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前言

《制剂工艺与技术》是为培养药品制剂生产岗位人员所需的职业素质而编写的一本教材，适用于药品
生产企业各一线岗位人员培训或预期在上述岗位就业的中职学生使用。
本教材以制剂生产企业为背景，围绕着“教会学生规范地做”这一主题，整合《药剂学》、《制剂常
用设备》、《药品生产企业管理》等学科知识，按照《药品生产质量管理规范》的要求，以模块组合
的方式，介绍制剂生产各岗位的任务、资源条件、人员要求、产品标准、工艺流程及质量控制等方面
的知识，通过典型设备的操作练习与典型产品的生产，构建适合学生或岗位人员培训、具有弹性特征
的教学内容结构体系，适用于不同层次学生及不同岗位制剂生产人员的培训。
《制剂工艺与技术》共十一章，每一章都可以成为一个独立的教学模块，不需要考虑编排的顺序，可
直接根据工作需要，从任何一章切入，实施教学。
每一个教学单元又以若干个相对独立的岗位任务组成，每一个岗位任务按该岗位的工作流程展开，体
现了项目教学法的基本理念与操作程序。
在教学内容的宽度上，考虑了制剂生产企业内部常规工作的需要及学生职业发展的需求，教学模块从
生产一线岗位适当向生产管理领域拓展，教学时可根据需要选择教学模块；在内容的深度上，考虑了
完成该岗位实际工作任务的需要，适度补充相关的理论知识，并与其他课程链接；在编写体例上，适
当插入“友情提示”、“教学互动”等内容，把理论知识与生产实践有机地结合起来，形成了“教、
学、做”的项目实训平台，同时把质量检测贯穿于每一个岗位的学习内容中，为实施项目实训提供了
方便，教学的运行过程也更接近企业生产的实际情况，从而提高了教学的有效性。
本教材由来自职业学校的周小雅、高宏、钟珍、赵卫杰、谢春山及来自药品生产企业的李上强、蒋林
、刘馨等人编写。
编写过程中参考引用了一些相关内容，在此向相关编者表示衷心感谢。
由于编者水平有限，且时间仓促，教材疏漏之处在所难免，恳请读者予以批评指正。
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内容概要

《制剂工艺与技术》课程的内容以药品生产企业为背景，以药品生产企业岗位分工为依据，以岗位任
务的工作流程为主线，整合了《药剂学》、《制剂常用设备》、《药品生产企业管理》、《药品生产
质量管理规范》等学科及相关法规的知识。
    本教材共十一个教学单元，第一章主要介绍课程的内容、结构、教学要求，并对药品生产企业的业
务、管理进行介绍；第二、三、四、五、六、七章根据不同的制剂生产企业岗位建制及业务内容，介
绍制水、包装、灭菌等通用岗位以及固体制剂车间、液体制剂车间、中药制剂车间各岗位的工作任务
、资源条件、工艺流程、操作规程；第八、九、十、十一章则分别介绍药品生产企业中厂房与设施的
管理、设备管理、工艺管理、物料管理等内容，可作为拓展内容，根据实际需要实施教学。
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书籍目录

第一章 概述  第一节 课程简介    一、致同学们      二、致老师们  第二节 生产企业简介    一、基本概念    
二、制剂生产企业的基本配置  第三节 药品生产管理法规简介    一、一《中华人民共和国药品管理法
》及《中华人民共和国药品管理法实施条例》简介    二、《药品生产质量管理规范》简介  第四节 药
品质量管理    一、相关术语    二、质量检验    三、制剂生产企业的质量控制第二章 制备工艺用水  第一
节 离子交换法    一、岗位职责和任务    二、资源配置    三、操作规程  第二节 反渗透法    一、概述    二
、岗位职责和任务    三、资源配置    四、操作规程  第三节 蒸馏法    一、岗位职责和任务    二、资源配
置    三、操作规程第三章 药品包装  第一节 概述    一、包装形式    二、功能要求  第二节 药品外包装    
二、岗位职责和任务    二、资源配置    三、操作规程  第三节 药品分装    一、岗位职责和任务    二、资
源配置    三、操作规程第四章 灭菌  第一节 生产环境的灭菌    一、概述    二、岗位职责和任务    三、资
源配置    四、操作规程  第二节 生产用具的灭菌    一、岗位职责和任务    二、资源配置    三、操作规程  
第三节 原料、辅料及制剂的灭菌    一、概述    二、岗位职责和任务    三、资源配置    四、操作规程第
五章 固体制剂第六章 液体制剂第七章 中药制剂第八章 生产环境管理第九章 生产设备管理第十章 剂型
设计与工艺管理第十一章 生产物料管理
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章节摘录

插图：第一章 概述第一节 课程简介一、致同学们 （一）课程的内容及编排方式国家职业分类大典中
将药品生产人员细分为合成药物制造人员、生物技术制药人员、药物制剂人员、中药制剂人员及其他
药品生产人员。
在工作性质、规范、程序、方法等方面具有相似性的是药物制剂工、中药固体制剂工和中药液体制剂
工。
《制剂工艺与技术》是一门重要的专业技术课程，内容覆盖了这三个工种相关的各个工作岗位人员所
必需的专业知识、专业技能及职业态度能力的基本要求，是预期从事药物制剂生产一线岗位工作的人
员必须学习的课程。
要完成制剂生产各岗位的工作任务，工作人员需要操作制剂设备、器具，在特定的条件下将原料制成
符合临床使用的药品。
这一职业内涵包括几个方面的内容：工作中需要设备和器具及其标准操作法；特定的条件，包括环境
、工艺流程、工艺参数；原料转变为药品的过程；药品的标准等。
这些内容与《药剂学》、《药事管理学》、《制剂常用设备学》等学科课程以及《中华人民共和国药
品管理法》（简称《药品管理法》）、《药品生产质量管理规范》等法规有非常密切的联系。
但因篇幅所限，《制剂工艺与技术》不可能呈现上述学科课程所有内容，而只能有选择性地呈现工作
任务必需的内容。
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编辑推荐

《制剂工艺与技术》由中国医药科技出版社出版。

Page 6



第一图书网, tushu007.com
<<制剂工艺与技术（供中职使用）>>

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 7


