《生物制药工艺学》课程教学大纲
	课程基本信息（Course Information）

	课程代码
（Course Code）
	PM405
	*学时
（Credit Hours）
	32
	*学分
（Credits）
	2

	*课程名称
（Course Name）
	生物制药工艺学

	
	Technology of Biological Pharmaceutics

	课程性质
(Course Type)
	选修课 （Optional Course)

	授课对象
（Audience）
	本科生(Undergraduate Students)

	授课语言
(Language of Instruction)
	中文(Chinese)

	*开课院系
（School）
	药学院 (School of Pharmacy)

	先修课程
（Prerequisite）
	生物化学，微生物学(Biochemistry, Microbiology)

	授课教师
（Instructor）
	钱秀萍，金慧子
Xiuping Qian, Huizi Jin
	课程网址
(Course Webpage)
	无

	*课程简介（Description）
	《生物制药工艺学》为药学专业本科选修课程，开课时间为第7学期。教学内容包括生物制药上游工艺和下游工艺两部分。上游工艺主要介绍微生物药物和基因工程药物的产物合成和调控、菌种选育和细胞株筛选、培养基和培养方法、灭菌和除菌、微生物发酵工艺和细胞培养工艺及其控制等方面的理论和技术。下游工艺主要介绍生物药物分离纯化方面的理论与技术，包括溶媒萃取法、离子交换法、吸附法、沉淀法、色谱分离法等，以及较新的分离纯化技术如膜分离、超临界萃取和双水相萃取等。同时，通过几个生物药物实例介绍工艺技术的应用。课程教学采用讲授、阅读、分析、讨论、展示等方法，使学生了解生物制药工艺的发展趋势，熟悉生物制药的工艺过程，掌握生物药物重要的工艺技术，培养学生分析问题和自主学习的能力，以及乐于思考、团队合作的素养。

	*课程简介（Description）
	Technology of Biological Pharmaceutics is an elective course for undergraduates of pharmacy majors during the 7th semester. It contains upstream and downstream technology of biological pharmaceutics. The theories and technologies are introduced in the upstream processes. It is consisted of the biosynthesis and regulation of microbial drugs and genetically engineered drugs, strain breeding and screening of cell lines, media and cultural methods, sterilization and aseptic filtration, fermentation technology of producing microorganisms and culture technology of cell lines. The theories and technologies about isolation and purification are introduced in the downstream processes. It is consisted of the solvent extraction, ion-exchange chromatography, adsorption, precipitation and chromatographic separation. The new purification methods, including membrane separation approach, supercritical fluid extraction and aqueous two-phase extraction are recommended. Moreover, The application of the technologies is presented by means of some biologicals drugs. The teaching methods include lecture, reading, analysis, discussion, presentation, and so on. The aims of the course are to enable students to understand the development trend of biological drug, be familiar with the process of biological pharmacy, and master the important technology. The course is also to cultivate their ability of analyzing problems and independent learning, motivate their qualities of thinking and cooperation. 

	课程教学大纲（course syllabus）

	*学习目标(Learning Outcomes)
	本课程的具体学习目标如下：
1．使学生了解生物制药的概念、国内外现状及发展趋势（A6.3）

2．使学生掌握生物制药的上游工艺过程和下游工艺过程（A6.3

3．使学生掌握生物制药的基本技术以及应用（A6.3

4．使学生熟悉和了解主要生物药物，如抗生素、氨基酸类药物、维生素、核酸类药物、多肽与蛋白质类药物、药物生物转化、基因工程药物，菌苗和疫苗的工艺流程和控制（A6.3）

5. 培养学生分析问题的能力和自主学习的能力(B2)

6．培养学生乐于思考和团队合作的素养（C4）

	*教学内容、进度安排及要求
(Class Schedule

& Requirements)
	教学内容

学时

教学方式

作业及要求

基本要求

考查方式

生物药物的概念、种类和发展趋势，生物制药的工艺过程和培养技术的发展
2
讲授/讨论

什么是生物药物？生物药物的种类有哪些？生物药物的发展趋势如何？

掌握基本概念，了解工艺过程

课堂检查掌握情况

现场参观：生物制药工艺流程和设备
2
讲授/演示/讨论

动物细胞培养和微生物细胞培养有何异同？

基本了解发酵罐和生物反应器的部件结构

展示和讨论

生物药物产生菌和细胞株的种类、来源、保藏和培养特性
2
讲授/讨论

列举常用的产生菌和细胞株

熟悉生物药物产生菌和细胞株的培养特性

讨论

微生物药物的生物合成途径和代谢调控；基因工程药物的表达；菌种改良和细胞株筛选
2
讲授/讨论

归纳菌种改良和细胞株筛选的技术方法

掌握各种不同技术方法的应用

批阅作业

微生物药物生产培养基和动物细胞培养基的组成特点，微生物发酵和动物细胞培养的操作方式，微生物发酵生产和动物细胞培养过程中的灭菌和除菌，以及灭菌和除菌效果的检查

2
讲授/讨论/阅读

培养基组成和培养方式对生物药物产量的影响有哪些？空气是如何除菌的？

掌握培养基组成对产量的影响因素，掌握常见的灭菌喝除菌方式

批阅作业

微生物种子培养和种子质量的控制，以及发酵培养参数和控制，细胞培养工艺及控制

2
讲授/讨论

种子培养和发酵生产的参数对产量的影响

掌握种子培养和发酵生产队产量的影响要素

讨论

生物药物上游工艺实例分析和讨论
2
小组课堂报告/教师分析讲授/讨论

阅读文献，选择1个生物药物，分析其上游工艺技术

小组学生分工合作通过某生物药物的实例分析，掌握重要的上游工艺技术

陈述与讨论

生物材料的预处理、液固分离及细胞破碎，分离纯化概论
2
讲授/讨论

生物技术下游工艺的特点以及有哪些单元操作？

掌握下游工艺技术的特点和主要技术手段

批阅作业

溶剂萃取法和超临界流体萃取法

2
讲授/讨论

溶剂萃取和超临界流体萃取有什么特点？影响溶剂萃取的因素有哪些？
掌握溶剂萃取和超临界流体萃取的基本原理 和应用
讨论

双水相萃取法

2
讲授/讨论

影响双水相萃取的因素有哪些？双水相萃取法的应用又哪些？
掌握双水相萃取的基本原理 和应用
批阅作业

离子交换分离法

2
讲授/讨论

离子交换的过程和影响离子交换的因素

掌握离子交换的基本原理和应用

讨论

吸附分离法

2
讲授/讨论

影响吸附过程的主要因素

掌握吸附机制和应用

讨论

沉淀分离法，膜分离法

2
讲授/讨论

沉淀分离的种类和影响因素，膜分离的主要影响因素

掌握沉淀分离和膜分离的应用
讨论

色谱分离法，结晶

2
讲授/讨论

色谱分离的种类，影响结晶的因素

掌握色谱分离的应用

批阅作业

生物药物下游工艺实例分析和讨论

2
小组课堂报告/教师分析讲授/讨论

阅读文献，选择1个生物药物，分析其下游工艺技术

小组学生分工合作通过某生物药物的实例分析，掌握重要的下游工艺技术

陈述与讨论



	*考核方式
(Grading)
	期末考试（30%）；期中测验（30%）；平时表现（40%）

	*教材或参考资料
(Textbooks & Other Materials)
	1． 《现代生物制药工艺学》，齐香君主编，化学工业出版社，2010-5-15，ISBN 9787122073754 

2．《生物制药工艺学》，何建勇主编，人民卫生出版社，2007-8，ISBN 978711708923

3．《生物技术制药》，郭葆玉主编，2011-9-26，清华大学出版社，ISBN9787302266983

	其它
（More）
	

	备注
（Notes）
	


备注说明：
1．带*内容为必填项。
2．课程简介字数为300-500字；课程大纲以表述清楚教学安排为宜，字数不限。
