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内容概要

　　在今天的高科技战争中，军用防护药剂以及急救显得尤为重要，设置军用药剂学科，培养既懂得
工程技术又有药剂学专业知识的人才势在必行。
　　《国防特色教材·化学工程与技术：军用药物制剂工程学》以实用、系统为宗旨，精练了现有药
剂学教材，介绍了最新的科研进展和成果；在制剂专业基本理论知识基础上，介绍了军用防护药剂、
急救等药剂知识。
　　全书分三篇，共14章。
第一篇为药物制剂学专业基础知识。
第二篇为军用特殊药剂基础知识。
第三篇为制剂最新前沿知识，包括现代分离技术与设备、制药工程中的新技术等理论应用内容。
　　《国防特色教材·化学工程与技术：军用药物制剂工程学》对每种剂型都全面介绍了其特点、性
质、制备工艺过程与设备、质量检查与包装贮存、新型制剂的新材料及新技术、发展前沿和发展动态
、应用实例等内容。
附录中列出了药典中特殊药剂的指导原则、药品GMP认证检查评定标准、新药分类及申报资料要求。
　　国外药学的基础雄厚，科技水平远远领先，以其为基础的军用药剂技术更加成熟。
我国的药物制剂学科起步较晚，军用药剂及防护药剂的科技水平与国际相比有较大差距，军用药剂学
及军用防护的研究力量薄弱，开展军用药剂学的教学工作，使军事院校的学生能了解药学基本理论，
为今后从事军事相关学科研究做准备也是必要的。
　　《国防特色教材·化学工程与技术：军用药物制剂工程学》可供军事院校化工专业类本科生教学
使用，也可供各高等院校相关专业师生参考使用。
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书籍目录

第一篇  药物制剂第1章  绪论  1.1  课程概述  1.2  课程的意义  1.3  药物剂型的分类  1.4  药典、处方和相关
管理规范第2章  固体制剂第3章  无菌及灭菌制剂第4章  液体制剂第5章  半固体制剂第6章  气雾剂第7章  
新型制剂第8章  生物药剂学第9章  药物动力学    第二篇  军用特殊药剂第10章  军用急救药剂第11章  军
用生化防护药剂第12章  军民两用药剂第13章  军用生物材料    第三篇  制剂工程学第14章  制剂新技术与
设备附录索引参考文献
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章节摘录

　　5．资料项目5药品说明书样稿、起草说明及参考文献，包括按照有关规定起草的药品说明书样稿
、说明书各项内容的起草说明，相关文献或者原发厂最新版的说明书原文及译文。
　　（三）对药学研究资料的说明　　1．生产用原材料涉及牛源性物质的，需按国家食品药品监督
管理局的有关规定提供相应的资料。
　　2．由人的、动物的组织或者体液提取的制品、单克隆抗体及真核细胞表达的重组制品，其生产
工艺中应包含有效的病毒去除／灭活工艺步骤，并应提供病毒去除／灭活效果验证资料。
　　3．生产过程中加入对人有潜在毒性的物质，应提供生产工艺去除效果的验证资料，制定产品中
的限量标准并提供依据。
　　4．资料项目11质量研究资料，包括制品的理化特性分析、结构确证、鉴别试验、纯度测定、含量
测定和活性测定等资料，对纯化制品还应提供杂质分析的研究资料。
生产工艺确定以后，应根据测定方法验证结果及对多批试制产品的检定数据，用统计学方法分析确定
质量标准，并结合制品安全有效性研究结果及稳定性考察数据等分析评价拟定标准的合理性。
　　5．按注册分类15申报的生物制品，原则上其质量标准不得低于已上市同品种。
　　6．申报生产时连续3批试产品的生产规模应与其设计生产能力相符，上市前后的生产规模应保持
相对的一致性；如上市后的生产规模有较大幅度变化，则需按照补充申请重新申报。
　　（四）对药理毒理研究资料的说明　　1．鉴于生物制品的多样性和复杂性，药理毒理方面的资
料项目要求可能并不适用于所有的治疗用生物制品。
注册申请人应基于制品的作用机制和自身特点，参照相关技术指导原则，科学、合理地进行药理毒理
研究。
如果上述要求不适用于申报制品，注册申请人应在申报资料中予以说明，必要时应提供其他相关的研
究资料。
　　2．原则上，应采用相关动物进行生物制品的药理毒理研究；研究过程中应关注生物制品的免疫
原性对动物试验的设计、结果和评价的影响；某些常规的研究方法如果不适用于申报制品，注册申请
人应在申报资料中予以说明，必要时应提供其他相关的研究资料。
　　3．常规的遗传毒性试验方法一般不适用于生物制品，因此通常不需要进行此项试验；但如果制
品存在特殊的安全性担忧，则应报送相关的研究资料。
　　4．对用于育龄人群的生物制品，注册申请人应结合其制品特点、临床适应症等因素对制品的生
殖毒性风险进行评价，必要时应报送生殖毒性研究资料。
　　5．常规的致癌试验方法不适用于大部分生物制品，但注册申请人应结合制品的生物活性、临床
用药时间、用药人群等因素对制品的致癌风险进行评价。
如果制品可能存在致癌可能，应报送相关的研究资料。
　　6．注射剂、栓剂、眼用制剂、喷雾剂以及外用的溶液剂、软膏剂、乳膏剂和凝胶剂应报送局部
刺激性研究资料。
注射剂和可能引起溶血反应的生物制品应进行溶血性试验。
　　⋯⋯
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编辑推荐

张奇编著的《军用药物制剂工程学》以实用、系统为宗旨，精练了现有药剂学教材，介绍了最新的科
研进展和成果，在制剂专业基本理论知识的基础上，介绍军用防护药剂、急救等药剂知识。
    本书对每种剂型都全面介绍了其特点、性质、制备工艺过程与设备、质量检查与包装贮存、新型制
剂的新材料及新技术、发展前沿和发展动态、应用实例等内容。
附录中列出了药典中特殊药剂的指导原则、药品GMP认证检查评定标准、新药分类及申报资料要求。
    本书可供军事院校化工专业类本科生教学使用，也可供各高等院校相关专业师生参考使用。
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