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前言

　　制药工程专业是一个以培养从事药品制造工程技术人才为目标的化学、药学和工程学交叉的工科
专业（制药工程专业教学指导分委员会：高等学校理工科本科专业规范，2009）。
制药工程专业名称正式出现在教育部的本科专业目录是在1998年。
　　根据国家教委教高[1996]14号文件，《工科本科专业目录的研究和修订》课题组对当时的工科本
科专业进行了较大调整，调整后，有近1／2的工科专业被合并或撤消，同时也新设了一些与科学技术
和社会经济发展密切相关的专业，制药工程专业就是其中之一。
新设的制药工程专业，从专业面讲，是一个宽口径的专业，它涉及化学制药过程、中药制药过程、生
物制药过程及药物制剂过程。
　　《中华人民共和国药品管理法》规定：药品是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节
人的生理机能，并规定有适应证或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药
、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和诊断药品等。
　　国家教育部在制订新的工科本科专业目录的文件中指出，药品是人类战胜疾病、维护健康的特殊
商品。
它的研制和生产流通整个过程虽然与有机化学及化工过程密切相关，但更有其特殊性。
它不仅要考虑最终产品的药理、药效问题，更要考虑其使用安全性和毒副作用，不宜将它简单地归到
化学工程问题来考虑。
　　为满足我国制药领域工程与技术专业人才培养的需要，让制药工程专业新入学的同学能尽快熟悉
制药专业的相关内容，了解药品、化学制药、中药制药、生物制药、药物制剂等方面的研究进展、行
业动态，我们结合多年的教学，编写《制药工程专业导论》一书。
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内容概要

制药工程专业是一个以培养从事药品制造工程技术人才为目标的化学、药学和工程学交叉的工科专业
，本书从制药工程专业的培养目标、课程体系、制药教育与制药行业的发展入手，介绍了如何学习好
制药专业。
介绍了化学制药、中药制药、生物制药、药物制剂、制药工程设计、药品质量、药品生产管理等方面
各自的基本概念、基本知识点、未来的行业发展以及需要学习的主要课程，通过学习好相关的课程，
才能成为在医药、农药、精细化工和生物化工等部门从事医药产品的生产、科技开发、应用研究和经
营管理等方面富有创新精神和实践能力的复合型高级工程技术人才。
    本书可作为高等院校制药工程专业及其相关专业本、专科生的选用教材，也可作为制药及相关行业
从事科学研究、生产和教学的科研及教学人员的参考书籍。
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药  第一节  概述    一、化学制药工业简介    二、现代化学制药工业特点    三、化学药物主要研究内容  
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 四、化学药物的发展趋势    五、我国化学制药工业的发展重点  第三节  化学制药的研究范围    一、药
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节  化学制药方向的课程体系第三章  中药制药  第一节  概述    一、古代中药制药的发展    二、现代中药
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、中药有效成分    二、中药有效成分提取分离  第三节  中药制药工程的研究    一、中药制药工程的任
务    二、中药制药工程的研究    三、中药制药生产的过程  第四节  中药制药方向的课程体系第四章  生
物制药  第一节  概述    一、生物技术的发展现状    二、我国生物技术的发展    三、生物药物的发展与分
类  第二节  基因工程制药    一、目的基因的获得    二、DNA重组体的构建    三、构建工程菌    四、分离
纯化与质量控制  第三节  细胞工程制药    一、植物细胞工程制药    二、动物细胞工程制药  第四节  发酵
工程制药    一、发酵制药种类    二、制药微生物的选择和选育    三、制药微生物发酵的基本特征    四、
发酵过程主要影响因素    五、发酵终点的确定  第五节  酶工程制药    一、酶的概述    二、药用酶的生产
技术    三、药物的酶法生产  第六节  蛋白质工程制药    一、蛋白质的结构    二、蛋白质结构与功能的关
系    三、蛋白质工程药物研究的基本程序    四、蛋白质工程在新药研究中的应用  第七节  生化制药    一
、生化药物的来源与分类    二、生化制药包含的技术  第八节  生物制药方向的课程体系第五章  药物制
剂  第一节  概述    一、药物制剂的概念    二、药物制剂工程的研究内容    三、药物制剂工业的发展  第
二节  药物制剂的研究进展    一、药物新剂型研究    二、药用高分子材料在新剂型中的应用  第三节  药
物制剂的研究范围    一、药物制剂的概念及剂型介绍    二、药物制剂的设计    三、药物制剂的体内评
价  第四节  药物制剂方向的课程体系第六章  制药工程设计  第一节  概述    一、制药工程的地位和作用  
 二、制药科学、技术与工程学科的相互关系    三、制药工程的基本特点  第二节  制药过程开发的程序
与内容    一、制药过程开发程序（开发基础研究、过程研究、工程研究）    二、工程开发研究  第三节 
制药工程设计    一、制药工程设计概述    二、医药工程项目设计的基本程序    三、工艺流程设计    四、
物料衡算    五、能量衡算    六、工艺设备选型与设计    七、车间布置    八、管道设计    九、制药洁净厂
房空调净化系统设计    十、非工艺设计项目第七章  药品质量  第一节  概述    一、影响药品质量的六大
因素    二、药品质量的性质和任务  第二节  药品质量的研究领域    一、手性药物分析    二、中药与天然
药物质量控制    三、体内药物分析    四、药物分析新技术    五、药品标准  第三节  药品质量的发展趋势
   一、国外发展趋势    二、国内发展现状  第四节  药物质量的相关课程第八章  药品生产管理  第一节  
概述    一、制药工业的发展    二、药品生产管理    三、药品生产质量管理工程  第二节  药品生产质量管
理规范    一、GMP发展进程    二、国际上推行与发展GMP的趋势    三、实施GMP的目的和意义  第三节
 药品生产管理的研究范围    一、质量和质量管理的基本概念    二、生产管理与药品生产概述    三、药
品生产与药品生产企业附录1  中华人民共和国药品管理法附录2  中华人民共和国药品管理法实施条例
参考书目
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章节摘录

　　第一章　绪论　　制药工程（pharmaceutical engineering）专业是一个以培养从事药品制造工程技
术人才为目标的化学（chemistry）、药学（pharmacy）和工程学（engineering）交叉的工科专业。
　　《中华人民共和国药品管理法》规定：药品（drug），是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有
目的地调节人的生理机能并规定有适应证或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片
、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和诊断药
品等。
　　一、制药工程专业的设置　　制药工程专业名称正式出现在教育部的本科专业目录是l998年。
根据国家教委教高[1996]14号文件，《工科本科专业目录的研究和修订》课题组对当时的工科本科专
业进行了较大调整，调整后，有近1／2的工科专业被合并或撤消，同时也新设了一些与科学技术和社
会经济发展密切相关的专业，制药工程专业就是其中之一。
原来专业很多的化工大类，改名为化工与制药大类，仅设置化学工程与工艺和制药工程两个专业。
从l999年起，全国正式开始招收制药工程本科生。
尽管制药工程专业在名称上是新的，但实际上从学科发展来看她是化学制药及微生物制药等相关专业
的延续，也是我国科学技术发展到一定时候的必然产物。
新设的制药工程专业，从专业面讲，是一个宽口径的专业，它涉及化学制药过程、中药制药过程、生
物制药过程及药物制剂过程。
　　⋯⋯
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编辑推荐

　　《制药工程专业导论》高等院校制药工程专业及相关专业教材
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