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前言

　　生物制药工艺学是高职生物技术应用、制药工程等工科专业和医药类专业的必修课程之一。
目前，全国开设生物技术类的高等职业院校共有200多所，绝大多数学校均开设生物制药工艺学课程，
但目前适合于高等职业教育的生物制药类教材却凤毛麟角，这种状况既不适应于社会对人才培养的要
求，也不利于师生的教学。
有鉴于此，本书的编者——这些在高等职业院校长期从事生物制药工艺学教学的教师希望通过自己的
努力，为高职高专学生和教师提供一本简明、适用的生物制药工艺学教材。
　　本教材坚持理论知识“适度、够用”的原则，强化学生的实际操作技能的训练，充分体现职业教
育特色，教材以技能训练为核心，注重理论知识的系统性和实验操作的可行性。
教材共分两篇，第一篇为基础理论，第二篇为实验技术。
　　基础理论部分内容覆盖面广，包括概述、天然生物材料的提取制药、发酵工程制药、细胞工程制
药、酶工程制药和基因工程制药六章内容，便于不同专业的学生和教师有效利用，尤其突出各类制药
技术的工程实例，以适应高职教育的要求。
天然生物材料的提取制药介绍从动植物组织、微生物细胞等生物体中提取生化药物的原则、操作原理
和提取分离方法；发酵工程制药以抗生素为主线，介绍了β?内酰胺类、大环内酯类、四环素类和氨基
糖苷类等抗生素的发酵工艺控制和提取精制方法；细胞工程制药主要介绍植物细胞和动物细胞的培养
方法，以及利用动植物细胞进行生物制药的实例；酶工程制药主要介绍酶的固定化技术及酶工程制药
实用技术；基因工程制药以实际应用为主，先简单介绍基因工程制药的实用技术，然后从基因工程上
游技术和下游技术两个角度讲解基因工程的实际应用。
　　生物制药是一门实验技术，重点培养学生的实际动手能力。
但传统的高职生物制药类教材均以理论为主导，通过大生产的实际操作实例来阐明实验操作要点，学
生只能以“听实验”为主，而无法动手实施，大大限制了学生技术应用能力的培养。
本书的第二篇实验技术共分五章，分别为天然生物材料的提取制药实验、发酵工程制药实验、细胞工
程制药实验、酶工程制药实验和基因工程制药实验，共设置了50个实验。
实验内容的选择以工业化大生产为依据，但同时也兼顾了国内大部分高职院校的实验和实训条件，对
复杂的生物制药工艺实验进行了改良，增加实验室小规模生物制药实验，增强了实验室操作的可行性
，利于培养学生的动手能力，各院校可根据实际情况灵活选用。
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内容概要

本书是供高职高专院校生物制药专业、生物技术及应用专业、制药工程等专业使用的生物制药课程教
材，分基础理论和实验技术两篇。
基础理论篇坚持理论知识“适度、够用”的原则，重点介绍了天然生物材料的提取制药、发酵工程制
药、细胞工程制药、酶工程制药和基因工程制药五部分内容。
实验技术篇针对基础理论篇内容，共设计了50个学生实验，实验内容对传统工业化生物制药工艺进行
了现代化改良，增加了实验室小规模生物制药实验，体现了生物制药的新知识、新工艺、新方法和新
技术。
本书也可供从事相关专业教学与科研的实验技术人员参考。
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章节摘录

　　第二章 天然生物材料的提取制药　　第一节 生化药物概述　　生化药物（biochemical drug）是从
生物体分离纯化，用化学合成、微生物合成或现代生物技术制得的用于预防、治疗和诊断疾病的一类
生化物质；主要有氨基酸、多肽、蛋白质、酶及辅酶、多糖、脂类、维生素、激素、核酸及其降解产
物等。
这类物质是维持正常生理活动、治疗疾病、保持健康所必需的生化成分。
　　生化药物最大的特点：一是来自于生物体，即来自动物、植物和微生物；二是为生物体中的基本
生化成分。
因此在医疗应用中显示出高效、低毒、量小的临床效果，随着人们对纯天然物质的青睐，生化药物将
受到极大的重视。
　　人们把用传统方法从生物体制备的内源性生理活性物质习惯称为生化药品，而把利用生物技术制
备的一些内源性物质，包括疫苗、单克隆抗体等，统称为生物技术药物。
生物技术制药是在生化制药基础上利用现代生物技术发展起来的。
传统生化制药的内容是现代生物制药的基础，了解传统生化制药工艺对学习掌握现代生物制药技术十
分必要。
　　生化药物的生产，传统上主要是从动物（植物）器官、组织（或细胞）、血浆中分离纯化制得。
但不包括从植物中提取、纯化所得的一些物质，如生物碱、有机酸等，从中草药中提取的生物活性物
质习惯上仍属于中药的范围。
一、生化药物的分类生化药物主要按其化学本质和化学特性进行分类，该分类方法有利于比较同一类
药物的结构与功能的关系、分离制备方法的特点和检验方法的统一，因此一般按此法分类。
　　1．氨基酸及其衍生物类药物　　这类药物包括天然的氨基酸、氨基酸混合物以及氨基酸的衍生
物，如N-乙酰半胱氨酸、L-二羟基苯丙氨酸等。
　　2．多肽和蛋白质类药物　　多肽是一类和蛋白质化学本质相同、化学性质相似、只是分子质量
不同而导致其生物学性质上有较大的差异的生化物质，如分子质量大小不同，物质的免疫学性质就大
不一样。
蛋白质类药物有血清白蛋白、丙种球蛋白、胰岛素等；多肽类药物有催产素、降解素、胰高血糖素等
。
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编辑推荐

　　本教材坚持理论知识“适度、够用”的原则，强化学生的实际操作技能的训练，充分体现职业教
育特色，教材以技能训练为核心，注重理论知识的系统性和实验操作的可行性。
教材共分两篇，第一篇为基础理论，第二篇为实验技术。
　　基础理论部分内容覆盖面广，包括概述、天然生物材料的提取制药、发酵工程制药、细胞工程制
药、酶工程制药和基因工程制药六章内容，便于不同专业的学生和教师有效利用，尤其突出各类制药
技术的工程实例，以适应高职教育的要求。
　　实验技术部分共分五章，分别为天然生物材料的提取制药实验、发酵工程制药实验、细胞工程制
药实验、酶工程制药实验和基因工程制药实验，共设置了50个实验。
实验内容的选择以工业化大生产为依据，但同时也兼顾了国内大部分高职院校的实验和实训条件，对
复杂的生物制药工艺实验进行了改良。
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