
第一图书网, tushu007.com
<<医药行业卫生学基础>>

图书基本信息

书名：<<医药行业卫生学基础>>

13位ISBN编号：9787506756068

10位ISBN编号：7506756064

出版时间：2012-9

出版时间：中国医药科技出版社

作者：韩璐　主编

页数：165

字数：144000

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<医药行业卫生学基础>>

内容概要

韩璐主编的《医药行业卫生学基础》是天津生物工程职业技术学院组织编写的医药高等职业教育创新
示范教材之一。
《医药行业卫生学基础》作为一本写给药品质量检测技术专业新生的入门指南，分别对与药品质量检
测技术专业相关的职业岗位职责、就业前景、发展空间及所应具备的条件进行了详尽的描述和实际分
析；同时以简洁的文字介绍了药品质量检测技术专业的知识技能体系框架，概括了药品质量检测技术
专业的基本学习方法和路线，为学生将来的学习及职业道路指明了方向。
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章节摘录

　　案例 “欣弗”事件的教训　　2006年8月3日，卫生部办公厅发出通知，指出青海、广西、浙江、
黑龙江和山东等省区陆续出现部分患者使用安徽华源生物药业有限公司生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖
注射液（“欣弗”）后，出现胸闷、心悸、过敏性休克、肝肾功能损害等临床症状，要求控制该药品
不再临床使用。
截止至2006年8月5日，共计发现不良反应81例，其中3例死亡。
　　2006年，8月15日国家食品药品监督管理局召开新闻发布会，公布“欣弗”引发的药品不良事件调
查结果。
安徽华源生物药业有限公司违反规定生产，是导致这起不良事件的主要原因。
在生产过程中，灭菌温度和时间不足，无菌检查和热原检查不符合规定，导致人体发生热原反应。
国家食品药品监督管理局会同安徽省食品药品监督管理局对安徽华源生物药业有限公司进行现场检查
显示，该公司当年6月至7月生产的克林霉素磷酸酯葡萄糖注射液未按批准的工艺参数灭菌，降低灭菌
温度，缩短灭菌时间，增加灭菌柜装载量，影响了灭菌效果。
经中国药品生物制品检定所对相关样品进行检验，结果表明，无菌检查和热原检查不符合规定。
　　在制药行业中，“卫生”的定义是指与药品生产相关的空气、水源、地面、人员、生产车间、设
备、空气净化系统及生产用原辅料等符合一定要求。
和卫生相对的是“污染”，污染是指在生产、取样、包装或重新包装、贮存或运输等操作过程中，原
辅料、中间产品、待包装产品、成品受到具有化学或微生物特性的杂质或异物的不利影响。
污染主要有尘粒污染、微生物污染、异物污染和交叉污染等形式。
尘粒污染指药品因混入不属于其本身成分的灰尘微粒而变得不纯净。
微生物污染指药品受到微生物及微生物代谢物造成的生物性污染。
　　⋯⋯
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