制药工程校内实训实习（344006）教学大纲

01．教学单位名称：生命科学学院
02．实践环节名称：制药工程校内实训实习
03．实践环节代码：344006
04. 实践环节学时：4周 
05．实践环节学分：4  
06．实践环节性质：必修 
07．实践环节开设学期：第7学期

08．实践环节面向专业：制药工程、药物制剂 
09．实践环节教学目的与任务

通过制药工程校内实训实习，使学生进一步将课堂所学的理论知识、实验技术和方法与科研、生产实际（中试）结合起来，让学生对制药工程技术有最直接、最直观的了解，加深对所学的药学理论知识的理解、巩固和深化；通过制药工程校内实训路线的实习，使学生熟悉制药工程科研、生产相关的工艺过程，培养学生应用生物学相关知识、技术与方法解决实际问题的能力、创新与创业意识，为以后毕业论文（设计）和科学研究工作奠定扎实的基础。

掌握制药相关仪器设备性能、应用领域；了解药品生产、质量控制及新药研发的基本过程；初步了解所学专业在国民经济建设中的地位、作用和发展趋势；增强学生对制药工程专业或药物制剂专业学习的兴趣；巩固、深化所学理论知识，培养学生分析和解决实际问题的能力；掌握生物药物的分离纯化；掌握生物药物制剂的中试放大制备技术；掌握生物药物制剂的质量监控技术；熟悉药品检验程序和药品质量标准，提高实验操作技能。

10．教学基本内容、要求与学时分配

10.1教学内容    

（1）生物药物的分离纯化
① 蛋白质类生化药物产品的制备工艺：包括细胞破壁、分离、提纯、结晶、浓缩、干燥、保存等以及纯化时使用较多的色谱法、超离心技术。

② 核酸类药物的制备工艺：包括核酸类物质分离、提纯、结晶、浓缩、干燥、保存等技术。
③ 脂类药物的制备工艺：包括脂类物质分离、提纯、结晶、浓缩、干燥、保存等技术。
④ 抗生素类药物的制备工艺：包括抗生素物质分离、提纯、结晶、浓缩、干燥、保存等技术。
⑤ 糖、氨基酸及其他水溶性药物的制备工艺：包括分离、提纯、结晶、浓缩、干燥等技术。
⑥ 植物次生物质、微生物次级代谢产物的制备工艺：包括植物次生物质、微生物次级代谢产物的分离、提纯、结晶、浓缩、干燥、保存等技术。
（2） 生物药物制剂的中试放大制备技术
包括蛋白质（多肽）类、酶类、核酸类、脂类、抗生素类、多糖类、氨基酸及其他水溶性生化物质、植物次生物质、微生物代谢产物等为标志性成分的制剂中试放大制备技术。

（3）生物药物制剂的质量监控技术
包括制剂的质量检测技术，国家药品标准和国外主要药典，遵照检验操作规程对原料、辅料、包装材料、容器、半成品（中间体）以及成品按规定方法进行检测，检验报告书的填写。
（4）现代生物学仪器培训。主要内容包括用于基因组学、蛋白质组学、生物成像、化合物分析等方面的大型贵重仪器的原理和使用，掌握生物大分子及细胞的分离纯化、定性、定量研究及结构分析方法，熟悉生物大分子相互作用系统、激光拉曼光谱仪、园二色光谱仪、AKTA蛋白纯化系统、Odyssey 红外激光成像系统、差示扫描微量量热仪、飞行时间质谱仪、转靶－Ｘ射线晶体衍射数据收集系统、激光共聚焦显微镜、流式细胞仪、纳米粒度和ZETA电位仪、各种液相色谱仪及光谱仪等仪器在生产和科研中的应用。
10.2教学要求
要求制药工程（生物制药方向）和药物制剂专业学生必修，生物科学、生物技术和化学生物学专业学生选修修。要求学生在实验前认真听指导教师讲授，认真预习，初步掌握蛋白质（多肽）类、酶类、核酸类、脂类、抗生素类、多糖类、氨基酸及其他水溶性生化物质、植物次生物质、微生物次级代谢产物的提取及溶剂系统分离的选择等中试放大工艺流程及操作技术。掌握生物药品的各项理化性质；掌握质检内容与分工、取样的规定，药品检验的抽样和技术管理规定。实验中操作正确，观察细致，记录认真，能及时发现、分析和解决实验中出现的问题。正确书写实验报告，并对实验结果进行分析讨论，从而将理论、实验与中试放大联系起来，全面提高学生的综合素质与能力。

10.3学时分配

中药及生物药提取浓缩、喷雾干燥、流化床等技术培训1周；现代生物学仪器实训实习1周；生物药物的分离纯化及其制剂的中试放大制备技术1周；药品质量监控技术1周。
11．实践环节教学过程管理

（1）对实训实习学生统一组织提前进行校内实训实习安全教育，要求学生注意实训过程的操作安全。要严格遵守实训基地的各项安全管理规定，并按安全规定进行实习。
（2）对实训实习学生分组管理，每5名学生为1个实训实习小组， 1名指导教师负责2个实训实习小组的指导工作，同时监管学生的实训安全。
(3)学生在校内实训实习操作前，要进行安全技术培训和仪器使用标准操作培训，要求学生严格遵守操作规程进行实训操作，未经允许不得擅自动用与实训教学无关的设备、仪器和物品等。
(4)实践环节教学期间如学生违反实训纪律，经教育不改者，可令其停止实训实习，并视情节给予纪律处分。
12．考核要求、考核方式及成绩评定标准

12.1考核要求
实习成绩考核和评定是一项重要而严肃的工作，必须按全面考核的要求认真进行。学生实习完毕后，按照实习要求，根据了解和掌握的内容，独立写出实习报告。指导老师根据学生在实习中实习态度、出勤情况、组织纪律、内容掌握、实习报告、创新思维等方面进行考核。

12.2考核方式
采取综合考核方式评定实训成绩，实训成绩以优秀、良好、中等、及格和不及格五级记载。

12.3成绩评定标准
实习成绩考核和评定根据实习的目的和要求，完成实习计划情况和实习过程中的行为规范、工作态度、出勤及工作业绩以及实习报告质量等几方面进行全面的综合考核。其中，出勤成绩占10%，工作态度和习惯成绩占10%，动手操作成绩占40%，实习报告成绩占20%，考试成绩占20%。

11．实习教材、教学指导书或参考书目

（1）滕利荣等主编，制药工程实训实习讲义，自编 
（2）滕利荣主编，生命科学仪器使用技术教程，科学出版社，2008年 
（3）陈文娟主编，药物分析实验，中国医药科技出版社，2008年 
（4）崔福德，药剂学实验指导，人民卫生出版社，2007年 
（5）张琦岩，药剂学实验实训，人民卫生出版社，2008年 
（6）谭毓治等，药理学实验，人民卫生出版社，2008年 
12．现有校内实习基地概况

基地以“国家生命科学与技术人才培养基地”、“国家级生物实验教学示范中心”、“研究实验室（中心）”等为依托，搭建了仪器设备、公共设施、专业功能和交流等四个平台。2007年被评为吉林省大学生创新实践示范基地。基地以倡导启发式教学和研究性学习为核心，以激发学生的兴趣和潜能为重点，以培养学生的团队意识和创新精神为目的，建立起一个在人才培养整体框架内、与人才培养目标相一致、课内外结合、适合创新型人才培养可持续发展的教育模式。

基地现有实验室面积3200方米，仪器设备1897台件，其中10万元以上设备25台，还建立了图书室、资料室、微机室和图书期刊数据库，创建了《大学生创新实验》期刊，满足大学生科技创新活动环境条件的需要。已建成一支水平高、专兼职结合的创新实践指导和管理团队。目前，已有45人参与基地创新实践教育与管理。

13．执笔人

王贞佐 研究员

14．制定日期

20131020 

15．审核人

滕利荣 教授
16．审核日期

20131022 

17．学院审定程序说明

2013年10月10日接到学校通知后成立《生命科学学院实践教学大纲（2013版）”》修订专项工作组并进行前期筹备工作。2013年10月14日至2013年10月16日各门课程梯队召开《生命科学学院实践教学大纲（2013版）”》修订工作会议，分配修订任务。2013年10月21日前各门课程梯队提交《生命科学学院实践教学大纲（2013版）》修订稿。2013年10月25日生命科学学院教学委员会召开第一次会议审议《生命科学学院实践教学大纲（2013版）》修订稿并提出整改意见。2013年10月26日至10月28日各门课程梯队按照“整改意见”进行整改。2013年10月30日生命科学学院教学委员会召开第二次会议审定通过《生命科学学院实践教学大纲（2013版）》。 

18．学院审定日期

20131028 

