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内容概要

《生物制品基础及技术》教学大纲为编写依据，可供全国中等卫生职业学校医学生物技术专业或相关
专业使用。
本书内容分为两篇。
第一篇为生物制品总论，包括绪论、质量管理、制品检定、培养基、分包装、安全防护六章内容。
主要介绍与生物制品生产相关的共通性基础知识和基本技能。
第二篇为生物制品各论。
主要介绍了目前几大类生物制品的生产技术。
这两部分内容既相对独立，又密不可分，是一个完整的系统。
本教材在新教学计划及大纲中的专业部分教学目标及教学时数的要求下，力求体现思想性，科学性，
先进性，启发性和适用性。
由于生物制品属于高新技术范畴，涉及的科学、技术不仅多而且发展迅速，又鉴于全国各地的教学环
境及实验条件的差异以及本教材的培养目标是造就具有较高素质的生物制品生产、科研第一线操作人
员，因此在教材内容的编写中，对其广度和深度的把握上，确有相当的难度。
尽管如此，编者仍根据自身的认识水平和能力，在教材内容的编排上既力求系统完整，又注意突出重
点。
在文字组织上力求做到简明易懂，深入浅出，概念明确，定义准确。
教材中还适当介绍了生物制品各专业领域的最新进展及发展趋势，以帮助读者对生物制品未来的发展
，有一初步了解。
但本教材的某些章节，在内容编写上可能超过教学大纲的要求，建议在教学中可根据学校的具体情况
决定取舍。
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书籍目录

第一篇 生物制品总论  第一章 绪论     第一节 生物制品的概念与种类      一、生物制品与生物制品学      
二、生物制品的种类    第二节 生物制品的用途  　  一、预防  　  二、治疗  　  三、诊断 　 第三节 生物
制品的发展  　  一、生物制品的诞生与发展  　  二、我国生物制品的发展史  　  三、生物制品的发展
趋势    第四节 学习生物制品基础及技术的意义  第二章 生物制品质量管理 　 第一节 生物制品质量管理
的重要性      一、生物制品质量的特性  　  二、生物制品质量管理的重要性  　  三、质量管理的常用术
语 　 第二节 生物制品的GMP管理  　  一、概述  　  二、GMP的基本要求  第三章 生物制品的检定及标
准化　  第一节 概述  　  一、生物制品检定的目的、意义  　  二、生物制品检定的前提、依据及对象 
　 第二节 生物制品的质量检定  　  一、 生物制品的理化检定  　  二、 生物制品的安全检定  　  三、 
生物制品的效力检定 　 第三节 生物制品的检定标准化  　　一、 生物制品规程的性质及基本内容  　
　二、 生物制品标准品  　　三、 检定实验室的规范化管理  第四章 生物制品培养基制备及灭菌技术
　  第一节 培养基及配制技术  　  一、培养基的种类  　　二、培养基的成分及其作用  　　三、培养基
的制备方法  　　四、培养基的质量控制  　　五、灭菌培养基的重组成 　 第二节 组织细胞培养液及
配制技术  　　一、组织细胞培养液的种类　  　二、组织细胞培养液的主要成分及其作用　  　三、常
用组织细胞培养液的用途　  　四、组织细胞培养液的配制方法　  　五、组织细胞培养液的配制质量
控制　　第三节 生物制品用水的要求及处理技术　  　一、生物制品用水的要求和分类　  　二、生物
制品用水的制备方法　　  　三、生物制品用水的使用和储存　  　四、汽、气体的纯化　  　五、制水
系统的验证　　第四节 消毒灭菌与除菌   　 一、消毒灭菌的基本概念及有关定义　  　二、常用消毒
灭菌的方法　  　三、滤过除菌法　  　四、常用的生物制品防腐剂　　第五节 生物制品的污水处理　
　　一、污水的种类　  　二、污水处理的常用方法　  　三、几种常用的污水浓度指标和净化度指标
　第五章 生物制品的分包装　　第一节 概述  　  一、包装的目的　　　二、分包装的作用  　　三、
分包装的发展方向　　第二节 生物制品的分装技术   　 一、基本要求  　　二、分装及冷冻干燥技术  
　　三、分装过程中的注意事项 　 第三节 检漏、灯检的检测技术   　 一、检漏试验  　　二、灯检　
　第四节 包装技术　　　一、基本要求　　　二、对包装工作人员的要求  　　三、对包装厂房的要
求  　　四、包装材料  　　五、包装操作　　　六、包装注意事项  第六章 生物制品生产中的安全防
护技术　　第一节 安全防护的重要性　　第二节 化学防护技术  　　一、概述  　　二、化学危险品的
安全操作与防护　　第三节 生物学防护技术   　 一、微生物危害的来源　　　二、微生物感染途径  
　　三、生物感染的防护  　　四、常用生物制品生产安全使用技术　　第四节 生物制品中的废物处
理  　　一、变废为宝物尽其用　　　二、 科学管理处理废弃物　　　三、废物处理的注意事项第二
篇 生物制品各论　第七章 细菌类疫苗　　第一节概述  　  一、细菌类疫苗的发展简史  　　二、细菌
类疫苗的分类和用途　　第二节 细菌类疫苗生产技术 　　 一、培养基的制备与应用  　  二、菌种与
种子批  　  三、人工培养方法  　  四、生物反应器及其应用　　第三节常用细菌类疫苗及生产工艺  　 
一、菌体疫苗  　　二、多糖类疫苗  　　三、组份疫苗  　　四、联合疫苗　　第四节 常用的细菌类
疫苗的使用效果   　 一、死菌体疫苗  　　二、活菌体疫苗  　　三、多糖类疫苗  　　四、联合疫苗  
　　五、治疗用疫苗　　第五节 细菌类疫苗的发展趋势  　　一、传统疫苗  　　二、基因重组疫苗　
第八章 病毒类疫苗　　第一节 概述　 　 一、病毒类疫苗发展简史及分类方法　 　 二、病毒培养方法
　 　 三、常用的病毒检测方法　 　 四、病毒类疫苗的质量评价　　第二节 常用病毒类疫苗及其生产
　 　 一、概述　 　 二、减毒活疫苗 　　 三、灭活疫苗　　第三节 几种正在研究开发的病毒类疫苗
　  　一、轮状病毒疫苗　  　二、登革热疫苗　  　三、单纯疱疹病毒疫苗　  　四、巨细胞病毒疫苗 
　 　五、呼吸道合胞病毒疫苗　　　六、艾滋病疫苗　　　七、丙型肝炎疫苗　　第四节 病毒类疫
苗的发展趋势　　　一、新疫苗技术路线　  　二、新疫苗开发研究  第九章 类毒素与抗毒素制品  第
十章 血液制品  第十一章 基因工程产品  第十二章 诊断试剂生产技术实验部分
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