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【课程名称】

生物药物分析与检验

【适用专业】

中职：生物技术制药专业

高技：药品食品检验专业、生物技术制药专业 

1、课程性质

本课程是药品食品检验专业和生物技术制药专业技能课程，适用于中职及高技学校生物技术制药专业、药品食品检验专业，其主要功能是使学生掌握生物药物分析与检验的相关知识。合格的生物药品在出厂之前必须是外观性状、鉴别、检查、含量测定的各项指标符合国家药典的规定，否则就不是合格药品，不能出厂供临床使用。

通过本课程的学习，一方面可培养学生重视生物药物质量的观念，另一方面学生能掌握生物药物质量分析的基础理论知识和生物药物的基本分析检验方法，从而不断提高独立分析和解决实际问题的能力。
本课程需在《分析化学》、《生物化学》、《生化技术》以及《微生物学》等有关课程的基础上进行学习。

2、课程设计

药物分析是一门研究与发展药物质量控制的方法学科，生物药物分析是其中一个分支。药物分析的基本任务是检验药品质量，保障人民用药安全、合理、有效。随着生命科学和生物技术的迅速发展，生物药物的品种与应用日益增多。生物药物是一类特殊的药品，它除用于临床治疗和诊断疾病以外，还用于健康人群特别是儿童的预防接种，以增强机体对疾病的抵抗力。因此，生物药物的质量与人的生命安全攸关，质量好的制品可增强人们的免疫力，治病救人，造福人民；质量差的制品不但不能保障人民的健康，还可能带来灾难、危害人民，例如许多基因工程药物，特别是细胞因子药物都可参与人体机能的精细调节，在极微量的情况下就会产生显著的效应，任何性质或数量上的偏差，都可能贻误病情甚至造成严重危害。因此，对生物药物及其产品进行严格的质量控制十分必要。

产品质量控制在整个药物生产过程中是非常重要的，直接关系到生产的成功与否。检验工岗位作为食品药品检验专业、生物技术制药专业学生的发展岗，它对学生的专业技能、工作态度等素质有较高的要求。因此，本课程在生物技术制药专业中处于重要地位，是一门专业技能课程。

本课程的目的是培养能按照产品质量标准，规范、准确、熟练地完成产品质量检测的人才。立足这一目的，本课程结合中职、高技学生的学习能力水平与产品检验岗位的职业能力要求，依据检验岗位的主要工作内容分别制定了教学目标。

依据教学目标定位，本课程从工作任务、知识要求与技能要求三个维度对课程内容进行规划与设计，以使课程内容更好地与前厅岗位要求相结合。以知识与技能内容则依据工作任务完成的需要进行确定。授课过程中尤其注意了整个内容的完整性，以及知识与技能的相关性。在对知识与技能的描述上也力求详细与准确。

本课程建议课时数72，共计4学分。

3、课程教学目标

3.1知识目标  

3.1.1中职目标

识记生物药物分析与检验操作的安全要求，确保生物药物分析操作安全有效；识记酶分析法、免疫分析法原理及方法。识记各检查项的意义。

3.1.2高技目标

识记生物药物分析与检验操作的安全要求，确保生物药物分析操作安全有效；识记酶分析法、免疫分析法原理及方法，识记各检查项的意义、基本定义及特殊方法；识记基因工程药物检验。

3.2 技能目标  

3.2.1中职目标

能进行生物药物鉴别、检查、含量/效价测定；会进行样品抽样及供试品溶液的配制；会计算处理实验数据及判断实验结果。

3.2.2高职目标

能进行生物药物鉴别、检查、含量/效价测定；会进行样品抽样及供试品溶液的配制；会计算处理实验数据及判断实验结果。

3.3 素质目标   

   能够完成生物药品分析相关项目；具有团队合作精神；形成互相交流互相促进的学习氛围。
4、课程内容和要求

表1 课程内容和要求

	模块
	项目
	工作任务
	知识目标
	技能目标
	中职学时
	高技学时

	模块一

常用检定方法
	项

目

一
	酶分析法
	中职：

1.识记酶分析法类型

2.识记酶促反应条件

高技：

1.识记酶分析法类型；识记酶促反应条件

2.了解酶分析法在药物分析中的应用
	中职：

1.能选择正确的分析方法

高技：

1. 能选择正确的分析方法

2.会对酶分析法的影响因素进行分析
	4
	4

	模块一

常用检定方法
	项目二
	免疫分析法
	中职：

1.识记抗原、抗体的概念及分类；

高技：

1. 识记抗原、抗体的概念及分类

2.识记常见免疫分析法及其应用特点
	中职：

1.会区分各类抗原、抗体

高技：

1.会区分各类抗原、抗体


	6
	6

	模块一

常用检定方法
	项目三
	电泳分析法
	中职：

1.识记电泳分析法的原理及分类

2.识记影响电泳的因素

高技：

1.识记电泳分析法的原理及分类

2.识记影响电泳的因素

3.识记常见电泳分析法的特点及与毛细管电泳的异同
	中职：

1.会用组装电泳槽与其他部件；

2.会进行电泳操作

高技：

1.会用组装电泳槽与其他部件；

2.会进行电泳操作


	12（4+8）
	12（4+8）

	模块一

常用检定方法
	项目四
	高效液相色谱法
	中职：

1.识记HPLC的组成部件及术语

2.识记HPLC定性、定量方法

高技：

1.识记HPLC的组成部件及术语

2.识记HPLC定性、定量方法

3.了解实际操作常见问题及其处理方法
	中职：

1.会正确配制流动相；

2.会进行HPLC的操作及外标法的计算

3.会进行HPLC进行样品分析

高技：

1.会正确配制流动相；

2.会进行HPLC的操作及外标法、内标法、面积归一化法的计算

3.会进行HPLC进行样品分析

4.会对常见的故障问题进行分析处理
	16（8+8）
	16（8+8）

	模块一

常用检定方法
	项目五
	生物药物的杂质与安全性检查
	中职：

1.识记杂质的来源和分类

2.识记安全性各项检查的原理

3.识记注射液的检查项目

高技：

1.识记杂质的来源和分类

2.识记安全性各项检查的原理

3.识记注射液的检查项目


	中职：

1.会对一般杂质进行检查

2.会对特殊杂质进行检查

3.会进行注射液的检查项操作

高技：

1.会对一般杂质进行检查

2.会对特殊杂质进行检查

3.会进行注射液的检查项操作

4.会进行热原、内毒素检查
	28（8+20）
	28（8+20）

	模块二

综合实训
	项目六
	氨基酸、肽类、蛋白质和酶类药物的分析
	中职：

1.识记氨基酸类药物结构、物理性质、化学性质

2.识记肽类、蛋白质、酶类药物的特点

高技：

1.识记氨基酸类药物结构、物理性质、化学性质

2.识记肽类、蛋白质、酶类药物的特点

3.了解各类生物药物的代表药
	中职：

1.会氨基酸的鉴别试验

2.会测定氨基酸类药物的含量

高技：

1.会氨基酸的鉴别试验

2.会测定氨基酸类药物的含量

3.会选择正确的方法测定蛋白质的含量
	12（4+8）
	12（4+8）

	模块二

综合实训
	项目七
	糖类、脂类和核酸类药物的分析
	中职：

1.识记糖类的分类；

2.识记核酸类药物的代表药

高技：

1.识记糖类的分类；

2.识记核酸类药物的代表药


	中职：

1.会糖类药物的检查试验

2.会测定糖类药物的含量

高技：

1.会糖类药物的检查试验

2. 会测定糖类药物的含量

3.会列出核酸类药物分析与检验的内容
	12（4+8）
	12（4+8）

	模块三

基因工程
	项目八
	基因工程药物检验
	中职：

1.识记基因工程药物及其种类；

2.了解基因工程药物的质量要求

高技：

1.识记基因工程药物及其种类；

2.识记基因工程药物的质量要求

3.了解基因工程药物的质控要点
	中职：

1.会制定基因工程药物的检验流程
高技：

1.会制定基因工程药物的检验流程

	4
	4

	
	
	
	考核
	4
	4

	课  时 合 计
	108
	108


5、课程资源

5.1教材编写与使用建议

(1)教学内容为选用，区分三年制和五年制内容，根据学制不同确定教学重、难点的不同。
 (2)教材应充分体现任务引领实践导向的课程设计思想，以工作任务为主线设计教材结构。

(3)教材在内容上应简洁实用，还应把质量检测中的新知识、新技术、新方法融入教材，顺应岗位需要。

(4)教材应以学生为本，文字通俗、表达简练，内容展现应图文并茂，图例与案例应引起学生的兴趣，重在提高学生学习的主动性和积极性。

(5)教材中注重实践内容的可操作性，强调在操作中理解与应用理论。

5.2实训场所及设备（以30人为标准）
表2 实训场所及设备
	序 号
	实训场所或设备名称
	数 量
	备 注

	1
	电泳仪
	5
	电泳分析法

	2
	高效液相色谱仪
	5
	高效液相色谱法

	3
	纳氏比色管
	30
	杂质检查

	4
	试管及配套
	30
	杂质检查

	6
	滴定装置
	10
	氨基酸含量测定

	7
	蛋白质测定仪
	1
	蛋白质含量测定

	8
	PH计
	10
	注射液检查

	9
	电导率检测
	2
	注射液检查

	10
	冰点渗透压测定
	2
	注射液检查

	11
	试管恒温器
	1
	内毒素检查


5.3数字化资源开发与利用

(1)常用课程资源的开发和利用

幻灯片、投影、录像、多媒体课件等资源有利于创设形象生动的学习环境，激发学生的学习兴趣，促进学生对知识的理解和掌握。建议加强常用课程资源的开发，建立多媒体课程资源的数据库，努力实现跨学校的多媒体资源共享。

(2)积极开发和利用网络课程资源

充分利用网络资源、教育网站等信息资源，使教学媒体从单一媒体向多媒体转变；使教学活动从信息的单向传递向双向交换转变；使学生从单独学习向合作学习转变。

(3)产学合作开发实训课程资源

充分利用本行业典型的资源，加强产学合作，建立实习实训基地，满足学生的实习实训，在此过程中进行实训课程资源的开发。

6、教学建议

 本课程教学标准适用于中职、高技药品食品检验专业和生物技术制药专业。
7、教学评价
	项目
	所占分数
	备注

	职业素质
	20
	迟到早退一次扣3分；缺课一次扣5分，累计超过3次取消本课考试资格，违反课堂纪律一次扣3分，没有按时打扫卫生和复位仪器一次扣5分

	基础知识
	25
	试卷考核

	技能操作环节
	45
	根据每次实验完成程度给分

	记录填写
	10
	根据每次实验记录填写情况给分


8、附录

8.1参考教材

表3 参考教材

	序号
	课程名称
	教材名称
	教材性质
	作者
	出版

时间
	出版社
	教材简介

	1
	生物药物分析与检验
	生物药物分析与检验
	“十二五”规划教材
	吴晓英
	2016.3
	化学工业出版社
	全书分为十一章。二至六章论述分析生物药物的若干方法；七至十一章介绍各类生物药物的分析检验方法。


8.2理论课授课计划进度表（包括中职和高技）

《生物药物分析与检验》授课进度计划表
班级：              制定人： 

	周
	项目
	中职学时安排
	高技学时安排

	
	
	学时
	时间安排
	学时
	时间安排

	
	绪论
	2
	
	2
	

	
	项目一  酶分析法
	6
	
	6
	

	
	理论（仿真、动画）
	
	
	
	

	
	项目二  免疫分析法
	6
	
	6
	

	
	理论（仿真、动画）
	
	
	
	

	
	项目三  电泳分析法
	12
	
	12
	

	
	理论
	4
	
	4
	

	
	实训任务一、溶液的制备
	2
	
	2
	

	
	实训任务二、电泳槽的装配与检漏
	2
	
	2
	

	
	实训任务三、蛋白质的电泳
	4
	
	4
	

	
	项目四  高效液相色谱法
	12
	
	12
	

	
	理论
	4
	
	4
	

	
	实训任务一、色谱结构的认识
	2
	
	2
	

	
	实训任务二、供试品溶液及流动相的配制
	2
	
	2
	

	
	实训任务三、肌酐的HPLC含量测定及数据分析
	4
	
	4
	

	
	项目五  生物药物的检查
	28
	
	28
	

	
	理论
	4
	
	4
	

	
	实训任务一、一般杂质检查（砷盐）
	4
	
	4
	

	
	实训任务二、特殊杂质检查（）
	4
	
	4
	

	
	实训任务三、注射剂PH与电导率检测
	4
	
	4
	

	
	实训任务四、渗透压检测
	4
	
	4
	

	
	实训任务五、细菌内毒素检查法
	4
	
	4
	

	
	实训任务六、热原检查法（仿真、动画）
	4
	
	4
	

	
	项目六  综合实训一
	16
	
	16
	

	
	理论：氨基酸、肽类、蛋白质和酶类药物
	4
	
	4
	

	
	实训任务一、氨基酸类药物的鉴别（茚三酮法、光谱鉴别法）
	8
	
	8
	

	
	实训任务二、赖氨酸片的含量测定（滴定法）
	4
	
	4
	

	
	项目七  综合实训二
	16
	
	16
	

	
	理论：糖类、脂类和核酸类药物
	4
	
	4
	

	
	实训任务一、肝素的检查（总氮量、核酸）
	8
	
	8
	

	
	实训任务二、多糖的测定（酶标仪法）
	4
	
	4
	

	
	项目八  基因工程药物检验
	6
	
	6
	

	
	理论（仿真、动画）
	
	
	
	

	
	考核
	4
	
	4
	

	
	合计
	108
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