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《 生物技术制药 》课程标准

一、课程概述

（一）课程定位

《生物技术制药》是高职生物制药技术专业学生必修的一门优质核心专业课

程;是培养学生药品生产能力、理论严谨、实践性强的应用型专业技术核心课程。

通过学习，培养学生熟练阅读药品生产工艺规程;熟练操作常见的生产设备，

并能排除常见故障;能组织典型产品的生产，并进行工艺参数控制和进行质量控

制，保证产品的质量;能从理论上解释生产和生活中常见的药品实际问题的能力;

还要初步培养设计工艺路线和质量项目的能力;同时培养学生认真负责的工作态

度、严谨细致的工作咋风和团结协作的团队精神，为今后进一步提高和从事技术

工作创造良好条件。

（二）先修后续课程

本课程构建于《生物化学》、《微生物学》、《细胞生物学》等课程的基础上，

后续课程有《生物检测技术》、《毕业论文》等，所以该课程在专业的课程设置中

课程代码 30064 课程性质 必修课/选修课
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纵向起到承上启下的涟接和支撑作用，横向又与发酵工程制药工职业资格鉴定、

学生职业素养相对接。

二、课程设计思路

（一）本课程在设计时遵循以下理念：

①以日照周边生物制药相关企业的岗位调研作为课程改革的切入点；

②和企业专家密切合作，按生物技术药物的实际生产任务和工作过程整合课

课程内容;

③科学设计满足职业能力培养的教学项目;

④模拟企业工作流程实施教学项目，注重学生实践能力的培养，融“教学做”

为一体；

⑤引人企业考核评价体系，与学校考核评价体系进行互化融合；

⑥不断优化教学团队“双师”结构，及时触入行业企业的新技术、新方法和

新工艺。

（二）课程设计的思路

《生物技术制药》课程的开发和设计，充分体现出其职业性、实践性和开放

性的特点。课程按照从“企业调研-职业岗位能力分析-工作任务分析-课程内容

重构-课程标准的制定-课程整体设计-课程建设-动态反馈、循环提升”的思路，

建设课程。

(1)工作过程系统化教学目的

采用“任务驱动”的教学模式，实施“教、学、做”一体化的教学手段，

有效培养学生技能;克服单纯以掌握知识为日标的传统教学弊端。

(2)工作过程系统化教学要求

教师要“做中教、教中做”，学生在“做中'学、学中做”，达到“教、学、

做”一体化，教学过程都要以“任务”为载体。

(3)典型工作任务来源与加工

课程以工作任务为中心组织课程内容和课程教学，让学生在完成具体任务

的过程中来构建相关理论知识.并发展职业能力。任务“源”于企业，“高”于企

业，由浅入深，选择的任务要有典型性、实用性、位盖性、趣味性、挑战性。



3

(4)工作过程系统化课程教学模式

学习目标(职业能力、社会能力、方法能力或能力目标、知识目标，素质目

标)~任务引入(任务驱动)~知识传授~引入典型产品~设计方案~实施任务~检查任

务~综介评估与反馈。

(5)工作过程系统化课程教学条件

设置校内实际生产情境，实施“教、学、做”一体化.采用企业式管理，实

现素质与能力的同步培养;设置校外实训基地，强化职业能力的培养。

(6)工作过程系统化课程教学内容的编排

典型工作任务转化为学习情境.按照认知规律.由简单到复杂进行内容排序.

学生容易接受，实现“能力梯次递进”。

三、课程目标

总体目标：为了从能力、知识、素质和思政培养生物制药行业所需的复合技

能型人才。

（一）能力目标

1.熟练掌握工业发酵生产过程中培养基的配制与灭菌技术、无菌空气制备技

术、菌种保藏技术、种子制备技术、发酵参数控制技术等；

2.熟练掌握发酵技术制备蛋白类、酶类、抗生素类、氨基酸类、糖类等药物

的生产技术和质量控制技术；

3.熟练掌握生化技术制备糖类、酶类、肽类、核酸类等药物的生产和质量控

制技术；

4.熟练掌握单克隆抗体和多克隆抗的生产、检测与质量控制技术；

5.熟练掌握细菌及类毒素类疫苗、病毒类疫苗及蛋白疫苗的生产和质量技

术。

（二）知识目标

1.能说出生物药物的类型和特征；

2.知道 GMP 对药物生产的管理要点；

3.能陈述药物生产设备的操作要点；

4.能陈述生产工艺的操作要点。
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(三）素质目标

1.培养学生吃苦耐劳与爱岗敬业的职业精神；

2.培养学生严谨的工作作风及良好的沟通协作能力、语言表达能力；

3.引导学生树立安全生产责任观；

4.引导学生树立遵守药品安全法规的信念，增强学生的社会责任感；

5.了解生物制药企业的组织架构，增强学生企业管理能力和创业精神。

（四）思政目标

本课程的思政教学建设目标为：使学生了解中外科学工作者在生物学科发展

过程中所做出的杰出贡献，熟悉科研工作者严谨的科学作风，突出培育爱国情怀，

培养不惧艰险、勇于创新的科学精神和做事仔细严谨、善于思考推理的科学思维。

注重把辩证唯物主义贯穿渗透到课程教学中，引导学生树立求真求实、利用知识

造福人类、积极实践的素养，努力培养有情怀、有思想、有担当的专业人才。

四、课程内容

我们从课程的培养目标及生物药物行业相关职业岗位要求出发，对生物制药

职业领域所需要的知识、能力、素质进行了分析，参照岗位群必备的职业能力和

职业考证的要求，来选取教学内容。

打破了传统的学科体系，将原有的知识进行解构，根据企业实际工作岗位将

课程进行重构，设计了八个学习情境，分别是基础知识认知、发酵制药、生化制

药、细胞工程制药、抗体生产、疫苗生产。每个学习情境都是一个完整的工作过

程，以企业真实的工作生产任务为载体，既涵盖了传统课程体系的知识点，又使

学生在实际“情境”下进行学习，以完成典型工作任务全过程为目标，教、学、

做相结合，理论与实践一体化，实现由工作过程向教学过程的转化。

本课程采用“任务驱动”的教学模式，以“教、学、做”一体化的教学手段

为主，在教学内容的组织与安排上，紧扣区域药品生产企业典型产品的生产过程，

在真实的生产情境中教学，按照由简单到复杂的认知规律，进行内容排序和教学

安排，具体教学内容的组织与安排如下:
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学习情境 任务单元 参考学时

生物技术制药发展现

状认知

1 生物技术的发展史 4
122 生物技术药物 4

3 生物技术制药 4

基因工程制药

1. 目的基因的获得 2

18

2. 基因表达 2
3. 基因工程菌中试 2
4. 重组工程菌的培养 2
5. 基因工程药物的分离纯化 4
6. 变性蛋白的复性 4
7. 基因工程药物的质量控制 2

动物细胞工程制药

1. 生产用动物细胞的获得 6
122. 动物细胞的培养 4

3. 动物细胞生物反应器的检测和控制 4

抗体制药

1. 单克隆抗体的制备 2

12
2. 鼠源性单克隆抗体的改造 2
3. 噬菌体抗体库的建立 2
4. 基因工程抗体的表达 2

疫苗 1.新冠疫苗的研发 6 6

植物细胞工程制药
1. 植物细胞培养 4

122. 植物次级代谢产物积累的条件控制 4
3. 细胞培养的生物反应器 4

酶工程制药
1. 酶的来源和生产 4

122. 酶的来源和生产 4
3. 固定化酶和固定化细胞反应器的使用 4

发酵制药

1. 优良菌种的选育 2

12
2. 发酵工艺控制 2
3. 发酵产物的提取 4
4. 发酵设备的使用与维护 4

合计 96 学时

五、课程实施

课前翻转课堂学习，构建自主学习环境，注重

对于学情的探究，利用课后拓展任务、学情反馈单

等手段掌握学情，因情施策。课中交流互动学习，

依据成果导向理念开展"以学生为中心"的学习模式，
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点燃学生热情。课后任务拓展学习，布置进阶任务，强化知识技能。

六、课程考核

考核评价体系由学生自评、学生互评、教师评价三部分组成，设计的考核方

法兼顾过程考核与期末考核相结合，重点突出技能操作，其中过程考核占 60%，

期末考核占 40%。过程考核从考勤、课程表现、笔记、练习、项目训练、综合训

练等方面综合考核。

七、实施条件要求

（一）师资队伍要求

本课程要求教师具备双师素质，有企业顶岗经历，从事生物技术制药研究工

作多年，了解前沿发展动态。

（二）教学场所要求

1、教学环境

多媒体教室 校内多媒体机房

2、设备要求

多媒体视听设备，配套计算机，仿真实训软件

八、课程资源

拥有丰富的教学资源，满足学生的学习需要，已上网的课程资源有：教材、

实训讲义、课件、项目引导文、任务书，工作单等，拥有典型产品生产的仿真软

件，有效地补充了校内真实实训情境的不足，保证了学生生产技能的全面提高。

精品课程网址：http://course.rzpt.cn/front/kcjs.php?course_id=2656
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八、课程制定依据

课程的培养目标及生物药物行业相关职业岗位要求。

九、其他

其他需要说明的内容。
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