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内容概要

《生物技术药物研究开发和质量控制》一书自2002年10月首次出版以来，在生物技术药物领域获得了
广泛欢迎。
第二版在第一版的基础上进行了更新和修订，从宏观和细节上对自研发至临床研究全过程的质量控制
要点和各技术环节进行了系统介绍，内容分上下两篇，共32章。
上篇增加了生物技术药物药效学研究和临床试验的章节，结合生物技术药物特点做了详细介绍；补充
了近年来相应领域的最新研究成果，在药代动力学、质量研究相关仪器设备章节中加入大量研究实例
，使该部分内容更加实用。
下篇根据生物技术药物发展的趋势和热点做了相应调整，增加了20个新品种的质量控制研究方法与标
准实例。
本书正文后有7个附录，收录大量生物技术药物相关的最新资料，可供相关人员参考使用。
    本书适用于生物制药相关领域（包括企业、科研院所、研发机构、药品注册管理和药品检定机构）
的技术人员使用，也可供大专院校从事生物工程开发研究的教师、研究生参考。
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作者简介

　　王军志，男，研究员。
先后于1982年和1985年毕业于兰州医学院获得医学学士和医学硕士学位；1993年和1995年在日本三重大
学医学部获医学博士和完成博士后研究并兼任日本京都大学客座研究员。
在日本留学期间，对钙调蛋白结抗剂（W-7）具有抗肿瘤转移的作用机制、鬼臼毒素与氮
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书籍目录

上篇  第1章 国内外生物技术制药发展现状  第2章 基因工程药物的上游和中试研究  第3章 生物技术药物
质量控制  第4章 生物技术药物检测方法的验证  第5章 生物技术药物标准物质的研究方法  第6章 生物技
术药物质量研究用仪器  第7章 生物技术药物与生物安全  第8章 生物技术药物生产GMP要求  第9章 生
物技术药物病毒去除与灭活及病毒安全性评价  第10章 实验动物质量及动物源性药物外源病毒的检测  
第11章 生物技术药物药效学研究  第12章 药物安全性评价的GLP规范  第13章 生物技术药物的安全性评
价  第14章 生物技术药物的药代动力学研究应用  第15章 生物技术药物药学资料技术评价  第16章 治疗
用生物制品非临床安全有效性资料技术评价  第17章 生物技术药物临床研究的质量控制和技术评价  
第18章 委托研究机构在生物技术药物研发中的作用下篇  第19章 基因工程细胞因子类药物  第20章 基因
工程激素类药物与合成肽  第21章 抗体药物  第22章 肿瘤血管生成抑制剂类药物  第23章 基因工程溶栓
药物  第24章 基因工程凝血因子类药物与血液代用品  第25章 其他生物技术药物  第26章 基因工程细菌
疫苗  第27章 基因工程病毒疫苗  第28章 病毒载体类基因治疗药物  第29章 核酸类药物  第30章 细胞治疗 
第31章 组织工程医疗产品  第32章 生物芯片附录

Page 4



第一图书网, tushu007.com
<<生物技术药物研究开发和质量控�>>

编辑推荐

　　本书上篇除保留原稿中生物技术药物的研制开发、中试及生产工艺规范、质量控制体系建立、临
床前安全与有效评价全过程的质量控制要点以外，还新增了对生物技术药物技术审评资料的要求及临
床研究的特殊性等环节的介绍，从而完善了自研发至临床研究全过程的质量控制要点与各技术环节的
系统介绍。
下篇除更新了原来产品的进展，还新补充了20余个新品种的介绍，以及大量相关质量控制研究方法、
标准实例，丰富充实了各类的介绍内容。
本书资料丰富，内容广泛，切合实际，集中反映了我国近十多年来在生物技术药物质量研究领域的成
果，所提出的质量控制相关理论、方法、标准与国际先进水平相一致。
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