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生物制药工艺专业人才培养方案 

一、专业名称（专业代码） 

生物制药工艺(690202) 

二、入学要求 

初中毕业或具有同等学力 

三、基本学制 

3 年 

四、培养目标 

本专业坚持立德树人，面向生物医药产品研发、生产、营销、服务的

企事业单位，培养从事微生物发酵培养、细胞培养、分离纯化、冷冻干燥、

生物分析与检测、药物制剂和药品营销等岗位群工作，德智体美劳全面发

展的高素质劳动者和技能型人才。 

五、职业范围 

序号 对应职业（岗位） 职业资格证书举例 专业（技能）方向 

1 微生物发酵、发

酵液分离纯化、细胞

培养、细胞分离纯

化、生物制剂生产、

分析检测 

发 酵 工 程 制 药

工、生化药品制药工、

药物制剂工、药物检

验工 

发酵工程技术、生

物制药技术 

2 药品营销 医药商品购销员 生物制药技术 
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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,能自觉遵守法律法规和企事业单位规章制度。 

2.结合专业特点，具有创新精神和服务意识。 

3.具有团队协作意识。 

4.具有工作严谨负责、一丝不苟的工作态度。 

5.具有安全文明生产、节能环保和严格遵守药品生产质量管理规范和

相应的药品法规意识。 

（二）专业知识和技能 

1.具有查阅专业技术资料、学习新知识的能力。 

2.能使用计算机操作系统进行专业内容编辑、数据处理和设备操作、

会使用计算机网络收集专业信息、资料。 

3.具有阅读并理解设备相关产品说明书的能力。 

4.具有按照规程独立配置各种溶液的能力。 

5.具有微生物培养、接种、灭菌等操作的能力。 

6.具有进行细菌总数检查、内毒素检查、无菌检查、洁净区空气常规

检查的能力。 

7.具有具有及时规范填写相关的生产记录，能按规程及时记录、报告

并处理生产中的偏差和异常情况的能力。 

专业（技能）方向---发酵工程技术 

1.能按标准操作规程进行菌种的制备、发酵培养等操作并安全规范地

使用典型仪器设备。 

2.能按标准操作规程进行发酵产品的分离纯化等操作并安全规范地使

用典型仪器设备。 
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3. 能按标准操作规程进行发酵产品的精制、干燥和包装等操作并安全

规范地使用典型仪器设备。 

4. 能按标准操作规程进行发酵产品进行各项理化指标的检测并安全

规范地使用典型仪器设备。 

5. 熟悉菌种制备、菌种发酵培养、发酵产品的分离纯化、生化产品精

制干燥包装等岗位质量检测和质量保证的理论知识。 

专业（技能）方向---发酵工程技术 

1. 能按标准操作规程进行哺乳动物细胞培养等操作并安全规范地使

用典型仪器设备。 

2. 能按标准操作规程进行细胞、蛋白质等生物大分子的分离纯化等操

作并安全规范地使用典型仪器设备。 

3. 能按标准操作规程进行生化产品各种理化指标和生物指标检测作

并安全规范地使用典型仪器设备。 

4. 能按标准操作规程进行小容量注射液（水针）制备和冻干制剂的制

备并安全规范地使用典型仪器设备。 

5. 熟悉哺乳动物细胞培养、微生物发酵、生化产品各种理化指标和生

物指标监测、药物分析、生物大分子分离纯化、药物制剂等的理论知识。 

七、主要接续专业 

高职：生物制药技术专业 

本科：生物制药、生物工程专业 

八、课程结构 
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九、课程设置及要求 

本专业课程设置分为公共基础课和专业技能课。 

公共基础课包括德育课、文化课、体育与健康、公共艺术、历史,以及

其他自然科学和人文科学类基础课。 

专业技能课包括专业核心课、专业（技能）方向课和专业选修课,实习

专
业
技
能
课 

专
业
核
心
课 

药
用
化
学
基
础 

微
生
物
培
养
与
检
测 

制
药
企
业
安
全
与
环
保 

药
事
法
规
概
论 

生
物
学
基
础 

医
药
学
基
础 

综合实训 

毕业实习 

专
业
技
能
课 

专
业
（
技
能
）
方
向

课 发酵工程技术方向 

1.发酵培养技术 

2.发酵产品分离纯化技术 

3.生物药物分析与检测 

4.生物制剂精干包技术 

生物制药技术方向 

1.生物发酵技术 

2.细胞培养技术 

3.生化产品分离纯化技术 

4.生物药物分析与检测 

5.生物药物制剂 

专业选修课 

1.医药市场营销学 

2.医药商品学 

3.医药代表实务 

4.药品储存与养护 

5.药店零售技术 
6.其他 

公
共
基
础
课 

公共选修课 

1.心理健康 

2.文化风俗 

3.其他 

语
文 

哲
学
与
人
生 

体
育
与
健
康 

数
学 

英
语 

计
算
机
应
用
基
础 

职
业
生
涯
规
划 

职
业
道
德
与
法
律 

经
济
政
治
与
社
会 

公
共
艺
术 

历
史 
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实训是专业技能课教学的重要内容,含校内外实训、毕业实习等多种形式。 

（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 职业生涯规划 

主要内容是职业分析和选择、人生

规划、职业生涯发展、职业目标、

职业潜能、职业发展空间和对变化

的适应能力等，旨在对学生进行职

业生涯发展的指导。 

32 

2 职业道德与法律 

旨在使学生树立正确的人生观、职

业观、政治经济学基本观点，具有

法制观念，能对职业生涯做出正确

的判断和选择。 

32 

3 经济政治与社会 

依据《中等职业学校经济政治与社

会教学大纲》开设,并与专业实际和

行业发展密切结合 

32 

4 哲学与人生 

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 

32 

5 语文 

文学作品阅读训练，写作和口语交

际训练，旨在提高学生的阅读能力，

应用文写作能力和日常口语交际水

平。 

144 

6 数学 

口腔修复工艺专业必需的数学基础

知识，旨在提高学生在工作中应用

数学的能力。 

108 

7 英语 

巩固、扩展学生的基础专业词汇和

语法，培养学生听、说、读、写的

基本技能，旨在提高学生运用英语

进行交际、读懂简单应用文的能力。 

108 

8 计算机应用基础 

计算机的基础知识、常用操作系统

的使用、文字处理软件的应用、计

算机网络的基本操作和使用，旨在

使学生掌握计算机操作的基本技

能，具有文字处理能力，数据处理

能力，信息获取、整理、加工能力，

网络应用能力。 

72 

9 体育与健康 

体育运动的基本技术与基本技能，

旨在使学生掌握科学锻炼和健身的

基本方法，养成自觉锻炼的习惯。 

128 

10 公共艺术 

依据《中等职业学校公共艺术教学

大纲》开设，并与专业实际和行业

发展密切结合 

36 
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11 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

切配合 

36 

（二）专业技能课 

1.专业核心课 

序号 课程名称 主要教学内容和要求 参考学时 

1 
药用化学基

础（含实训） 

了解普通的玻璃仪器的种类和规格;掌

握溶液表示方法和配制计算;掌握各种测定

方法（化学分析方法、仪器分析方法)原理、

适用范围及计算方法;能进行化学基本操作:

取样, 称量,溶解,溶液的配制和稀释,溶液

酸碱性的测定及相关的计算，混合物的分离

方法-----过滤、蒸发、蒸馏、分馏等;会正

确使用容量分析仪器进行物质含量的测定:

能计算测定结果；能计测定结果的精密度、

准确度  

128 

2 医药学基础 

了解与药物评价关系紧密的内脏学解剖

和形态学内容、熟悉药物（药理学）基础知

识,掌握常用药物的通用名、主要性质、炙存

方法、作用、用途、毒副反应及用药注意事

项禁忌证等;会按临床应用对药物进行分类;

会正确区分处方药与非处方药;能读懂药品

说明书;能对常见病的合理用药、剂型选择及

给药途径进行指导 

96 

3 
微生物培养

与检查 

了解微生物培养与检查的基本理论;能

使用显微镜观察微生物的个体形态;学会微

生物的培养方法，能从混合菌中分离出所需

菌种并进行保藏;能对产品、水系统及用水进

行无菌检查、微生物限度检查、细菌内毒素

的检查;能测定产品的生物活性(效价):能对

生产环境进行空气中尘埃粒子数、微生物数

量、表面微生物数量、通气量、气压、换气

次数进行检查 

64 

4 
药事法规概

论 

掌握药物、药品、医药事业的基本概念，

培养学生依法制药、依法管药的意识;了解药

品管理法、新药管理办法、特殊管理药品管

理办法、GSP、GLP、全面质量管理的主要内

容和特点;了解 G.特点、实施 GMP 的目的和

意义 

32 

5 
制药企业安

全与环保 

了解制药企业的安全与环保知识, 理解

生物安全的重要性;会进行常见化学危险品
32 
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溢出处理和防护;会进行相应个体防护设备

穿戴;会适当的应急处理和污染物及废液处

理;会安全操作相应设备或材料:堂握职业人

身安全、生产环境安全与防护、化学危险品

的安全操作和防护、病原生物学安全操作和

防护、“三房”处理、设备安全操作 

6 生物学基础 

了解生物基础知识.具各区公生物与非

生物.辨别微生物、动物和植物的能力:具备

使用显微镜的操作能力和绘制细胞形态图的

能力.能描述出生物的其础概念 

32 

 

2.专业（技能）方向课 

(1)发酵工程技术  

序号 课程名称 主要教学内容和要求 参考学时 

1 
发酵培养技

术 

掌握生物发酵制药典型产品种瓶培养基

的制备、发酵培养基的制备、灭菌与容气的

净化、发酸设备的清洁与使用、发酸工艺过

程控制和参数检测等操作技能和相关理论知

识:能了解 GMP 对药物生产的要求、生化药品

制造的有关基础理论知识、种子制备筛选技

术、配料技术、消毒技术、移种技术、过程

控制技术  

64 

2 
发酵产品分

离纯化技术 

掌握 GMP 对药品生产的要求和实施方

法;能按照标准操作规程完成发醉液的预处

理:能正确使用离心机和过滤设备对发酵液

预处理液进行固液分离;能根据分离技术的

原理,正确使用各种纯化设备,进行结晶、萃

取、柱层析、膜分离等纯化操作;能正确使用

相关检测仪器对中间体进行质控,并对分离

过程中异常情况采取合理措施解决 

64 

3 
生物药物分

析与检测 

能使用紫外可见分光光度计、高效液相

色谱仪等常用分析仪器对原料和产品进行理

化检测,对实验数据进行记录和分析，并对仪

器进行日常保养与维护;能按标准操作规程

进行热原和异常毒性检查,对实验数据进行

记录和分析,并能管理动物房和饲养实验用

动物;能按质量标准对原料和产品进行生化

检测，并对实验数据进行记录和分析;能按规

定对产品进行取样和留样 

64 

4 生物制剂精 掌握 GMP 对药品生产的要求和实施方 96 
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干包技术 法;能熟悉冻干粉针剂、液体制品概念及其生

产工艺知识;掌握生物制品生产过程中所使

用的工艺用水和溶媒的相关知识; 能正确使

用滤膜浓缩设备和喷雾干燥设备，并处理常

见故障。能按标准操作规程对冻干粉针剂、

液体制品进行浓缩、干燥、密封包装操作,

并正确填写相关记录 

(2)生物制药技术 

序号 课程名称 主要教学内容和要求 参考学时 

1 
生物发酵技

术 

掌握 GMP 对药品生产的要求和实施方

法,掌握生化药品制造的有关基础理论知识。

能进行生化药品制造技能的基本操作。学生

能观察、记录、分析、处理实验结果的能力。

能进行简单的设备维护和安全生产防护工

作。知道种子制备,会无菌操作,显微镜使用,

消毒锅使用;知道培养基灭菌的方法,会根据

配方进行培养基配制,会发酵培养基消毒灭

菌;知道发酵过程生产控制,会发酵 pH、温度

控制,会补料、移种;知道发酵过程质量控制,

会测定发酵液中的糖、氮 

64 

2 
细胞培养技

术 

掌握 GMP 对药品生产的要求和实施方

法;能进行细胞培养各阶段的培养基、缓冲液

等相关试剂的配制、灭菌;能熟练进行种子保

存、复苏、种子扩增、种子反应器培养、生

产反应器培养的无菌操作;滤液、废弃物的灭

活和处理;能对培养过程的细胞进行计数和

观察、含糖量与 pH 值等参数的监测 

64 

3 
生化产品分

离纯化技术 

掌握 GMP 对药品生产的要求和实施方

法;掌握各分生化产品分离纯化技术的方法

及原理、操作控制要点;能进行微生物发酵液

的分离纯化操作和哺乳动物细胞培养液的分

离纯化操作及废液的灭活处理;会填写相关

记录 

64 

4 
生物药物分

析与检测 

掌握药品检验的 GMP 要求和实施方法;

熟悉中国药典和国外药典有关生物药物分析

检测的方法和技术;会样品的外观检测、不溶

微粒检测、含糖量、pH 检测、水分检测、渗

透压检测、电导检测、装量差异检测、蛋白

浓度检测、电泳的操作 

96 

5 
生物药物分

析与检测 

掌握 GMP 对药品生产的要求和实施方

法;会按照 SOP 要求进行洁净服的更换会运

用水针和冻干制剂的质量标准控制产品的质

32 
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量;会根据 SOP 流程进行现场的清洁消毒、

小容量汪射液（水针)制备和冻干制剂的制

备;会操作冷冻干燥机组;火菌操作、贴标、

包装操作，会按规程正确填写各项生产记录 

3.专业选修课 

（1）医药市场营销学 

（2）医药商品学 

（3）医药代表实务 

（4）药品储存与养护 

（5）药店零售技术 

（6）其他 

4.综合实训 

综合实训是本专业必修的实习训练，放在专业课学完之后，集 GMP 的

基本知识和安全生产常识、生物药物制剂主要生产岗位及设备、生物药物

的分析与检测技术等为一体，提高学生的综合技能。 

5.毕业实习 

毕业实习是本专业最后的实践性教学环节。通过毕业实习，使学生更

好地将理论与实践相结合，全面巩固、锻炼实际操作技能，为就业打下坚

实的基础。毕业实习是安排学生到生物医药企业，以生物医药的生产过程

为课题，训练学生熟悉和掌握发酵培养技术、细胞培养技术、生化分离纯

化技术、药物分析与检测技术和生物药物制剂技术、提高综合职业能力，

使学生了解企业的生产工艺，培养学生应用理论知识解决实际问题和独立

工作的能力；提高社会认识和社会交往的能力，学习工人师傅和工程技术

人员的优秀品质和敬业精神，培养学生的专业素质和社会责任。 
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十、教学时间安排 

每学年为 52 周,其中教学时间 40 周(含复习考试),累计假期 12 周,周

学时一般为 28 学时,临床实习按照每周 30 小时(1 小时折合 1 学时)安排,3

年总学时数为 2984。 

公共基础课学时约占总学时的 1/3,允许根据行业人才培养的实际需要

在规定的范围内适当调整，但必须保证学生修完公共基础课的必修内容、

学时及主要选修课内容。 

专业技能课学时约占总学时的 2/3,在确保学生实习总量的前提下，可

根据实际需要集中或分阶段安排实习时间，行业企业认知实习应安排在第

一学年。 

课程设置中应设选修课，其学时数占总学时的比例应不少于 10%。 

教学进程表 
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十一、教学实施 

（一）教学要求 

课 程

类别 

序号 课程名称 

学

分 

考

试 
考查 

学时数 
第一学年 第二学年 

第三

学年 

总计 
理

论 

实

验 

1 学期 2 学期 3 学期 4 学期 5-6

学期 18

周 

18

周 

18

周 

18

周 

公 

共 

基 

础 

课 

1 职业生涯规划 2  1 36 28 8 2    

毕  

业  

实  

习 

2 职业道德法律 2  2 36 28 8  2   

3 经济政治与社会 2  3 36 28 8   2  

4 哲学与人生 2  4 36 28 8    2 

5 语文 8 1 2 144 108 36 4 4   

6 数学 6  1-2 108 84 24 4 2   

7 英语 4 2 1 108 84 24 4 2   

8 计算机应用基础 4  2 72 18 54  4   

9 体育与健康 8  1-4 144 16 128 2 2 2 2 

10 公共艺术 2  1 36 32 4 2    

10 历史 2  2 36 32 4  2   

小计 42   792 486 306 18 18 4 4 

 

专 

业 

课 

 

1 药用化学基础（含实训） 8 1、2  128 64 64 4 4   

2 医药学基础 6 2  96 64 32  6   

3 微生物培养与检测 4 3  64 32 32   4  

4 药事法规概论 2  3 32 24 8   2  

5 制药企业安全与环保 2  1 32 24 8 2    

6 生物学基础 2 1  32 24 8 2    

7 发酵培养技术 4   64 32 32    4 

8 发酵产品分离纯化技术 4 4  64 32 32    4 

9 生物药物分析与检测 4 4  64 32 32    4 

10 生物制药精干包技术 6   96 48 48   4 2 

11 生物发酵技术 4 3  64 32 32   4  

12 细胞培养技术 4   64 32 32   4  

13 生化产品分离纯化技术 4 3  64 32 32   4  

14 生物药物制剂 2 4  32 16 16   2  

15 综合实训 6   96  96    6 

小计 18   992 488 504 8 10 24 20 

毕业实习 60   1200       1200 

合计 150   2984 974 810 26 28 28 24 1200 
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公共基础课教学符合教育部有关教育教学基本要求,按照培养学生基

本科学文化素养、服务学生专业学习和终身发展的功能来定位,重在教学方

法、教学组织形式的改革,教学手段教学模式的创新,调动学生学习积极性,

为学生综合素质的提高、职业能力的形成和可持续发展奠定基础。 

专业技能课贯彻以就业为导向、以能力为本位的教学指导思想，根据

生物制药工艺专业培养目标、结合企业生产与生活实际，大力对课程内容

进行整合，在课程内容编排上合理规划、集综合项目、任务实践、理论知

识于一体，强化技能训练，在实践中寻找理论和知识，增强课程的灵活性、

实用性和实践性。 

（二）教学管理 

教学管理及时更新观念,改变传统的教学管理方式。教学管理有一定的

规范性和灵活性,合理调配教师、实训室和实训场地等教学资源,为课程的

实施，创造条件;加强对教学过程的质量监控,改革教学评价的标准和方法,

促进教师教学能力的提升,保证教学质量。 

十二、教学评价 

教学评价体现评价主体、评价方式、评价过程的多元化,即教师的评价、

学生互评与自我评价相结合,校内评价与校外评价相结合,过程性评价与结

果性评价相结合。不仅关注学生对知识的理解和技能的掌握，更要关注知

识在实践中运用与解决问题的能力水平。评价内容要包括理论知识、操作

技能和职业素养三个方面。理论知识评价以笔试为主,结合课堂提问、作业

综合评价；操作技能评价可采用操作技能考试、技能竞赛等方法;职业素养

评价可运用观察、问卷、访谈等方法。 


