
第一图书网, tushu007.com
<<生物药物分析>>

图书基本信息

书名：<<生物药物分析>>

13位ISBN编号：9787562327936

10位ISBN编号：7562327939

出版时间：2008-8

出版时间：华南理工大学出版社

作者：张冬青 编

页数：329

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<生物药物分析>>

内容概要

“生物药物分析”主要包括对生物药物进行分析的理论和实验技术。
而生物药物是指利用生物体、生物组织或器官等成分，综合运用生物学、生物化学等学科的原理与方
法制得的天然生物活性物质以及人工合成或半合成的天然物质类似物。
主要包括生化药物、生物技术药物和生物制品等。
考虑到对生物药物进行分析的一些基本要求与药物分析类似，本书既包括主要用于生物药物分析的特
殊方法和技术，也包括部分药物分析的基本理论和实验操作要求。
    “生物药物分析”是高职高专生物制药专业学生必修的一门专业课程。
本教材是根据生物药物质量管理和药品化验等相关岗位对生物药物分析技能的要求，针对生物制药岗
位对相关知识点的需求进行编排的。
根据高职高专教育的特点，为了体现理论教学“必需、够用”的原则，将传统教学内容进行相应改革
和调整，使本教材新颖实用、简明扼要。
    本教材是根据教育部有关高职教材建设精神，结合最新生产实际及新设备、新标准而编写的。
全书分理论和实验两大部分，共十三章。
理论部分包括药物分析基本知识、生物药物分析各论和制剂分析三个方面。
生物药物分析的方法内容以《中华人民共和国药典》（2005年版）为基本依据。
每章内容前有本章要点，后有本章小结和思考题，供学习者参考。
实验部分包括十九个课程实验和一个课程实训，突出了对学生动手能力的培养。
    本教材符合高等职业教育的特点，理论难度适中，内容简明扼要，通俗易懂，实践性强，充分体现
了以能力为本的内容特点。
本书主要适用于生物制药技术类、药品营销类专业高职高专学生使用；也可作为化工类、生物类等相
关专业学生的参考书和医药企业员工的培训教材；还可作为中等职业学校相关专业的教学用书或参考
书，对广大药物分析工作者也将起到一定的参考作用。
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书籍目录

第一章 绪论　第一节 生物药物及其质量控制　　一、生物药物概述　　二、生物药物的质量与科学
管理　　三、药物分析的的性质和任务　　四、生物药物的分析检验　　五、药物分析与生物药物分
析的关系　第二节 药品质量标准与科学管理　　一、药品质量标准　　二、药典　　三、全面控制药
品质量的科学管理第二章 药物分析基本知识　第一节 药物检验的程序和方法　　一、基本程序　　
二、生物药物分析方法　第二节 分析样品前处理　　一、概述　　二、不经有机破坏的分析方法　　
三、经有机破坏的分析方法　第三节 药物定量分析与分析方法验证　　一、标准品与对照品　　二、
药物定量分析方法　　三、药物分析方法验证　第四节 误差及数据处理　　一、误差及消除　　二、
有效数字　第五节 常用物理常数的测定方法　　一、相对密度　　二、溶解度　　三、pH值　　四
、熔点　　五、馏程　　六、凝点　　七、粘度　　八、旋光度　　九、折光率　　十、吸收系数第
三章 药物的杂质检查　第一节 概述　　一、杂质的来源与种类　　二、杂质的限量检查　第二节 一
般杂质的检查方法　　一、氯化物检查法　　二、硫酸盐检查法　　三、铁盐检查法　　四、重金属
检查法　　五、水分测定法　　六、砷盐检查法　　七、酸碱度检查法　　八、溶液颜色检查法　　
九、溶液澄清度检查法　　十、炽灼残渣检查法　　十一、易炭化物检查法　　十二、干燥失重测定
法　　十三、有机溶剂残留量测定法　　十四、蛋白质检查法　第三节 特殊杂质的检查方法　　一、
利用药物与杂质在物理性质方面的差异　　二、利用药物与杂质在化学性质方面的差异　第四节 药物
的安全性检查　　一、热原检查法　　二、毒性试验　　三、刺激性试验　　四、过敏试验　　五、
降压物质检查法第四章 酶分析法　第一节 概述　　一、酶的定义和性质　　二、药物酶类概述　　
三、酶促反应动力学　　四、酶促反应的条件　⋯⋯第五章 电泳分析法第六章 高效液相色谱法第七
章 免疫分析法第八章 生物检定法第九章 抗生素类药物的分析第十章 维生素类药物分析第十一章 其他
类生物药物的分析第十二章 药物制剂的分析第十三章 实验部分课程实训：硫酸庆大霉素注射液的质
量控制
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章节摘录

第一章 绪论【本章要点】●明确生物药物的定义及其质量控制与科学管理，本学科在药学科学领域中
的重要地位及与相关学科的关系；●初步建立药品质量管理概念，熟悉药品质量检验与药品标准；●
了解原料药与各类制剂的常规检验项目与一般分析方法，以及生物药物的特点及特有的分析方法。
第一节 生物药物及其质量控制一、生物药物概述1．生物药物的定义生物药物（Biopharmaceutics
或Biopharmaceuticals）是利用生物体、生物组织或器官等成分，综合运用生物学、生物化学等学科的
原理与方法制得的天然生物活性物质以及人工合成或半合成的天然物质类似物。
生物药物主要包括生化药物（Biochemical Drugs）、生物技，术药物（Bio—technologyDrugs）和生物制
品（Biological Products）等。
生化药物是从动物、植物及微生物等生物体分离纯化制得的生化基本物质，或者用化学合成、微生物
合成及现代生物技术制得的生命基本物质及其衍生物、降解物、大分子的结构修饰物等，以及来自生
物体或构成生物体的一些基本成分。
如氨基酸、多肽、蛋白质、酶、多糖、脂质、核苷酸类等。
生物技术是利用生物体或其组成部分发展产品的技术体系，用现代生物技术研制的药物称为生物技术
药物（或生物工程药物）。
如基因工程药物（Genetic Engineering Drugs），指先确定对某种疾病具有预防和治疗作用的蛋白质，
然后将控制该蛋白合成过程的基因分离、纯化或进行人工合成，利用重组DNA技术加以改造，最后将
该基因放人可以大量生产的受体细胞中不断繁殖，并能进行大规模生产具有预防和治疗这种疾病的蛋
白质。
生物制品是应用普通的或以基因工程、细胞工程、蛋白质工程、发酵工程等生物技术获得的微生物、
细胞及各种动物和人源的组织和体液等生物材料制备，用于人类疾病预防、治疗和诊断的药品。
如疫苗、免疫血清、血液制剂、各种免疫调节剂等。
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编辑推荐

《生物药物分析》符合高等职业教育的特点，理论难度适中，内容简明扼要，通俗易懂，实践性强，
充分体现了以能力为本的内容特点。
《生物药物分析》主要适用于生物制药技术类、药品营销类专业高职高专学生使用；也可作为化工类
、生物类等相关专业学生的参考书和医药企业员工的培训教材；还可作为中等职业学校相关专业的教
学用书或参考书，对广大药物分析工作者也将起到一定的参考作用。
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