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内容概要

本书基于生物制药企业制剂生产操作这一岗位的职业活动，将内容分为总论和制剂各论两篇，每篇中
划分出不同教学模块。
即：①制剂工作的基础；②药物制剂的稳定性和有效性；③液体类制剂生产技术；④固体制剂生产技
术；⑤半固体制剂及其他制剂生产技术；⑥微粒给药载体和其他给药系统。
每个模块又分解成若干项目，每一项目内容由必备知识、拓展知识及具体实践项目组成，以各剂型典
型实例生产操作技术为核心，以与其必备知识、拓展知识为依托整合教学内容，教材编排有利于项目
导向和任务驱动的教学方式的实施与开展，以强化学生职业能力及职业素养。
    本书融理论与实践一体化，“教、学、做”相结合。
具体施教时，各学校可根据自身教学条件灵活采用书中的体验式教学模式组织课堂教学，使学生在“
做中学，学中做”；并可以根据教学内容、教学条件，采取案例教学、任务引领、分组讨论、角色扮
演、微格教学等教学方法。
    本书的适用对象主要是高职高专院生物制药、生物技术及药学相关专业的学生，也可以作为医药研
发单位技术人员的参考用书。
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书籍目录

第一篇　总论　模块一　制剂工作的基础　　项目一　制剂工作依据　　　必备知识　　　一、概述
　　　二、药物剂型　　　三、药典和药品标准　　　四、相关法规　　　拓展知识　　　一、生物
药物的简介　　　二、药物剂型选择和制剂设计的基本原理　　　三、处方药、非处方药及国家基本
药物　　　实践项目　参观GMP车间　　　复习思考题　　项目二　常用制剂的辅料、附加剂介绍　
　　必备知识　　　一、表面活性剂　　　二、液体制剂常用的分散介质和附加剂　　　三、注射剂
的溶剂和附加剂　　　四、固体制剂中常用辅料　　　拓展知识　　　一、表面活性剂的其他性质　
　　二、注射用大豆油的精制　　　三、注射用其他溶剂　　　实践项目　参观剂型展示室　　　复
习思考题　　项目三　制剂的基本技术　　　必备知识　　　一、空气净化技术与滤过技术　　　二
、灭菌技术　　　三、过滤技术　　　四、制水技术　　　五、粉碎、过筛、混合　　　六、制粒技
术　　　七、干燥技术　　　拓展知识　　　一、洁净室的要求　　　二、常见过滤装置　　　实践
项目　　　一、虚拟车间的操作练习　　　二、参观制水车间　　　复习思考题　模块二　药物制剂
的稳定性和有效性　　项目四　药物制剂稳定性介绍　　　必备知识　　　一、概述　　　二、制剂
中药物的化学降解途径　　　三、影响制剂中药物降解的因素及稳定化方法　　　四、药物制剂稳定
性试验方法　　　实践项目　青霉素G钾盐稳定性试验　　　复习思考题　　项目五　药物制剂有效
性介绍　　　必备知识　　　一、概述　　　二、药物制剂的吸收　　　三、生物利用度　　　拓展
知识　　　一、胃肠道的生理特征　　　二、生物利用度和生物等效性试验指导原则　　　复习思考
题第二篇　制剂各论　模块三　液体类制剂生产技术　　项目六　液体制剂生产技术　　　必备知识
　　　一、概述　　　二、溶液型液体制剂　　　三、胶体溶液　　　四、粗分散系　　　五、液体
制剂的生产操作　　　拓展知识　　　一、疏水胶体的性质和制法　　　二、混悬剂的稳定性　　　
三、乳剂的稳定性　　　实践项目　胃蛋白酶合剂的制备　　　复习思考题　　项目七　注射剂生产
技术　　　必备知识　　　一、概述　　　二、小容量注射剂生产技术　　　三、大容量注射剂生产
技术　　　四、注射用无菌粉末生产技术　　　实践项目　　　一、盐酸精氨酸注射液的制备　　　
二、低分子右旋糖酐葡萄糖注射液的制备（大容量注射剂）　　　三、注射用辅酶A的制备（注射用
无菌粉末）　　　复习思考题　　项目八　眼用液体制剂生产技术　　　必备知识　　　一、概述　
　　二、滴眼剂的生产技术　　　三、 滴眼剂的质量检查　　　拓展知识　　　一、滴眼剂的缓冲溶
液　　　二、滴眼剂的抑菌剂　　　复习思考题　模块四　固体制剂生产技术　　项目九　散剂、颗
粒剂的生产技术　　　必备知识　　　一、固体制剂的特点和分类　　　二、散剂的生产技术　　　
三、颗粒剂的生产技术　　　拓展知识固体剂型的体内吸收　　　实践项目　复合维生素B颗粒　　
　复习思考题　　项目十　胶囊剂生产技术　　　必备知识　　　一、概述　　　二、硬胶囊剂的制
备　　　三、软胶囊的制备　　　四、胶囊剂的质量检查与包装、贮存　　　拓展知识　肠溶胶囊剂
　　　实践项目　维生素E软胶囊的制备　　　复习思考题　　项目十一　片剂的生产技术　　　必
备知识　　　一、概述　　　二、片剂的制备　　　三、片剂制备中的质量问题及影响因素　　　四
、片剂的包衣技术　　　五、片剂的质量评价与包装、贮存　　　拓展知识　　　一、影响片剂成型
的因素　　　二、生物药物口服给药制剂学手段　　　实践项目　　　一、空白片的制备　　　二、
红霉素肠溶片的制备　　　复习思考题　模块五　半固体制剂及其他制剂生产技术　　项目十二　半
固体制剂生产技术　　　必备知识　　　一、软膏剂生产技术　　　二、凝胶剂的生产技术　　　拓
展知识　眼膏剂的生产技术　　　复习思考题　　项目十三　其他制剂生产技术　　　必备知识　　
　一、栓剂的生产技术　　　二、膜剂生产技术　　　三、气雾剂生产技术　　　复习思考题　模块
六　微粒给药载体和其他给药系统　　项目十四　微粒给药载体在生物药物制剂上的应用　　　必备
知识　　　一、微粒给药系统概述　　　二、微囊化技术　　　三、脂质体　　　拓展知识　　　一
、纳米给药系统　　　二、微乳给药系统　　　实践项目　　　一、微囊的制备　　　二、氟尿嘧啶
脂质体的制备　　　复习思考题　　项目十五　生物药物制剂的其他给药系统　　　必备知识　　　
一、经皮给药系统概述　　　二、经皮给药制剂的类型、组成及其常用材料　　　三、经皮给药系统
制备工艺　　　四、促进药物经皮渗透的方法　　　五、经皮给药系统的质量评价　　　拓展知识　
　　一、黏膜给药系统　　　二、结肠定位给药系统　　　三、植入给药系统　　　四、基因药物给
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药系统　　　复习思考题参考文献
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章节摘录

　　模块一　　制剂工作的基础　　项目一制剂工作依据　　项目二常用制剂的辅料、附加剂介绍　
　项目三制剂的基本技术　　项目一制剂工作依据　　知识点　　生物技术药物、生物药物制剂技术
等术语　　剂型的分类、成型的必要性　　药物剂型选择和制剂设计的基本原理　　能力目标　　知
道什么是生物技术药物　　知道生物技术药物需制成的剂型及成型的意义　　知道生物药物制剂应遵
循的规范　　一、概述　　生物技术也称生物工程，是应用生物体（包括微生物、动物及植物细胞）
或其组成部分（细胞器和酶），在最适条件下，生产出有价值的产物或进行有益过程的技术。
　　我国的生物技术发展主要分为3个阶段：传统生物技术、近代生物技术、现代生物技术。
现代生物技术是以重组DNA技术和杂交瘤技术为基础，主要包括基因工程、细胞工程和酶工程，另外
还有发酵工程（微生物工程）和生化工程。
经过30余年的发展历程，生物技术的飞速发展为世界各国医疗业、制药业、农业、畜牧业、环保业的
发展开辟了广阔的前景，因此越来越为各国政府和企业界所关注，与信息、新材料和新能源技术并列
成为影响国计民生的四大科学技术支柱，是21世纪高新技术产业的先导。
　　⋯⋯
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