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内容概要

　　制药工艺是药物生产的核心部分，也是药物成型化的关键生产过程，属现代医药发展的重要技术
领域之一。
本教材以药物生产过程中的核心技术和制药的共性规律为基础，结合现代制药行业的工艺和药品生产
质量管理规范（GMP）要求，分别对化学制药、中药制药、生物制药技术等不同类型的制药工艺特点
、基本原理，以及工业化生产的工程技术进行了详细全面的阐述，针对工艺的优化与设计的基本原则
、基本工艺过程和技术参数要求、常用设备的分类及选择规律以及质量控制管理的基本要求进行了逐
一的介绍，同时，列举了典型产品的应用实例以及常用设备类型的选择原则，通过系统介绍制药工艺
学在整个药品生产制造过程中的重要地位，制药工艺的分类、特点以及所研究的对象和内容，制药工
业的发展历史、现状及其展望，可对制药工艺学有一个基本全面的了解。
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书籍目录
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章节摘录

　　第一章　绪　　论　　第一节　制药工艺学研究的对象与内容　　制药工艺学是奠定在化学、药
学（中药学）、生物技术、工程学以及药事管理学基础上的一门专业课程，它主要研究、设计和选择
安全、经济、先进的药物工业化生产途径和方法，解决药物在生产和工业化过程中的工程技术问题和
实施药品生产质量管理规范，同时根据原料药物的理化性质、产品的质量要求和设备的特点，确定高
产、节能的工艺路线和工业化的生产过程，实现制药生产过程的最优化。
制药工艺是药物研究开发和生产中一个极为重要的组成部分，属制药行业里的前沿学科领域。
　　现代制药工业的迅速发展对于我国的新药研究与开发、传统制药工艺的革新、技术的创新以及与
国际接轨都提出了更高的要求。
研究和开发出药物新产品、不断改进和创新制药工艺和技术水平是目前国内外制药企业在竞争中求生
存与发展的基本条件。
制药工艺学将以现代制药技术和手段为基础，结合制药工业企业在生产及管理过程中的各类工程技术
问题、生产管理问题，探索各类药物的研制原理、单元操作技能、工艺和设备等制约药物生产的关键
问题，同时对已上市销售的药物进行技术更新和生产工艺改造。
　　⋯⋯
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