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前言
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内容概要

本书原著为第二版，主要介绍了制药工业至关重要的环节——如何把实验室的研究开发结果转化于中
试生产，并最终进行大规模生产。
 本书的特色在于：     从实践的角度深入理解放大生产过程，提供了丰富的批量放大生产的技术信息     
尽可能完全地参考了FDA法规条例     详细阐述了相关的理论，即便读者不具备物理学或工程学的专业
知识，也能轻 松阅读     本书可供从事制剂研究、生产的技术人员和工程师阅读，也可供药剂、制剂专
业的研究生参考。
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作者简介

作者：（美国）M.莱文（LevinM.） 译者：唐星 等。
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章节摘录

插图：参照飞机制造业，我们可以描绘出药剂产品及其工艺过程发展的理想前景。
飞机设计首先是选择理想的性能参数，即，我们希望设计一架具有特定承载能力的飞机，可以在最优
化成本（例如：燃料消耗量）条件下，以一定速度飞行。
根据空气动力学原理，我们建立了计算机预测模型，因此在制造飞机部件之前，我们可以根据此模型
设计和优化预期的飞机结构。
接下来构建小型飞机模型，并在对放大后的装置的预测条件下测试（如：特定选择状况下运转的风洞
）。
理论一经试验验证，就可以制造最终产品，飞机将按照预期（或接近预期）效果进行飞行。
1903年，即飞机制造业发展的早期，怀特兄弟建造飞机所使用的方法是：先制造一些飞机，其中每架
飞机都有细微差别，然后通过逐一测试进行挑选，选择性能良好、能使用的飞机（没坠毁的飞机），
相信这种试验方法在今天我们是很难接受的。
然而，事实上制药产品却是以这种方式发展的。
先提出一个药品或制造方法，然后在特定领域对其测试，如果产品能达到预期效果，就保留这种制备
方法；如果不符合要求，则在细微改动后重新进行试验，直到符合条件为止。
以模型为基础对产品和工艺路线进行设计，这一具有多年历史的方法已经逐渐被人们忽视。
以模型为基础进行设计和优化的方法不仅适用于飞机制造业，也在微电子业、石油化工产品以及汽车
的生产中使用。
这些工业都具有如下特征：①已知原料本身特性，并且可以预测此特性在生产过程中的表现；②了解
支配产品和生产过程性能的基本定律，并用于构建预测性数学模型；③以模型为基础，对产品或工艺
路线设计、优化和控制的方法已经得到发展和验证；④具有一批能熟练应用此方法的人力资源，且这
些人员在组织机构中能充分发挥其自身作用。
作者认为，以上4个特征概括了医药企业产品与工艺路线设计的发展前景。
上述观点得到FDA的大力支持，最近还经官方将“工艺路线理解”定义为预测工艺过程性能的能力（
已被工艺分析技术促进会接受并作为核心目标）。
鉴于许多文章记载了开展调控的观点，因此本文无需对这些讨论进行综述，我们只建议读者访问FDA
网站，并对上传的内容展开讨论。
本章以下内容将集中在提出工程学的看法，并以此实现上述理想状态。
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编辑推荐

《制剂工艺放大(原著第2版)》主要介绍了制药工业不可或缺并至关重要的环节——如何把实验室的研
究开发结果转化于中试生产，并最终进行大规模生产。
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