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前言

　　生物制品是人类用于预防、治疗和诊断疾病的有力武器，这些由微生物（细菌、噬菌体、立克次
体、病毒等）或微生物代谢产物、动物毒素、人或动物主要组织经纯化或现代生物技术加工制成的产
品，在预防人类各种传染性疾病、治疗或者辅助治疗数种疾病方面发挥了重要作用，取得了良好的效
果，提高了人类的健康水平。
随着时代变迁、经济发展，人类赖以生存的大环境和微环境逐步恶化，近30多年来，全球新发现的致
病性病原体有40余种，其中一些病原体仍在人间传播，肆虐人类健康，如人类免疫缺陷病毒HIV、变
异冠状病毒、高死亡率埃博拉病毒等；还有一些在不同物种间相互传播的病原体，如高致病性禽流
感H5N1病毒、引起动物和人脑疾病的朊病毒等都对当今和未来人类的健康构成了严重威胁。
目前对这些主要的病原体及其造成的疾病，尚未寻找到有效的预防和治疗方法。
尽管如此，人们仍在不断探索解决这些问题的办法。
人类都寄希望于用生物制品来预防和治疗某些疾病。
疫苗是目前人类可以彻底控制某一传染性疾病的唯一武器，预防接种不但保护了个体免受传染病病原
体的侵袭，而且在群体中也限制了病原微生物的传播；同样，诊断试剂的应用也在疾病预防中发挥重
要作用。
疫苗在消灭天花和控制脊髓灰质炎等传染病中所起到的关键性作用有力地证明了这一点。
因此，生物制品的研究开发成为了疾病（特别是传染性疾病）预防及控制的重要内容。
几乎所有的疫苗和绝大多数生物制品在研究、生产及检定过程中都离不开细胞培养，由于组织细胞，
特别是来源于动物的原代细胞，可能带有外源性的微生物，会给研究结果的可靠性、生产产品的安全
性等带来影响，因此必须对用于生产及检定用的细胞进行检测，确定其达到相关技术标准的要求，保
障所生产制品的安全。
因此，建立准确、灵敏、可靠、重复性好的检测方法及标准，对于保障产品的质量至关重要。
我国已发布了相关的法律法规和药典，对不同环节的检测项目﹑控制标准都制定了基本要求。
鉴于目前国外检测技术的不断完善，国内生物制品企业日趋增多，编写一部有关生物制品的质量检定
手册非常有必要。
本书邀请了一批具有扎实理论基础并在生物制品工作中积累了丰富经验的专家学者，根据《中华人民
共和国药典》本书后文简称《中国药典》。
（三部）中《生物制品生产用动物细胞基质制备及检定规程》的基本要求，结合一些工作经验，编写
了《生物制品检定手册——生产及检定用细胞》一书供同行参考。
本书较全面地描述了生物制品生产及检定用细胞的种类﹑生长特性﹑培养方法﹑检测内容﹑操作程序
﹑判断标准等内容。
希望能对同行有所帮助，也希望通过本书的出版，加强生物制品界的交流与合作，为研究新生物制品
、检定制品的质量共同努力。
由于科技发展日新月异，我们掌握的资料和撰写的水平都还有待提高，另外该书编写时间紧，不妥和
疏漏之处在所难免。
衷心希望广大专家﹑读者给予谅解，批评指正。
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内容概要

本书分为三篇，原理篇简要介绍PCR基本原理、技术发展及重要应用；操作方法／技术篇按照由简单
到复杂的顺序，依次详细地介绍各种主流PCR技术在实际操作中的方法与技巧：常见问题解答篇采用
一问一答的方式，根据编写人员的实践经验，对PCR技术中常见的问题进行详细解答。
 　　内容涉及： 　　常规PCR 　　反转录PCR 　　实时荧光定量PCR 　　免疫PCR 　　利用PCR构
建突变体 　　未知序列的克隆 　　其他常见PCR技术 　　PCR软件的使用 　　与同类书相比，本书
更加以实际经验为基础，突出实际操作技巧,采取Step-by-Step方式进行说明，使方法与技巧更易于掌握
。
 　　本书适用于医药、生命科学相关实验室的技术人员及相关研究堂。

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<PCR聚合酶链反应/药学实验室技>>

书籍目录
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　第8章　利用PCR构建突变体　　8.1　定点突变　　8.2　随机诱变PCR　　8.3　衍生技术　　参考
文献　第9章　未知序列的克隆　　9.1　RNA连接酶介导的cDNA 5′末端快速扩增　　9.2　单侧特异
性引物扩增未知DNA序列　　9.3　反向PCR　　参考文献　第10章　其他医学领域常见PCR技术　
　10.1　PCR技术应用于病原微生物检测鉴定　　10.2　遗传性疾病诊断的常用PCR技术　　10.3
　PCR技术在肿瘤方面的应用　　10.4　甲基化特异性PCR　　参考文献　第11章　PCR软件使用　
　11.1　Oligo 6的使用　　11.2　PerlPrimer的使用　　11.3　引物在线设计常见问题解答 附录
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编辑推荐

　　《PCR聚合酶链反应》较全面地描述了生物制品生产及检定用细胞的种类﹑生长特性﹑培养方法
﹑检测内容﹑操作程序﹑判断标准等内容。
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