《药物制剂技术》电子教案

	授课班级
	09121、09122
	授课日期
	2010．9．2~3
	授课节次
	2

	教学课题
	第一章、绪论：第一节、概述；第二节、药物制剂的发展与任务

	教     学

目     标
	知识目标：掌握药物制剂及相关术语的含义；知晓药物制成剂型的目的及药物剂型的分类；了解药物制剂的发展简史和主要任务。

能力目标：能从包装标识上区分药品与非药品、原辅料与制剂。

态度目标：树立药物制剂职业道德。

	重     点

难     点
	1、基本概念、术语的含义。

2、各术语内涵的区别

	教  学  资 

源  准 备
	各类剂型的药品样品

	教学活动流程设计
	旁注

	新课介绍：5min

 明确本课程的地位：

是制药类专业的核心专业课程，药学类专业重要的专业课程之一。

说明本课程授课计划：

分两学期授完，包括理论课、实验课、实训课。

说明本课程上课要求：

课堂纪律、平时成绩、实验实训等。

导入：5min

提问：1、同学们认为《药物制剂技术》的学习内容是什么？

      2、请大家列出你所知的与“药”相关的术语。

新课讲授：75min

绪论

概述

一、药物制剂技术和药剂学

    1、药物制剂技术：指在药剂学理论指导下，研究药物制剂生产和制备技术的综合性应用技术课程。

2、药剂学：指研究药物制剂的基本理论、处方设计、制备工艺、质量控制和合理应用等内容的综合性应用技术科学。

（对比两者的研究对象、研究内容）

3、知识拓展：药剂学的分支学科（中专略）

物理药剂学、工业药剂学、生物药剂学、药物动力学、临床药剂学、药用高分子材料学。

   二、常用术语：

   1、药物和药品

   药物：指用于预防、治疗、诊断疾病的物质的统称。

   药品：指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理功能并规定了适应症或功能主治、用法、用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清疫苗、血液制品和诊断药品等。

   （对比二者的相同、异同点和范畴）

  2、药物剂型和药物制剂

  药物剂型（剂型）：指将药物加工制成适用于临床使用的形式，如：片、胶囊、溶液等。

  药物制剂（制剂、药剂）：指根据质量标准，将原料药按照某种剂型制成具有一定规格的药品。（举例说明，与药品的关系）

 3、制剂的物料：

 原料、辅料（附加剂、赋形剂、基质）、包装材料

 （处方举例说明）

 4、成品和半成品(中间品)

 5、药品批准文号

 （1）含义：国家批准药品生产企业生产该药品的文号，由国家药品监督管理部门统一编制，代表生产该药品的合法性。

 （2）格式：国药准字+1位字母+8位数字

 技能点：根据批准文号格式判断不同类型的药品与非药品（举例说明）。

 6、药品名称

  通用名称、商品名（商标名）

 7、批和批号

  批：在规定限度内具有同一性质和质量，并在同一连续生产周期中生产出来的一定数量的药品为一批。

 批号：用于识别批得一组数字或字母加数字，用于追溯和审查该批药品的生产历史。

 8、剂量与装量

 9、药品的有效期

 三、制成剂型的目的（剂型的重要性）

 1、适应不同的临床需要

 2、适应药物本身的性质要求

 3、便于服用、携带、生产、运输和储藏

 4、改变药物的生物利用度或改变作用性质

 5、某些药物剂型具有靶向作用

 四、药物剂型的分类

 1、按形态分类

 2、按给药途径分类

 3、按制法分类

 4、按分散系统分类

 五、药物制剂生产工艺的重要性

 1、工艺路线、工艺条件、操作技术不同对药物制剂的疗效、稳定性产生影响

 2、药物制剂生产过程中操作单元不同，可影响药物的释放吸收

第二节、药物制剂的发展与任务

药物制剂的发展概况

第一阶段是传统制剂：中药制剂、格林制剂

第二阶段是近代药物制剂:片剂、胶囊剂、注射剂等等

第三阶段是现代药物制剂：缓释、控释、靶向等等

药物制剂的任务

开发新剂型和新辅料

整理与开发中药制剂

运用新理论、新技术、新设备、新工艺以提高药品质量

课堂小结：5min


	推选课代表

副板书学生答案

板书

板书

板书标题和主要内容

板书标题

	教学后记
	


《药物制剂技术》电子教案
	授课班级
	09121、09122
	授课日期
	2010．9．6~10
	授课节次
	2

	教学课题
	第一章、绪论：第三节、药品标准与药品法律规范；第四节、处方

	教     学

目     标
	知识目标：掌握药品标准、药典、处方等基本知识，了解GMP等行业规范，知晓药品生产管理。

能力目标：能查阅《中国药典》。

态度目标：树立规范操作、规范管理的职业态度。

	重     点

难     点
	1、《中国药典》及其它药品标准。

2、药品生产管理

	教  学  资 

源  准 备
	《中国药典》2005版

	教学活动流程设计
	旁注

	复习导入：5min

将药物加工成药物制剂必须按照-----“质量标准”------导入新课

新课讲授：75min

第三节、药品标准与药品法律规范

一、药品标准

（一）药品标准的含义和作用

药品（质量）标准是国家对药品质量、规格和检验方法所作的技术规定，它是药品生产、经营、使用、管理和监督检验的法定依据。

（二）我国现行的药品标准

1、《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）

2、《局颁标准》（SFDA）

   二、药典

(一)药典的含义与特点

（二）《中国药典》

 1、中国药典版本情况介绍:

1953、1963、1977、1985、1990、1995、2000、2005、2010
增补版：同样具有法律约束力

 2、中国药典的分部、内容情况讲解：

2005版开始分为三部：一部：中药；二部：化学药物；三部：生物制品

内容：凡例、正文、附录、索引

3、举例查阅《中国药典》

 （三）其它国家药典简介

 三、药品法律规范

 （一）有关药品生产

   1、GMP（药品生产质量管理规范）的含义、中心思想、内容简介

      GMP是在药品生产全过程中保证生产出优质药品的一套科学、系统的管理体系。它的中心思想是：任何药品的质量形成是设计和生产出来的，而不是检验出来的（强调全面预防为主）

  2、药品生产管理：

  （1）生产标准文件管理：生产工艺规程、岗位操作法、标准操作规程（SOP）、批生产记录

  （2）药品生产过程的技术管理：生产前准备阶段、生产阶段、生产结束阶段

  （3）批号管理

 （二）其它相关规范

  1、GSP(药品经营质量管理规范)

  2、GLP（药品非临床质量管理规范）

  3、GCP（药品临床质量管理规范）

第四节、处方

一、处方的定义

      处方是医疗和生产中关于药剂调剂的一项重要书面文件

  二、处方的分类

1、法定处方

2、医师处方

课堂小结：5min


	副板书

板书标题和重点内容



	教学后记
	


《药物制剂技术》电子教案

	授课班级
	09121、09122
	授课日期
	2010．9．13~17
	授课节次
	2

	教学课题
	实验一：查阅《中国药典》

	教     学

目     标
	知识目标：通过查阅巩固所学的中国药典的有关知识内容。

能力目标：会查阅《中国药典》。

态度目标：通过分组式查阅培养学生团队协作精神。

	重     点

难     点
	1、《中国药典》分部（三部）的区别

2、具体查阅项目

	教  学  资 

源  准 备
	《中国药典》2005版、2000版

	教学活动流程设计
	旁注

	整饬课堂秩序：2min

    说明本次实验课的安排和要求

复习：5min

《中国药典》相关知识点

查阅环节：75min

一、明确本次查阅的目的

    二、布置查阅内容

        要求分组进行查阅、讨论并记录查阅结果

三、发放《中国药典》

    学生自行查阅、讨论、记录结果，教师现场指导

四、每组代表现场讲述查阅结果

五、收回药典

课堂小结：3min


	副板书

板书查阅点内容



	教学后记
	



《药物制剂技术》电子教案

	授课班级
	09121、09122
	授课日期
	2010．9．13~17
	授课节次
	2

	教学课题
	第二章、制药卫生    第一节、灭菌法与无菌操作

	教     学

目     标
	知识目标：掌握各种灭菌方法及其应用，熟悉灭菌设备及相关仪器的使用。

能力目标：能根据灭菌物料的性质，对灭菌方法进行正确的选择。

态度目标：了解药剂卫生的重要性，树立安全、规范操作的职业态度。

	重     点

难     点
	1、各种灭菌法的特点应用。

2、热压灭菌器的操作使用。

	教  学  资 

源  准 备
	《中国药典》2005版

	教学活动流程设计
	旁注

	导入：5min

药剂卫生要求：无菌制剂与非无菌制剂（限菌制剂）

怎样实现无菌?----灭菌、无菌操作

新课讲授：75min

第一节、灭菌法与无菌操作

一、概述

解释几个术语的含义：

1、无菌：某一物体或介质中没有任何活的微生物存在。

2、灭菌：采用物理或化学的方法杀灭或除去微生物及其芽胞的过程。

3、防腐（抑菌）：采用物理或化学的方法抑制微生物的生长。

4、消毒：采用物理或化学的方法杀灭病原微生物。

5、无菌操作：整个操作过程在避免被微生物污染污染的环境下进行的操作。

   二、常用灭菌法

(一)物理灭菌法

1、热力灭菌法

（1）干热灭菌法：干燥环境中加热灭菌

1）火焰灭菌法：

2）干热空气灭菌法：

（2）湿热灭菌法：

1）热压灭菌法：

特点、应用（与干热灭菌法相比较）

热压灭菌器的构造、使用及注意事项

2）流通蒸汽灭菌法

3）煮沸灭菌法

4）低温间歇灭菌法

影响湿热灭菌的因素：

2、射线灭菌法：

（1）紫外线灭菌法

（2）辐射灭菌法

（3）微波灭菌法

3、过滤除菌法

（二）化学灭菌法

 1、气体灭菌法

 2、药液灭菌法：

三、无菌操作法

   1、无菌操作室的灭菌

   2、无菌操作

四、无菌检查与微生物限度检查

五、灭菌参数

课堂小结：5min


	副板书

板书标题和重点内容



	教学后记
	


《药物制剂技术》电子教案

	授课班级
	09121、09122
	授课日期
	2010．9．13~17
	授课节次
	2

	教学课题
	第二章、制药卫生    第二节、空气洁净技术与应用

	教     学

目     标
	知识目标：了解空气洁净技术，知晓洁净室的级别划分及有关规定。

能力目标：能按净化程序进出各级洁净室。

态度目标：了解药剂卫生的重要性，树立质量第一的职业态度。

	重     点

难     点
	1、各种灭菌法的特点应用。

2、热压灭菌器的操作使用。

	教  学  资 

源  准 备
	《中国药典》2005版

	教学活动流程设计
	旁注

	复习导入：5min

新课讲授：75min

第二节、空气洁净技术与应用

一、空气洁净技术

1、非层流（紊流）空气洁净技术

2、层流空气洁净技术

（1）水平层流洁净

（2）垂直层流洁净

4、消毒：采用物理或化学的方法杀灭病原微生物。

5、无菌操作：整个操作过程在避免被微生物污染污染的环境下进行的操作。

   二、空气滤过

1、空气滤过器的分类

1）初效滤过器

2）中效滤过器

3）高效滤过器

2、空气滤过器的选择与应用

三、净化室的净化标准与管理

   1、净化室的净化标准

   2、制剂生产车间洁净度要求

   3、洁净室的管理

（1）洁净室对人员的净化要求

（2）洁净室对物料净化的要求

四、洁净室环境质量控制

课堂小结：5min


	副板书

板书标题和重点内容



	教学后记
	


