湖南省医药中等专业学校《药物制剂技术》课程标准
1.前言

1.1课程性质

本课程是药剂专业药物制剂工艺方向的一门主干专业课程，目标是培养学生具备从事药物制剂生产的能力，达到生产出合格的药物制剂的要求，达到“药物制剂工（四级）”的要求。
1.2  设计思路

该课程的总体设计思路是，打破以知识传授为主要特征的传统学科课程模式，转变为以任务引领型课程为主体的课程模式，让学生通过完成具体项目来构建相关理论知识，并发展职业能力。使学生树立正确的职业精神，具备从事药物制剂生产的职业技能，提高职业素质，增强职业变化的适应能力和继续学习的能力。具体来讲，要培养学生熟练地掌握常用固体制剂、液体制剂、半固体制剂和其他制剂的生产技术、工艺环节质量标准、制药设备使用与维护等核心职业能力。

本课程以工作任务为中心组织课程内容，包括认识固体、液体、半固体等制剂以及制备各类具体制剂等学习项目，这些学习项目是以各个剂型为线索来设计的，项目的确定以行业专家对药剂专业所覆盖的岗位群所进行的工作任务和职业能力分析结果为依据。课程内容的选取按照满足职业能力培养要求的原则，紧紧围绕工作任务完成的需要来进行，同时又充分考虑了中等职业教育对理论知识学习的需要，并融合了相关职业资格证书对知识、技能和态度的要求。

每个项目的学习按剂型为载体设计活动来进行，以工作任务为中心整合理论与实践，实现理论与实践的一体化。教学过程中，要通过校企合作，校内实训基地建设等多种途径，采取工学交替等形式，充分开发学习资源，给学生提供丰富的实践机会，强化实训和实际操作，结合职业技能证书考证，培养学生的解决问题的能力。教学效果评价采取过程评价与结果评价相结合的方式，通过理论与实践相结合，重点评价学生的职业能力。
本课程建议课时为144学时。

   2.课程目标

通过任务引领和项目活动，使学生掌握各种制剂技术的技能和相关理论知识，能完成本专业相关岗位的工作任务，为药物制剂工（四级）职业资格证书考证打好基础，同时培养学生具有诚实、守信、善于沟通和合作的品质，树立环保、节能、安全意识，为发展学生药物制剂工艺专门化方向的职业能力奠定良好的基础。

职业能力培养目标：

· 具有药物制剂工所要求的职业道德

· 遵守药厂的相关法律法规

· 知晓固体制剂的工艺流程

· 会制备散剂

· 会操作制粒机

· 会操作整粒机

· 会操作混合机

· 会操作压片机

· 会操作硬胶囊填充机

· 会制备软胶囊剂

· 会操作包衣机

· 会操作包装机

· 知晓固体制剂各种剂型的质量标准

· 知晓液体制剂的各种剂型

· 会操作纯化水系统

· 会操作多效蒸馏水机

· 会操作搅拌机和过滤器及乳匀机等

· 会操作西林瓶洗、烘、灌、封联动线

· 会操作冻干机

· 会操作安瓿洗、烘、灌、封联动机

· 会操作大输液瓶洗、灌、封联动线

· 会操作高压蒸汽灭菌器

· 会操作贴标机、包装机

· 知晓液体制剂各种剂型的质量标准

· 知晓半固体及其他制剂的各种剂型

· 会操作真空均质乳化机组

· 会操作复合软管灌装封尾机

· 会制备栓剂

· 会操作滴丸机 

· 会操作混合机

· 会操作挤出机、滚圆机

· 会操作沸腾干燥机

· 知晓半固体及其他制剂的各种剂型的质量标准

· 会正确填写生产记录

3.课程内容和要求

	序号
	工作任务
	课程内容及教学要求
	活动设计
	参考课时

	1


	药物制剂的概述
	1、了解药物制剂的专业术语,能陈述药物制剂的专业术语。

2、知道药物剂型的分类

3、知道药品标准，能查阅《中国药典》。

4、了解药物制剂的历史发展。

	活动一：多媒体教学

在多媒体教室用视听光盘、教学仪器、多媒体仿真软件、多媒体课件等讲解有关概念及药物剂型的分类。活动二：实验、实训

在教师指导下学习查阅《中国药典》。
	6

	2
	制药卫生


	1、了解制药卫生的重要意义、内容和要求。

2、知道无菌操作的要求；各种物理灭菌法和化学灭菌法的种类、原理和特点。

3、知道灭菌、消毒等概念。

4、知道热压灭菌、干热灭菌、滤过除菌、紫外线灭菌、化学灭菌的操作方法和注意事项。

5、了解常用灭菌设备的性能和使用方法。
	活动一：多媒体教学

在多媒体教室用视听光盘、教学仪器、多媒体仿真软件、多媒体课件等讲解制剂卫生的相关内容，选用多种实物介绍灭菌种类及特点，参观等。


	8

	3
	表面活性剂
	1、了解表面活性剂的定义、结构特点和基本性质。
2、知道各种常用的表面活性剂及其在药物制剂中的应用。
	活动一：多媒体教学

在多媒体教室用视听光盘、教学仪器、多媒体仿真软件、多媒体课件等讲解表面活性剂的有关内容。
	4

	4
	制药用水
	1、知道纯化水系统的组成结构

2、能陈述纯化水系统的工作原理

3、能按SOP操作纯化水系统

4、能分析制出纯化水的质量与设备参数设定的关系。
5、能判断纯化水的质量
6、知道多效蒸馏水机的组成结构
7、能陈述多效蒸馏水机粒机的工作原理

8、能分析注射用水的质量。9、能完成原始记录的填写
	活动一：多媒体教学及讲解

通过多媒体课件等手段，学习纯化水系统、多效蒸馏水机的种类及功能、SOP　及工作原理
活动二：现场实际操作

模拟工作现场，学生在教师指导下，选用典型的纯化水系统操作，能按要求在纯化水系统上完成生产、设备及场地的清洁、清场。

活动三：小组讨论

在教师指导下，对生产的纯化水进行质量评价，填写原始记录。
	6

	5


	 液体制剂


	1、能陈述液体制剂的分类
2、能陈述各种液体制剂剂型的概念
3、能陈述各种液体制剂的特点

4、能陈述不同液体剂型的工艺流程
5、知道搅拌反应器和过滤器及乳匀机的组成结构

6、能陈述搅拌反应器和过滤器及乳匀机的工作原理

7、能按SOP操作搅拌反应器和过滤器及乳匀机

8、能完成原始记录的填写

9、能分析制出液体制剂的质量与设备参数设定的关系。


	活动一：多媒体教学

通过录像、阅读相关资料，课堂讨论等方式使学生对各种液体制剂剂型有一定感性认识，能陈述种类、概念、剂型特点；通过多媒体课件等手段，学习搅拌反应器和过滤器及乳匀机的种类及功能、SOP　及工作原理。
活动二：实验操作

在教师指导下，制备真溶液剂、胶体溶液、混悬液、乳浊液。
活动三：小组讨论

在教师指导下，对生产的真溶液剂、胶体溶液、混悬液、乳浊液进行质量评价，填写原始记录。
	16

	6
	粉碎、筛分、混合

	1、知道粉碎、筛分、混合的常用的设备，会操作典型的粉碎机和混合设备。

2、知道常用的粉碎方法。

3、了解过筛的目的意义，过筛常用器械。
4、知道药筛的种类规格和粉末的分等标准及过筛中的注意事项。

5、知道混合的方法和原则。


	活动一：多媒体教学

在多媒体教室用视听光盘、教学仪器、多媒体仿真软件、多媒体课件等讲解粉碎、过筛、混合的相关内容。

活动二：实验实训操作

学生在教师指导下，能操作常用粉碎、过筛、混合设备。


	4

	7
	蒸馏、蒸发与干燥
	1、了解蒸馏、蒸发、干燥的基本原理、影响因素。
2、知道蒸馏、蒸发、干燥的方法、操作中的注意事项。

3、会操作蒸发、蒸馏、干燥的常用设备。


	活动一：多媒体教学

通过录像、多媒体课件、阅读相关资料，课堂讨论等方式使学生知道蒸馏、蒸发与干燥的基本知识。

活动二：实验实训操作

学生在教师指导下，能按要求操作蒸发、蒸馏、干燥的设备。
	4

	8
	浸出制剂


	1、知道常用浸提溶剂与辅助剂及设备的选用。

2、了解浸提原理及影响因素。

3、知道常用浸提方法，会操作常用浸提设备。

4、知道过滤的方法及常用滤材、滤器的种类、性质与选择。
5、了解汤剂、合剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、浸膏剂的定义、特点及质量要求。

6、知道汤剂、合剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、浸膏剂的制备方法、过程和基本技能。
	活动一：多媒体教学及讲解

通过多媒体课件等手段，学习浸提方法、过滤方法以及各浸出制剂的定义、特点及质量要求和检查。
活动二：实验操作

学生在教师指导下，能按要求用渗漉法制流浸膏并完成设备及场地的清洁、清场。

活动三：小组讨论

在教师指导下，对生产的流浸膏进行质量评价，填写原始记录。
	14

	9
	 注射剂

	1、知道安瓿、玻璃输液瓶、西林瓶洗、烘、灌、封联动线的组成结构。
2、能陈述安瓿、玻璃输液瓶洗、烘、灌、封联动线的工作原理。
3、能判断小容量、大容量注射剂（水针）的质量、能判断安瓿剂的质量。
4、能陈述小水针、大输液、粉针剂的生产工艺流程。
	活动一：多媒体教学及讲解

通过多媒体课件等手段，学习安瓿、玻璃输液瓶、烘、灌、封联动线的种类及功能、SOP　及工作原理通过多媒体课件等手段，学习贴标机、包装机的功能、SOP及工作原理。
活动二：观看录像
观看注射剂生产的录象，使学生处于高度仿真环境。
	16

	10


	散剂


	1、知道散剂的定义、特点，能陈述散剂的定义和特点。

2、知道散剂的工艺流程， 能看懂散剂的工艺流程。

3、知道散剂的质量标准，会判断散剂的质量。

4、知道实验记录的要求，会正确填写实验记录。


	活动一：多媒体教学

通过录像、多媒体课件、阅读相关资料，课堂讨论等方式使学生知道散剂的基本知识。

活动二：实验实训操作

学生在教师指导下，能按处方要求制备散剂并能对制备的产品进行质量评价。
	4

	11
	颗粒剂
	1、知道颗粒剂的定义、分类、特点，能陈述颗粒剂的定义、分类和特点。

2、知道颗粒剂的常用制备方法和工艺流程，能看懂颗粒剂的工艺流程。

3、知道制粒机、整粒机的种类，能陈述制粒机和整粒机的种类。

4、知道制粒机、整粒机的组成结构和工作原理，能分析制粒机、整粒机的组成结构和工作原理。

5、知道典型制粒机的操作要点，执行典型制粒机的标准操作规程，正确填写制粒原始记录。

6、 知道颗粒的质量要求，能分析和判断颗粒的质量
	活动一：多媒体教学

通过多媒体课件、课堂讨论等方式等方式，学习常用颗粒剂的基本知识、制粒机和整粒机的种类及结构、制粒机和整粒机的工作原理

活动二：实训操作

模拟工作现场，在教师演示和指导下，学生选用典型的制粒机、整粒机，能按处方要求完成制粒操作、设备的清洁及清场。

活动三：小组讨论

在教师指导下，对生产的颗粒进行质量评价，填写制粒原始记录。
	6

	12
	片剂
	1、知道片剂的定义、分类、特点

2、知道片剂的常用制备方法及工艺流程，能看懂片剂的工艺流程图。

3、知道混合机、压片机、包衣机的种类，能陈述混合机、压片机、包衣机的种类。

4、知道混合机、压片机、包衣机的组成结构和工作原理，能分析混合机、压片机、包衣机的组成结构和工作原理。

5、知道典型混合机、压片机、包衣机的操作要点，执行典型混合机、压片机、包衣机的标准操作规程，并正确填定原始记录。

6、知道片剂的质量标准，能分析和判断素片和包衣片的质量。
	活动一：多媒体教学

通过多媒体课件、课堂讨论等方式等方式，学习常用片剂的基本知识、混合机和压片机的种类及结构、混合机和压片机的工作原理

活动二：实训操作

模拟工作现场，在教师演示和指导下，学生选用典型的混合机、压片机，能按处方要求完成压片操作、设备的清洁及清场。

活动三：实训操作

模拟工作现场，在教师演示和指导下，学生选用典型的包衣机，能按处方要求完成包衣操作、设备的清洁及清场。

活动四：小组讨论

在教师指导下，对生产的片剂进行质量评价，填写压片、包衣原始记录。
	18

	13
	硬胶囊剂
	1、知道硬胶囊剂的定义、分类、特点，能陈述硬胶囊剂的定义、分类、特点。

2、知道空胶囊壳的组成和制备流程，能陈述空胶囊壳的组成成分和能看懂制备空胶囊壳的工艺流程图。

3、知道硬胶囊剂的制备方法。

4、知道常用硬胶囊填充机、硬胶囊剂包装机的种类。
5、知道硬胶囊填充机、硬胶囊剂包装机的组成结构和工作原理，能分析硬胶囊填充机、硬胶囊剂包装机的组成结构和工作原理。

6、知道典型硬胶囊填充机、硬胶囊剂包装机的操作要点，执行典型硬胶囊填充机、硬胶囊剂包装机的标准操作规程，并正确填写原始记录。

7、知道软胶囊剂的质量标准，能分析和判断硬胶囊剂的质量。
	活动一：多媒体教学及讲解

通过多媒体课件等手段，学习常用硬胶囊填充机的种类及结构、硬胶囊填充机的工作原理

活动二：实训操作

模拟工作现场，在教师演示和指导下，学生选用典型的硬胶囊填充机操作，按处方要求完成硬胶囊填充操作、设备的清洁及清场。

活动三：实训操作

模拟工作现场，在教师演示和指导下，学生选用典型的硬胶囊剂包装机，按处方要求完成硬胶囊剂包装操作、设备的清洁及清场。

活动四：小组讨论

　　在教师指导下，对生产的硬胶囊剂进行质量评价，正确填写硬胶囊填充和包装的原始记录。
	6

	14
	丸剂


	1、了解丸剂的定义、特点、种类；各类丸剂中对辅料的选用。

2、知道丸剂的制法和质量要求。
3、知道水丸、蜜丸的制备过程和基本操作技能，能陈述水丸、蜜丸的生产工艺流程。

	活动一：多媒体教学及讲解

通过多媒体课件等手段，学习丸剂的定义、特点、种类、制法。陈述种类、概念、丸剂特点。

活动二：实验操作

学生在教师指导下，能按要求用泛制法、塑制法完成水丸和蜜丸的制备、设备的清洁及清场。
	6

	15


	软膏剂
	1、能知晓软膏剂概念、特点、分类及常用基质等。
2、能知晓软膏剂常用制备方法、工艺流程及质量标准。
3、能知晓真空均质乳化机组和灌装封尾机的组成、结构及工作原理

4、能判断产品的质量


	活动一：多媒体教学及讲解

通过录像、阅读相关资料，讨论、多媒体课件等手段使学生对软膏剂概念、特点、分类、常用基质、常用制备方法、工艺流程、设备及质量标准等有一定感性认识。

活动二：实验操作

学生在教师指导下，能按要求完成软膏剂的制备、设备的清洁及清场。
	8

	16
	 栓剂
	1、了解栓剂的概念、特点、种类

2、知道基质应具备条件及常用品种的选用，置换价的定义与计算；栓剂的质量要求和检查

3、知道栓剂的制备方法，能陈述栓剂的生产工艺流程。

	活动一：多媒体教学及讲解

通过多媒体课件等手段，学习栓剂的定义、特点、种类；基质的选用；栓剂的制法。能陈述概念、栓剂的特点、基质的种类。

活动二：实验操作

学生在教师指导下，能按要求完成栓剂的制备、设备的清洁及清场。
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	气雾剂
	1、知道气雾剂的概念、组成。
2、知道气雾剂的制备方法，能陈述气雾剂的生产工艺流程。
	活动一：多媒体教学及讲解

通过多媒体课件等手段，学习常用气雾剂的概念、组成及制备。
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4.实施建议

4.1教学方法

4.1.1学过程中，应立足于理论基础知识融贯在实际操作中，加强学生理论与实际相结合的能力。采用项目教学和仿真教学法，以工作任务引领提高学生学习兴趣。

4.1.2本课程教学的关键是现场教学。应选用典型的中药制剂生产设备为载体，在教学过程中，通过典型中药剂生产设备的操作，教师示范与学生分组操作训练，学生提问与教师解答、指导的有机结合，使学生在“教”与“学”的过程中识别与操作中药剂生产设备，并掌握中药制技术的基础知识。

4.1.3学过程中，创设工作情景，从工作任务着手，学会完成任务的方法和手段，寻找产生的原因。让学生知道“做什么”，“怎么做”，“为什么”，使学生明白教学的目的，并为之而努力，完成知识的正迁移，这才能切实提高学生的思维能力，学习能力、创造能力，让学生在“做”中学，“做”中会，做中学会学习和工作。紧密结合职业技能证书的考证，加强考证的实操项目的训练，使学生掌握一个岗位的操作，并能对某一岗位生产的产品质量与设备参数之间的关系进行分析，提高学生的综合职业能力。

4.1.4学过程中，要应用多媒体课件、多媒体软件等教学资源辅助教学，帮助学生理解设备的结构。

4.1.5学过程中，要重视本专业领域新技术、新工艺、新设备发展趋势，贴近生产现场为学生提供职业生涯发展的空间，努力培养学生参与社会实践的创新精神和职业能力。

4.1.6过程中教师应积极引导学生提升职业素养，提高职业道德和行为规范。

4.2教学评价

4.2.1改革传统的学生评价手段和方法。每一模块结束采用阶段评价、每一项目结束采用产品结果进行评价，本课程结合职业资格证书的要求采用理论与实践一体化评价模式。

4.2.2应注重学生动手能力和实践中分析问题、解决问题能力的考核，对在学习和应用上有创新的学生应予特别鼓励，全面综合评价学生能力，发展学生心智。

4.3课程资源的开发和应用

4.3.1注重视听光盘、教学仪器、多媒体仿真软件、多媒体课件等常用课程资源和现代化教学资源的开发和利用，与真实的工作场景象结合，丰富教学手段和方法，激发学生的学习兴趣，促进学生对知识的理解和掌握。同时建议加强课程资源的开发，建立跨校的多媒体课程资源的数据库，努力实现多媒体资源的共享，以提高课程资源利用效率。
4.3.2积极开发和利用网络课程资源。充分利用诸如电子书籍、电子期刊、数据库、数字图书馆、教育网站和电子论坛等网上信息资源，促使教学从单一媒体向多种媒体转变、教学活动从信息的单向传递向双向交换转变、学生单独学习向合作学习转变。同时应积极创造条件搭建远程教学平台，扩大课程资源的交互空间。
4.3.3产学合作开发实验实训课程资源，充分利用本行业典型的生产企业的资源，进行产学合作，建立实习实训基地，实践“工学”交替，满足学生的实习实训。同时为学生的就业创造机会。

4.3.4建立本专业开放实训中心，使之具备现场教学、实验实训、职业技能证书考证的综合功能，实现教学与实训合一、教学与培训合一、教学与考证合一，满足学生综合职业能力培养的要求。

4.4其他说明

本课程教学标准适用于中等职业学校药剂专业。

