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前言

药物制剂是一门应用性较强的学科，学生掌握了药剂学的基础理论后，并不代表就具备了实际技术业
务工作能力，不能解决工业制剂生产中出现的种种问题，也不能具体指导工业化生产的合理运作和监
控合格优质的药品。
因此大部分学生毕业后需要重新花较长时间在工作实践中去摸索、实践、总结及重新学习。
制药行业用人时更注重于学生毕业后的工作实践阅历和成绩。
为了缩小药剂基础理论与制剂工业化大生产应用之间的差距，高校需要进一步开设药剂工业化应用方
面的课程，从理论到实践，从基础实验到工业化应用，充分体现出药剂基础理论教学以后丰富的实践
性教学。
学生需要进一步深入、系统地学习制剂工程方面的知识，深刻体会药品生产质量管理的内涵、严谨细
致性、安全保证性、经验性、挑战性和技术的全面性。
深入学习制剂的工业化应用、工艺过程、质量监控、洁净区设计及管理、设备的应用等，能指导和解
决工艺生产、质量控制等多方面出现的各种疑难技术问题。
制剂工程这门学科涉及工厂人员管理、厂房条件、空气净化系统、设备设施、生产管理、质量监控、
卫生管理及文件系统等多个方面，是一门系统工程。
它是药剂学在工业化大生产应用方面的进一步延续和深入，并将制剂学这门应用学科推向了综合性科
学技术管理及应用的深度与高度，充分体现了药剂基础理论后的实践性教学。
本书以《药品生产质量管理规范实施指南》为基本理念，突出制剂工程教学的应用性、实践性与新颖
性，重点讲述制剂厂房设施、空气净化、设备构造及特点、生产工艺管理、质量监控、制药用水、日
趋复杂的药品包装、文件系统及设计等方面，涵盖了制药企业的工业化大生产的全过程。
将一些共性问题贯穿于各章节的始终，如注射液的澄明度与热原问题、固体制剂的异物污染与防霉防
菌问题、卫生管理问题、新型设备的应用特点及注意事项、空调净化系统的设计及防污染问题、灭菌
验证等，并根据制剂工程教学的特点，插入大量图示、图表，如关键岗位的SOP、批生产记录、工艺
验证与设备验证等，使教材显得更鲜明、形象、生动。
本教材还对关键岗位、关键设备及主要剂型的生产工艺与质量监控做了详细介绍，讲授了制剂工程中
种种问题的解决方法。
本书共分十四章，第一章概括介绍了药物制剂有关的基本概念、法规和常识；第二、第三、第四章分
别介绍了工艺用水制备技术、灭菌技术、卫生与消毒等，第五章介绍包装与封闭，第六、第七章分别
介绍了空气净化与气流组织、制剂工程。
以上各章节的内容贯穿于药剂生产的全过程，使学生一开始就了解到药品生产不仅仅是简单配制，优
质合格的药品生产是一个复杂的工业化应用的全过程。
本着治病救人的目的，药品生产有其特殊性，不同于其他行业，有一个非常严格与严谨的生产质量管
理。
第八至十四章主要介绍了各制剂的主要设备的应用，生产技术、工艺特点及一些技术问题的解决方法
等。
本书主编曾长期从事制药企业管理工作，现又任高校教师，主讲药物制剂工程等课程。
其他参加编写的教授、高级工程师及专家都具有丰富的教学、制药企业生产管理实践经验和较高的科
研水平，他们对药物制剂应用与GMP实施指南的内涵有更深层次的理解，能深刻领会制剂工程应用的
真谛，使本书具有很强的应用性、指导性与可操作性。
本教材资料完备、政策法规新颖、实践指导和应用性强，兼具学术性与应用性。
不仅可作为药学、药剂学、中药学等专业本科生的教材，也可用作制药企业人员的培训教材，对医疗
器械、食品及化妆品等行业同样有参考价值。
由于编者水平有限、编写时间仓促，书中疏漏之处在所难免，敬请广大读者批评指正。
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内容概要

　　本书共分十四章，第一章概括介绍了药物制剂有关的基本概念、法规和常识；第二、第三、第四
章分别介绍了工艺用水制备技术、灭菌技术、卫生与消毒等，第五章介绍包装与封闭，第六、第七章
分别介绍了空气净化与气流组织、制剂工程，第八至十四章主要介绍了各制剂的主要设备的应用，生
产技术、工艺特点及一些技术问题的解决方法等。
全书内容翔实、丰富，配注大量图示、图表，具有较强的理论性、科学性、实用性。
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章节摘录

插图：
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编辑推荐
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