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前言

制药工业是我国国民经济和人民健康事业的重要支柱产业，具有广阔的发展前景。
加快发展制药工业，创建具有自主知识产权的制药创新体系，对促进国民经济又好又快的发展，具有
十分重要的战略意义。
近年来，我国制药工业取得了长足的进步，但与发达国家相比，在新药创制、制药工艺与工程等领域
仍有一定差距。
制药工程是建立在化学、药学、生物技术和工程学基础上的新兴交叉学科，主要解决药品生产过程中
的工艺、工程问题和实施“药品生产质量管理规范”（GMP），实现药品的规模化生产和规范化管理
。
通过研究化学或生物反应及分离等单元操作工艺及设备，探索药物制造的基本原理及实现工业化生产
的工艺、工程技术，包括新工艺、新设备、GMP改造等方面的研究、开发、放大、设计、质控与优化
等。
本书全面介绍了制药工业所涉及的各个环节，包括化学制药、生物制药、中药和天然药、制药分离工
程、制剂工程、药品包装工程、药品质量控制工程等。
不仅有扎实的理论基础，而且结合典型产品的整个制造过程进行阐述，做到理论密切联系实践。
力求反映现代医药行业的发展方向，努力体现生物技术制药、化学制药、中药制药领域的发展前沿。
通过对本书的学习，可以系统地掌握制药工艺技术的基本原理、理论和方法，掌握制药过程的主要设
备、主要工艺技术和关键操作要点，并能够运用所学知识进行制药工程的创新。
本书为普通高等教育“十一五”国家级规划教材，主要供全国高等学校药学专业、制药工程专业、药
物制剂专业及相关专业教学使用，也可作为制药行业从事研究、设计和生产的工程技术人员参考用书
。
本书各章编写人员如下：第1章，袁其朋、程冰；第2章，郑国钧；第3章，袁其朋、李晔；第4章，梁
浩、刘宏；第5章，袁其朋、陆晶晶、杜雪岭；第6章，赵会英；第7章，梁浩、侯晓丹；第8章，李文
进、邵波。
本书虽竭力全面介绍制药工程的原理与设备，但由于制药工业的发展日新月异，因此书中疏漏之处在
所难免，敬请读者批评指正。
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内容概要

本书共分八章，全面系统地介绍了制药工程的原理与制药设备。
本书内容涉及制药工业的各个环节，包括化学制药、生物制药、中药和天然药、制药分离、制剂工程
、药品包装、药品质量控制等。
在介绍各项制药工程原理的同时，还对制药设备和生产工艺予以介绍，以增强实用性。
     本书适于全国高等院校药学专业、制药工程专业、药物制剂专业及相关专业本科生教学使用，也可
作为制药行业从事研究、设计和生产的工程技术人员参考。
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设备　3.3　动植物细胞制药的原理与设备　3.4　酶工程制药的原理及设备　3.5　生物制药技术的新
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研制的现状与发展前景　参考文献第5章　制药分离工程与设备　5.1　制药分离工程概述　5.2　萃取
过程及设备　⋯⋯第6章　药物制剂工程与设备第7章　药品包装设备第8章　制药工程中的质量管理与
控制
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章节摘录

插图：1.4.1 制药设备的分类制药设备是实施药物制剂生产操作的关键因素，制药设备的密闭性、先进
性、自动化程度的高低直接影响药品质量及GMP制度的执行。
不同剂型的生产操作其制药设备大多不同，同一操作单元的设备选择也往往是多类型多规格的。
按照不同剂型及其工艺流程掌握各种相应类型的制药设备的工作原理和结构特点，是确保生产优质药
品的重要条件。
主要用于制药工艺过程的机器设备为机械和制药设备。
药品生产企业为进行生产所采用的各种机器设备统属于设备范畴，其中包括制药设备和非制药专用设
备。
制药机械设备的生产制造从属性上应属于机械工业的子行业之一，为区别制药机械设备的生产制造和
其他机械的生产制造，从行业角度将完成制药工艺的生产设备统称为制药机械。
广义上，制药设备和制药机械包含的内容是相近的，前者更广泛些。
制药机械可按照GB／T15692分为8类，包括30000多个品种规格。
（1）原料药设备实现生物、化学物质转化，利用动、植、矿物制取医药原料的工艺设备。
包括摇瓶机、发酵罐、搪玻璃设备、结晶机、离心机、分离机、过滤设备、提取设备、蒸发器、回收
设备、换热器、干燥器、筛分设备、淀粉设备等。
（2）制剂设备将药物制成各种剂型的设备。
包括片剂设备、水针（小容量注射）剂设备、粉针剂设备、输液（大容量注射）剂设备、硬胶囊剂设
备、软胶囊剂设备、丸剂设备、软膏剂设备、栓剂设备、口服液剂设备、滴眼剂设备、冲剂设备等。
（3）药用粉碎设备用于药物粉碎（含研磨）并符合药品生产要求的设备。
包括万能粉碎机、超微粉碎机、锤式粉碎机、气流粉碎机、齿式粉碎机、超低温粉碎机、粗碎机、组
合式粉碎机、针形磨、球磨机等。
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编辑推荐

《制药工程原理与设备》是由化学工业出版社出版的。
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