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内容概要

为了贯彻教育部[2006]16号文件精神，适应新形势下全国高等学校高职高专药品类专业教育改革和发
展的需要，坚持以培养高素质技能型专门人才为核心，以就业为导向、能力为本位、学生为主体的指
导思想和原则，按照生物制药技术专业的培养目标，在卫生部教材办公室的组织规划下，确立了本课
程的教学内容，编写教学大纲和本教材。
    随着生物制药技术的飞速发展，需要更多高素质技能型专门人才，而这正是高职高专教育的培养目
标。
本着高职高专教育对教材的需求不仅仅在于能用，而更注重适用的目的，我们在本教材编写的过程中
，强调以够用、实用、适用为原则，体现高职高专教育的特色，突出工学结合，以满足生物制药及相
关职业的需要、岗位需求。
    生物制药工艺学是高职高专生物制药技术专业的专业课程。
本教材内容以基础知识为主体，力求反映生物制药生产过程的新工艺、新技术和新进展；突出知识面
宽、浅显易懂的特点，力图做到使教师易教，学生易学；在编写次序上既注意层次分明，又注意知识
的连贯性和整体性；在语言上力求简明通顺，语言流畅，并多配插图以利于学生理解，便于阅读。
    本教材系统地讲述了生物制药工艺中的上游技术和下游技术的基本原理、操作技术和重要设备，同
时列举常见的生物药物的一般生产工艺，为使教材更完整，我们还组织编写了配套的实训教材。
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书籍目录

第一章  绪论　第一节  生物制药的概念和研究内容    一、生物制药的概念    二、生物制药的研究内容
　第二节  生物药物的性质和分类    一、生物药物的性质与特点    二、生物药物的分类　第三节  生物
制药的发展历史和概况    一、生物制药的发展历史    二、生物制药的发展概况第二章  微生物发酵制药
技术　第一节  概述    一、微生物发酵制药的发展简史    二、微生物发酵制药研究的内容    三、微生物
发酵药物的来源    四、微生物发酵药物的分类　第二节  制药微生物与产物的生物合成    一、制药微生
物的选择    二、制药微生物菌种的选育    三、制药微生物菌种的保藏    四、微生物代谢产物的生物合
成　第三节  发酵工艺条件的确定    一、培养基及其制备    二、灭菌操作技术    三、微生物发酵的三种
主要操作方式    四、发酵过程中的主要参数及控制第三章  基因工程制药技术　第一节  概述    一、基
因工程制药    二、基因工程制药的发展  　三、我国基因工程药物的现状　第二节  重组DNA技术的基
本过程  　一、概述  　二、目的基因的获得  　三、目的基因的表达　第三节  基因工程工具酶和克隆
载体  　一、基因工程的常用酶  　二、克隆载体  　三、表达系统　第四节  基因工程药物的生产 　 一
、基因工程菌株的培养 　 二、基因工程菌发酵条件 　 三、基因工程药物的分离纯化 　 四、各种产物
表达形式采用的分离纯化方法  　五、基因工程药物的质量控制第四章  细胞工程制药技术　第一节  概
述　第二节  细胞融合技术    一、细胞融合技术的建立和发展    二、动物细胞融合和体细胞杂交    三、
植物原生质体融合和体细胞杂交    四、微生物原生质体融合　第三节  动物细胞培养技术    一、动物细
胞培养概论    二、体外细胞培养    三、动物细胞培养液    四、动物细胞及组织培养　第四节  植物细胞
培养技术    一、植物细胞培养的研究进展    二、植物细胞培养的特性与营养    三、植物细胞悬浮培养
与固化培养技术    四、植物细胞培养实验室设备与生物反应器第五章  酶工程制药技术　第一节  概述   
一、酶的特性    二、酶工程的研究内容    三、酶工程的研究进展及应用　第二节  工程制药酶  　一、
工程制药酶的来源  　二、影响工程制药酶活性的因素　第三节  药物的酶法生产  　一、酶的选择  　
二、酶的反应条件  　三、酶和细胞的固定化技术第六章  生物制药分离纯化技术绪论第七章  预处理及
固一液分离技术第八章　萃取技术第九章　膜分离技术第十章　色谱技术第十一章　结晶与成品干燥
技术第十二章　生物药物的一般生产工艺参考文献目标检测参考答案生物制药工艺学教学大纲（供生
物制药技术专业用）
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章节摘录

第一章 绪论学习目的通过本章的学习，掌握生物药物的概念和內容，为后续各章的学习铺垫基础，为
从事生物制药领域及其研究生物药物提供理论依据，为从事生物技术产业提供必要的技术支持。
知识要求掌握生物制药的概念和內容；掌握生物药物的性质与分类；熟悉生物药物的用途及新技术；
了解生物制药的发展历史和趋势。
能力要求熟练掌握生物药物的性质、特点；熟练掌握生物药物的分类；熟悉生物药物的用途及新技术
；了解现代生物技术医药产品。
第一节 生物制药的概念和研究内容一、生物制药的概念近30年来以基因工程、细胞工程、酶工程、发
酵工程为代表的现代生物技术发展迅猛，并日益影响和改变着人们的生产和生活方式。
目前，60％以上的生物技术成果应用于医药工业，并不断在新药开发和传统医药的生产改造上取得可
喜的进展。
生物技术的应用正逐渐使医药工业发生越来越深刻的变革。
生物制药作为生物工程研究开发与应用中最活跃、进展最快的领域，被公认为是21世纪最有前途的产
业之一。
生物制药是指利用生物体或生物过程生产药物的技术。
生物制药技术是一门讲述生物制药的研制原理、生产工艺及分离纯化的技术的应用学科。
其重点研究方向是应用基因工程、细胞工程和酶工程，应用现代生物技术改造传统制药。
生物制药技术是一门既古老又年轻的学科，人们利用生物药物治疗疾病有着悠久的历史，古代的中国
在这方面曾创造了辉煌的成就。
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编辑推荐

《生物制药工艺学》由人民卫生出版社出版。
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