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一、专业名称（专业代码）
专业名称：生物制药工艺
专业代码：690202
[bookmark: _Toc393822669]二、入学要求
初中毕业生或具有同等学力
[bookmark: _Toc393822670]三、基本学制
三年
[bookmark: _Toc393822671][bookmark: _Toc393822673][bookmark: _Toc371092701]四、培养目标
本专业坚持立德树人，面向综合性或生物制药企业及医药营销企业，从事药品生产运行操作、产品质量分析及质量控制、产品营销等一线工作，培养适应社会主义现代化建设需要的德、智、体、美全面发展，具有诚信品质和敬业精神、职业意识和职业素养的高素质劳动者和技能型人才。
五、职业范围
	所属大类
	食品药品与粮食大类

	所属专业类
	药品与医疗器械类

	主要岗位类别
	药物制剂生产、原料药生产、质量检验、药品销售

	职业技能等级证书举例
	药物制剂生产

	继续学习专业（高职）
	生物制药技术、药品生产技术、药品生物技术、药 
学、药物制剂技术

	继续学习专业（本科）
	生物检验检测技术、药学、制药工程技术


六、人才规格
本专业毕业生应具有以下职业素养、专业知识和技能：
（一）职业素养
1． 具有良好的职业道德，能自觉遵守行业法规、规范和企业规章制度。
2． 具有良好的岗位适应能力、独立工作能力、沟通协调能力、表达能力、灵活应变能力和团队合作能力。
3． 具有安全生产、环境保护意识和行为。
4． 具备一定的获取和处理信息的能力。
5． 具有自主学习能力、继续学习能力和创新意识。
6． 具有国际上通用的化工企业“责任关怀”文化准则和“合规”“全球契约”等企业行为规范理念。
（二）专业知识和技能
1． 了解生物化工生产相关的法律、法规及规章制度、操作规程。
2． 熟悉本专业必需的生物化工生产专安业知识。
3． 掌握生物化工工艺、工业微生物技本等专业知
4． 能识读工艺流程图、设备图、管道图等相关图样。
5． 掌握典型化工单元的基本操作技能；正确运行检测仪表与自动控制
6． 能依据操作规程进行发酵、提取等单元操作。
7． 能进行工艺操作过程的生产记录及归纳。
8． 有正确判断、处理生物化工生产运行中一般故障的能力。
9． 掌握常见生物药品的物理化学性质以及各种加工过程的基本原理、生产工艺。
10.掌握制药企业管理相关法律法规。
[bookmark: _Toc393822682]七、课程结构
(一)公共基础课
公共基础课在于培养学生思想政治素质、身心素质、人文素质和基本科学知识，主要包括德育课和文化基础课，具体为：中国特色社会主义、职业道德与法律、心理健康与职业生涯、哲学与人生、经济政治与社会、语文、数学、英语、计算机基础、基础化学、体育与健康、公共艺术、校园礼仪等课程。
[bookmark: _Toc393822683](二) 专业技能课
专业技能课主要培养学生的专业基本知识和基本技能，训练学生的操作与控制专业技能，培养学生的职业综合素质，拓展学生的职业发展能力。专业技能课包括：专业基础课、专业核心课和实习实训。实习实训是专业课教学的重要内容，含校内外实训，顶岗实习等多种形式，其中包含的具体课程如下:
1．专业技能课
专业课是直接培养学生化工操作和化工运行控制岗位的专门职业能力，是该专业的核心能力课程。
专业基础课包括：分析化学、化工生产单元操作、药理学、药剂学、微生物基础、药物检测技术、发酵工程、生物制药工艺、生物制药设备、制药企业安全生产与健康防护、药品经营与管理、药事管理与法规、GMP实务等
2.综合实训  
通过模拟或真实的化工操作岗位工作，训练和培养学生的综合职业素质，提高其专业知识和专业技能综合运用于生产实际的能力，加强其对未来工作岗位的感性认识。
包括：管路拆装实训、化工单元操作仿真实训、化学制药生产仿真实训、仪器分析仿真实训等。
3.岗位实习
通过岗位实习，让学生体会真正的工作岗位和环境，强化岗位知识和能力，熟悉完整的工作过程，全面提高学生的专业技术能力。通过在企业的工作交流，使学生树立正确的人生观、价值观，养成良好的职业素养，使学校教育贴近企业需求。岗位实习要求学生能完成一定的岗位工作并达到合格要求以上，岗位实习结東后学生要提交实习报告及实习单位综合评价鉴定。
八、课程设置及要求
（一）公共基础课
	序号
	课程名称
	主要教学内容和要求
	参考学时

	1
	心理健康与职业生涯
	依据《中等职业学校心理健康与职业生涯教学大纲》开设，并与专业实际和行业发展密切结合
	40

	2
	职业道德与法制
	依据《中等职业学校职业道德与法制教学大纲》开设，并与专业实际和行业发展密切结合
	40

	3
	中国特色社会注意
	依据《中等职业学校中国特色社会主义教学大纲》开设，并与专业实际和行业发展密切结合
	40

	4
	哲学与人生
	[bookmark: _Hlk76474547]依据《中等职业学校哲学与人生教学大纲》开设，并与专业实际和行业发展密切结合
	40

	5
	语文
	依据《中等职业学校语文教学大纲》开设，并注重在职业模块的教学内容中体现专业特色
	340

	6
	数学
	依据《中等职业学校数学教学大纲》开设，并注重在职业模块的教学内容中体现专业特色
	340

	7
	英语
	依据《中等职业学校英语教学大纲》开设，并注重在职业模块的教学内容中体现专业特色
	300

	8
	计算机应用基础
	依据《中等职业学校计算机应用基础教学大纲》开设，并注重在职业模块的教学内容中体现专业特色
	160

	9
	体育与健康
	依据《中等职业学校体育与健康教学大纲》开设，并与专业实际和行业发展密切结合
	200

	10
	历史
	依据《中等职业学校历史教学大纲》开设，并与专业实际和行业发展密切结合
	40

	11
	劳动教育
	依据《中等职业学校劳动教育教学大纲》开设，并与专业实际和行业发展密切结合
	40

	12
	校园礼仪
	强化日常生活、学习、工作中礼仪规范
	40

	13
	音乐欣赏
	提高艺术审美和鉴赏能力，弘扬中华优秀传统美德
	20

	14
	硬笔书法
	坐姿、执笔、基本笔画的书写，了解汉字结构规律，养成良好的书写习惯
	40

	15
	就业指导
	熟悉职业规范，形成正确的就业观，养成良好的职业道德
	20


（二）专业技能课
	序号
	课程名称
	主要教学内容和要求
	参考学时

	1
	化学
	掌握物质的量、化学反应速率与平衡的概念和影响因素，了解物质的组成、结构、性质及其变化规律。
掌握烃、醇、酚、醛、酮等的命名、结构和性质，及相关反应；了解高分子化合物的基本概念和特性；掌握化学分析的基本方法和基本操作；能用相关知识解决实际问题
	160

	2
	分析化学
	识记分析化学的基本知识、基本理论、基本分析方法。能利用基本分析方法对物质进行含量测定
	80

	3
	微生物基础
	掌握微生物基础理论：各类微生物形态、群体特征、营养、代谢、生长、遗传变异、传染免疫和微生物的生态；
掌握微生物实验：纯培养技术、形态观察及微生物测定及消毒灭菌实验。
	80

	4
	化工生产单元操作
	理解流体流动、流体输送、传热、蒸发及非均相物系分离、精馏、吸收、萃取、干燥等单元操作的基本原理；了解常见单元操作的基本计算方法；了解精细化工厂常见设备的结构、应用与操作要点，能对这些设备进行常规的维护；能解决单元操作中的常见问题。
	108

	5
	药理学
	掌握药理学基本知识和基本概念；理解合理用药防治疾病的理论根据，融会贯通；掌握常用药物的作用和临床应用不良反应及防治。有一定的临床合理用药的能力。
	50

	6
	药剂学
	掌握常见药物剂型的概念、原理、制备过程和质量控制标准,熟悉常见新剂型的特点及制备方法及原理。
	160

	7
	生物制药工艺
	了解生物药物的生物合成过程与代谢调控；掌握生物材料的预处理、液固分离及细胞破碎；掌握生物药物分离纯化技术，溶媒萃取法、离子交换法、吸附法、沉淀法、色谱分离法、膜分离等基础知识；熟悉典型代表药物的生产工艺流程
	80

	8
	制药企业安全生产与健康防护
	了解精细化工生产中QHSE管理体系的基本概念、术语、基本要素、内容和作用；掌握QHSE管理体系建立的程序；掌握精细化工生产班、组QHSE操作实务；了解精细化工生产作业的安全知识和防护技能，以及常见职业病预防和急救方法；了解精细化工清洁生产的环境污染以及防范和处理措施
	40

	9
	生物制药设备
	了解制药设备及技术的有关规定；掌握生物制药设备的结构、性能，会使用设备，能进行设备维护及常见故障的排除等；了解原料药反应过程设备、药物的分离与提取设备、药物制剂生产设备、口服制剂生产设备原理和特点。使学生能够正确识读和分析制药设备的剖面图与工艺流程图。
	80

	10
	发酵工程
	掌握微生物发酵的一般过程及工业发酵类型；会配制合格的生产培养基；掌握湿法灭菌的基本原理，以及发酵罐，种子罐，连消塔维持罐等主要设备结构；掌握接种方法、种子质量控制方法、种子制备的生产操作过程；能够按生产工艺要求控制发酵过程工艺参数；了解发酵下游处理的一般过程，了解常用的发酵下游分离技术。
	80

	11
	药物检测技术
	熟悉药物检测的基本知识、基本理论、基本分析方法；熟悉中国药典的基本组成与正确使用。
掌握药物的鉴别、检查和含量测定的基本规律和基本方法；能从药物的结构分析出发，运用物理化学的以及其他必要的技术与方法进行质量分析的基本方法与原理。
	80

	12
	药事管理
	熟悉药品的研制、生产、流通、使用、价格及广告等活动相关的事项；掌握新药、中药、现代药、特殊药品的管理， GMP、GSP及药品管理立法，药品的商标、广告、价格等方面的知识
	80

	13
	职业能力
	科技常识、人文常识、时事政治、专业基础知识等
	80

	14
	药物制剂生产
	考证科目，掌握药品质量管理应知应会基本知识，具备相关仪器设备的清洁、使用和基本维护能力，物料管理基本能力，能从事口服固体制剂实际生产工作
	120


九、教学进程安排








[bookmark: _GoBack]

十、教学评价
（一）课堂教学效果评价方式
采用灵活多样的评价方式，多视角、全方位追踪学生整个学习过程，力求评价客观、全面。
	平时40%
	期中20%
	期末40%

	出勤
	课堂 表现 
	作业
	小测
	期中测试
	理论考试
	技能测试

	10%
	10%
	10%
	10%
	20%
	20%
	20%



（二）实训实习效果评价方式
1．实训实习评价
采用实习报告与实践操作水平相结合等形式，如实反映学生各项实训实习项目的技能水平。
2．岗位实习评价
岗位实习考核方面包括实习报告、实习单位综合评价鉴定等多层次、多方面的评价方式。
十一、专业师资
专职教师应具有一定实践经历，熟悉化工企业生产技术、管理等业务，具有较为先进的教学理念和水平，能够进行项目化教学设计和现场教学能力，能指导项目化教学，兼职教师具有一定的教学能力，熟悉职业岗位知识和技术要求。
[bookmark: _Toc393822696]十二、说明
本计划依照高等教育出版社出版的中华人民共和国教育部编写的《中等职业学校专业教学标准》（试行），结合我校实际情况编制而成。
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