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《生物药物检测技术》

内容概要

《生物药物检测技术(供生物制药技术专业用)》高职高专教育对《生物药物检测技术(供生物制药技术
专业用)》的要求不仅仅在于能用而更注重今后的岗位要求，高职高专《生物药物检测技术(供生物制
药技术专业用)》应以就业为导向、能力为本位、学生为主体的目的，我们在编写过程中注重以够用、
实用、适用为原则，体现高职高专教育的特色，突出工学结合，满足生物制药及相关职业需要、岗位
需求。
《生物药物检测技术(供生物制药技术专业用)》内容以基础知识为主体，力求反映生物药物质量检测
技术的新技术和新进展；知识面较宽、浅显易懂，力图做到使教师易教，学生易学；在编写次序上既
注意层次分明，又注意知识的连贯性和整体性；在语言上力求简明通顺，语言流畅，并多加插图以利
学生理解，便于阅读。为了加强技能培养，我们在正文中穿插编写了相关的实验并在书后附有综合实
训。
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书籍目录
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物检查法    二、硫酸盐检查法    三、铁盐检查法    四、重金属检查法    五、砷盐检查法    六、酸碱度检
查法    七、溶液颜色检查法    八、易炭化物检查法    九、炽灼残渣检查法    十、干燥失重检查法    十一
、水分测定法    十二、可见异物检查法  第四节 特殊杂质检查法    一、宿主细胞（或菌体）蛋白残留量
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发展概况及进展    四、生物制品质量监控的意义  第二节 生物制品质量监控的主要内容    一、起始材料
的质量控制    二、生产过程的控制    三、半成品的质量控制    四、成品的质量控制  第三节 生物制品的
质量检定    一、物理化学检定    二、安全检定    三、效力检定    四、生物制品的检定标准  第四节 生物
制品的质量检定实例    一、细菌性疫苗的质量检定实例    二、病毒性疫苗的质量检定实例    三、抗毒
素和免疫血清的质量检定实例    四、血液制品的质量检定实例    五、单克隆抗体的质量检定实例第四
章  抗生素类药物的分析  第一节 概述    一、抗生素类药物的检测项目    二、抗生素的效价    三、抗生
素微生物检定用标准品  第二节 抗生素微生物检定法    一、概况    二、管碟法  第三节 生物统计法在抗
生素效价检定中的应用    一、可靠性检验    二、可靠性检验方法    三、可靠性检验小结    四、效价计算
   五、重试判定    六、抗生素微生物检定法的误差分析  实验四 红霉素的效价测定第五章  蛋白质类药
物的分析  第一节 概述    一、氨基酸的结构与分类    二、氨基酸的物理和化学性质    三、多肽、蛋白质
的化学组成和分子量    四、多肽、蛋白质的物理和化学性质  第二节 鉴别与检查    一、鉴别    二、检查 
第三节 氨基酸的含量测定    一、茚三酮反应法    二、甲醛滴定法    三、非水滴定法  第四节 多肽、蛋白
质类药物的含量测定及效价测定    一、多肽、蛋白质类药物的含量测定    二、多肽、蛋白质类药物的
效价测定  第五节 几种氨基酸、多肽、蛋白质类药物的质量分析    一、甘氨酸的质量分析    二、白细胞
介素一2的质量分析    三、干扰素的质量分析  实验五  SDS-聚丙烯酰胺凝胶电泳法测定重组人干扰素的
分子量第六章  酶类药物的分析  第一节 概述    一、酶含量测定原理    二、酶活力的检测方法  第二节 几
种药用酶的质量分析    一、抑肽酶    二、尿激酶    三、胰蛋白酶    四、天门冬酰胺酶  实验六  胃蛋白酶
片效价测定  实验七  注射用胰蛋白酶效价测定第七章  维生素及辅酶类药物的分析  第一节 维生素类药
物的分析    一、概述    二、维生素C的分析    三、维生素A的分析  第二节 辅酶类药物的分析    一、概述
   二、辅酶A的分析    三、辅酶Q10的分析  实验八  维生素C注射液的含量测定第八章  多糖类药物的分
析  第一节 概述  第二节 黏多糖    一、鉴别    二、检查    三、含量测定  第三节 细菌多糖    一、鉴别    二
、检查    三、含量测定  第四节 真菌多糖    一、鉴别    二、检查    三、含量测定第九章  核酸类药物的分
析  第一节 概述    一、核酸的结构和分类    二、核酸的理化性质  第二节 嘌呤类核苷酸药物分析    一、
鉴别    二、检查    三、含量测定    四、实例分析  第三节 嘧啶类核苷酸药物分析    一、鉴别    二、检查   
三、含量测定    四、实例分析  第四节 反义寡核苷酸药物分析    一、概述    二、反义寡核苷酸的序列分
析    三、与靶基因的杂交性质    四、理化特性分析    五、生物学活性测定第十章  甾体激素类药物的分
析  第一节 基本结构与分类  第二节 鉴别    一、化学鉴别法    二、仪器分析法  第三节 特殊杂质检查    一
、有关物质    二、游离磷酸盐    三、残留溶剂    四、硒  第四节 含量测定    一、高效液相色谱法    二、
紫外分光光度法    三、比色法  实验九 黄体酮注射液的含量测定第十一章  制剂分析  第一节 概述    一、
制剂分析的复杂性    二、检查的分析项目及要求不同    三、对含量测定方法的要求不同    四、含量测
定结果的表示方法及限度要求不同  第二节 片剂分析    一、片剂分析的步骤    二、片剂的常规检查    三
、片剂的含量测定  第三节 注射剂分析    一、注射剂分析的基本步骤    二、注射剂的常规检查    三、注
射剂的含量测定  实验十  小诺米星注射液的分析生物药物检测综合实训参考文献目标检测参考答案生
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物药物检测技术教学大纲（供生物制药技术专业用）
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章节摘录

插图：第一章 绪论学习目标学习目的通过学习生物药物分析的性质与任务、《中国药典》、生物药物
质量的科学管理、生物药物检验的基本程序及内容等方面的知识，使学生明确学习生物药物分析的目
的，同时产生学习兴趣，为更好地学习本课程打下基础。知识要求熟悉生物药物分析的性质任务，《
中国药典》以及生物药物的质量标准，生物药物检验工作的基本程序及内容；了解生物药物质量的科
学管理。能力要求熟练应用《中国药典》解决生物药物分析过程中出现的问题；学会生物药物质量的
科学管理方法。 第一节　生物药物分析的性质与任务生物药物分析是生物技术制药专业设置的一门专
业课。它是应用微生物学、分子生物学、免疫学、生物化学、有机化学、数学、分析化学、生化工程
等学科的理论及其技术成就，检测和研究各种生物药物质量的一门综合性学科。旨在培养学生具备强
烈的生物药物质量观念和分析工作技能。生物药物分析的基本任务是分析鉴定各种生物药物的化学成
分、化学结构，测试产品质量、多组分药物的组分含量、相关物质和降解产物含量等，就是全面控制
生物药物质量，保障人民用药安全、合理、有效。为此，在生物药物的生产、保管、供应、调配及临
床应用过程中，对每种产品（原料药和制剂）都应该进行严格的检验。必须采用各种有效的方法，如
物理学、化学、物理化学、微生物学、生物学、免疫学等方法，在上述各个环节上控制和研究产品的
质量。生产单位必须认真进行生物药物生产过程中的质量控制，及时解决工艺中发现的质量问题，提
高产品质量，促进生产发展。药品供应和管理部门要时刻注意药品贮存过程中的质量变化，以便随时
研究引起药品发生质量变化的因素，进一步完善贮存条件和管理方法，保证药品质量。
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编辑推荐

《生物药物检测技术(供生物制药技术专业用)》由人民卫生出版社出版。
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