制药工厂安全与环保设计11 生物制药工厂工艺设计实践各章复习题参考文献

Page 5



第一图书网, tushu007.com
<<生物制药工厂工艺设计>>

章节摘录

1 绪论生物药物是世界各国医药产业重点发展的方向，生物制药在制药行业中占据着重要地位。
生物制药工厂工艺设计是生物制药企业基本建设的关键一步，必将发挥越来越重要的作用。
生物制药工厂工艺设计是一门综合应用型学科，包含很多专业知识和专门技术，在具体进行生物制药
工厂工艺设计时必须遵循相关国家规范、规定和标准，做到技术上先进，经济上合理。
1.1 生物药物与生物制药的概念生物药物是利用生物体、生物组织、细胞或其成分等材料，综合应用生
物学、医学、物理化学和工程学以及药学的原理与方法研制而成的一大类用于预防、诊断、治疗和康
复保健的医用制品。
广义的生物药物包括：①天然生物药物，如生化药物、微生物药物和海洋药物；②基因重组多肽和蛋
白质药物（包括基因工程药物和蛋白质工程药物）；③基因药物，即以遗传物质DNA、RNA及核苷酸
衍生物为基础研制而成的基因治疗剂；④合成与部分合成的生物药物。
生物制药，就是把生物工程技术运用到药物制造领域，以微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织为起
始材料，采用生物学工艺及分离纯化技术制造出新的生物药品。
1.2　生物制药行业的特征高技术——生物制药是一种知识密集、技术含量高的多学科高度综合、互相
渗透的新兴产业。
高投入——生物制药是一个投入相当大的产业，主要用于新产品的研究开发及医药厂房的建造和设备
仪器的配置方面。
目前国外研究开发一个新的生物制药的平均费用在1亿～3亿美元，并随着新药开发难度的增加而增加
。
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编辑推荐

《普能高等教育"十一五"规划教材·生物制药工厂工艺设计》可作为高等院校制药工程、生物工程、
生物技术、生物化工、药学等专业及相关专业的本科生和研究生教材，也可供从事上述专业的教学、
科研、设计、生产以及管理人员参考使用。
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