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内容概要

　　本书首先阐明了理解每一主题所必需的基本概念和基本原理，然后提供了一系列经验法则，这些
法则来源于现行的大规模工艺的实际产业化经验，从规模放大问题中接受的教训，以及在开发和审批
中产生的监管问题。
此书简明、实用，以大量的表格、流程图和示意图阐明在生物制药产业中如何进行工艺开发的全貌。
每章中作者试图集中呈现与本领域密切相关的各项科学原则、实际问题和实验方法，为读者提供在生
物制药工业中如何进行纯化工艺开发的全景。
从这种意义上来说，本书显著不同于此前本领域的著作，相应著作或者主要提供理论上的观点，或者
将关于某一课题科技进展的论文进行汇编。

　　本书内容集中于三个大的领域。
首先介绍了下游单元操作、操作基本原理和工艺开发中的注意事项。
有关章节介绍了生物工艺界广泛接受的单元操作和未来可能获得更广泛认可的方法。
其后的几章讨论了下游工艺开发中极为重要的辅助工作，包括病毒验证和中间过程分析方法。
最后几章详述了各种生物分子的下游开发，以及所采取的工艺开发策略。
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