制药生产实习（344007）教学大纲

01．教学单位名称

生命科学学院
02．实践环节名称

制药生产实习
03．实践环节代码

344007

04.实践环节学时

3周 

05．实践环节学分

3学分 

06．实践环节性质

必修（制药工程、药物制剂）

选修（生物科学、生物技术、唐敖庆班）

07．实践环节开设学期

第7学期 

08．实践环节面向专业

制药工程、药物制剂、生物科学、生物技术、唐敖庆班
09．实践环节教学目的与任务

学生的生产实习原则上按照企业的实习要求进行顶岗生产实践训练，学校提供生产实习大纲，供企业参考使用，通过生产实习，使学生加深对企业的了解，培养与企业的感情，提高社会适应性，熟练应岗操作能力，帮助学生实现“零距离”上岗。

通过学生与生产工人的直接接触和对企业文化的接触，使学生了解基层社会工人的生活，了解严明的工厂纪律和严格的企业管理在企业发展中的作用，了解现代企业管理，使学生进一步增强对文化知识学习重要性的认识，了解科学研究的思路与严谨求实的科研品质。通过学生的实习，加强学校与企业的相互联系，促进“学、研、产”结合。
10．教学基本内容、要求与学时分配

10.1教学要求
了解各药厂各部门的设置、新制剂的研制开发、生产流程、质量监测、环境保护等概况；熟悉生产岗位的操作规程，主要生产设备的基本构造、工作原理和用途及维护；了解企业生产技术管理、GMP管理要点等；掌握常用制型的生产工艺流程，设备的使用、质量监控措施；了解药品营销部门的工作内容、工作制度、岗位职责、药政管理和医药商品相关的文件、规定，应具有的职业道德；熟悉医药商品的购、销、组织运输、验收、归类、进帐、仓库养护、验发等环节。

10.2教学内容与学时分配
掌握常用剂型的生产工艺流程1周；掌握常用剂型的设备使用、质量监测 1周；熟悉生产岗位的操作规程、医药商品相关的文件、医药商品的购、销、组织运输、验收、归类、进帐、仓库养护、研发等环节 1周。

11．实践环节教学过程管理

（1）实习安全教育 

①对实习学生统一组织提前进行安全教育，要求学生在前往实习地点途中或实习结束后返程途中注意人身、财产的安全。对实习学生分组管理，每10名学生为一个实习小组，由1名指导教师负责指导实习，同时监管学生的实习活动，确保实习学生的安全。
②主管实习教学的领导是安全管理的总负责人，各实习小组指导老师是实习教学安全的执行人。指导教师与本组学生签写实习安全协议书，实习教学安全管理的总负责人与每位指导教师签写实习安全协议书。

（2）实习安全管理

①学生赴校外实习基地、企事业单位、野外等地点实习，在实习前派教师到实习地点进行实地考察，了解安全情况，制定相应的安全管理措施与应急预案。

②学生在实习中有劳动或操作作业时，应提前进行安全技术培训，要求学生严格遵守操作规程，未经允许不得擅自动用与实习教学无关的设备、仪器和车辆等。

③实习期间要严格实行请假、销假制度。师生外出，须向实习安全负责人请假，实习安全负责人在确保安全的情况下方能准假；外出师生归队后必须向实习安全负责人销假。实习期间不得允许学生单独外出活动。

④实习期间如遇江、河、湖、海，严禁游泳、戏水；不准到网吧、歌厅等场所从事与实习教学无关的活动。

⑤实习期间，师生要注意饮食卫生，采取措施预防疾病特别是传染病的发生。

⑥在企事业单位实习期间，要严格遵守实习接收单位的各项安全管理规定，并按安全规定进行实习。 

⑦实习期间实习师生要尊重实习地点的民风民俗，与当地居民搞好团结，避免发生纠纷。

⑧实习教学期间如学生违反实习纪律，经教育不改者，可令其停止实习，并视情节给予纪律处分。

12．考核要求、考核方式及成绩评定标准

12.1考核要求
实习成绩考核和评定是一项重要而严肃的工作，必须按全面考核的要求认真进行。学生实习完毕后，按照实习要求，根据了解和掌握的内容，独立写出实习报告。指导老师根据学生在实习中实习态度、出勤情况、组织纪律、内容掌握、实习报告、创新思维等方面进行考核。

12.2考核方式
采取综合考核方式评定实习成绩，实习成绩以优秀、良好、中等、及格和不及格五级记载。

12.3成绩评定标准
实习成绩考核和评定根据实习的目的和要求，完成实习计划情况和实习过程中的行为规范、工作态度、出勤及工作业绩以及实习报告质量等几方面进行全面的综合考核。其中，出勤成绩占10%，工作态度和习惯成绩占10%，动手操作成绩占40%，实习报告成绩占20%，考试成绩占20%。

13．实习教材、教学指导书或参考书目

（1）滕利荣等主编，制药生产实习讲义，自编。
（2）滕利荣主编，生命科学仪器使用技术教程，科学出版社，2008年。

（3）张珩主编，制药设备与工艺设计，高等教育出版社，2008年。

（4）王沛等主编，中药制药设备，中国中医药出版社，2006年。

（5）宫锡坤等主编，生物制药设备，中国医药出版社，2005年。 

（6）路振山主编，生物与化学制药设备，化学工业出版社，2009年。

14．现有校内实习基地概况

基地以“国家生命科学与技术人才培养基地”、“国家级生物实验教学示范中心”、“研究实验室（中心）”等为依托，搭建了仪器设备、公共设施、专业功能和交流等四个平台。2007年被评为吉林省大学生创新实践示范基地。基地以倡导启发式教学和研究性学习为核心，以激发学生的兴趣和潜能为重点，以培养学生的团队意识和创新精神为目的，建立起一个在人才培养整体框架内、与人才培养目标相一致、课内外结合、适合创新型人才培养可持续发展的教育模式。

基地现有实验室面积3200方米，仪器设备1897台件，其中10万元以上设备46台，还建立了图书室、资料室、微机室和图书期刊数据库，创建了《大学生创新实验》期刊，满足大学生科技创新活动环境条件的需要。已建成一支水平高、专兼职结合的创新实践指导和管理团队。

15．现有校外实习基地概况

吉林敖东洮南药业股份有限公司占地面积36000多平方米，建筑面积23000多平方米，拥有国际先进的生产设备和质量检验仪器，有化学原料药合成、植化药提取、固体制剂、无菌粉针和水针（含冻干）5个主体车间，全部通过《药品GMP认证》。年生产规模：无菌粉针1000万支、冻干粉针2000万支、小容量注射剂1500万支，固体制剂10亿片（粒、袋）。公司现有冻干粉针、无菌粉针、小容量注射剂、片剂、硬胶囊、颗粒剂、散剂7大剂型，已全部通过GMP认证，现有药品批准文号127个。公司拥有产品按治疗用途分为五大类：第一类是心脑血管病治疗药系列，主要有：盐酸关附甲素注射液、心脑舒通胶囊、清脑止痛胶囊、保心宁胶囊，宁心保胶囊、心律宁片；第二类是肝炎病治疗药系列，主要有：肝必复胶囊、利肝隆胶囊、复方益肝灵片、肝乐宁注射液、硫普罗宁注射液；第三类是抗肿瘤和提高免疫力药系列，主要有：小牛脾提取物注射液、盐酸格拉司琼胶囊、注射用胸腺肽；第四类是解热、镇痛、消炎药系列，主要有：注射用赖氨匹林、赖氨匹林散、注射用炎琥宁；第五类是治疗糖尿病药系列，主要有玉盘消渴片等。其中，国家一类新药盐酸关附甲素、国家二类新药盐酸丙帕他莫、国家三类新药清脑止痛胶囊三个品种先后被国家科技部、商务部、质监总局、环保总局联合认定为“国家重点新产品”。公司成立十年来累计实现产值10多亿元，实现销售收入9.3亿元，利税2.2亿元，上缴税金1.2亿元。敖东药业公司被国家科技部评为“国家重点高新技术企业”，被国家发改委列为“国家高新技术产业化示范企业”、被吉林省科学技术厅评为“中药现代化科技产业（吉林）基地示范企业”，被吉林省委、省政府授予“模范单位”、“吉林省小巨人企业”、“吉林省高新技术企业”，被列入农业产业化龙头企业和东北老工业基地改造重点企业。
吉林省通化博祥药业股份有限公司（集安）：吉林省通化博祥药业股份有限公司始建于1985年。公司是以生产中成药、化学药品和保健食品为主的综合性制药企业。企业占地面积34950m2，建筑面积21215.35m2， 企业占地面积34950m2，建筑面积21215.35m2，公司现有员工298人，其中大专以上学历67人，占员工总数的22%，中专学历128人，占员工总数42%。

吉林省银河制药有限公司：吉林省银河制药厂建于1970年，有中药丸剂、片剂、胶囊剂，颗粒剂，散剂，大容量注射剂六个剂型100多个中西药普通品种。产品严格按照GMP标准生产，"银河"商标系列药品的质量服务信用管理全国一流。
吉林省金塔实业（集团）股份有限公司是集辣椒种子培育、种植、收购、加工、销售、科研于一体的大型民营企业，是目前国内辣椒行业全产业链的大型企业之一，基地面积达15万亩，拥有建筑面积12000㎡的现代化、高标准辣椒红色素生产车间，单条生产线日消化辣椒原料高达200吨，日生产辣椒红色素最高可达9吨，为全球之最，产品各项技术参数均达到国际领先标准。2007年被吉林省工商局命名为“守合同重信用AAA企业”，2008年晋升为“农业产业化国家重点龙头企业”，2010年获得了全国“科技创新企业”称号。几年来，金塔集团创造了优质品牌辣椒种植基地、辣椒粉生产能力、冷冻辣椒出口量和辣椒红色素单机日产规模等4个全国第一。

通化医药高新技术产业开发区核定面积15.4542平方公里，区域面积107.5平方公里，规划面积57平方公里。现有医药企业43户，万通药业、修正药业等7户企业已发展成为集团公司，通化东宝、通化金马药业为上市公司，9户医药企业被重新认定为国家级高新技术企业，9户企业获得省级认证的企业技术中心，其中3户企业被认定为国家级技术中心。2010年，医药高新区规模以上医药工业实现产值229.6亿元，税金3.98亿元，利润12.1亿元。通化医药高新区依托长白山资源和环境，是以医药产业为主体，以高新技术开发应用领域和高端服务业为两翼协调发展；是以医药产业为主，辅之配套发展医药物流商贸、医药教育培训、医药电子信息、医疗器械设备、中药材种植、保健食品产业，发展生物制药、生物农业等生物技术产业，以及康复疗养、中医养生、商务服务和科技服务等相关服务业，不断延伸医药产业的产业链，逐步形成上下游配套的医药产业集群。
16．执笔人

王贞佐 研究员

17．制定日期

20131018 
18．审核人

滕利荣 教授

19．审核日期

20131020 
20．学院审定程序说明

2013年10月10日接到学校通知后成立《生命科学学院实践教学大纲（2013版）”》修订专项工作组并进行前期筹备工作。2013年10月14日至2013年10月16日各门课程梯队召开《生命科学学院实践教学大纲（2013版）”》修订工作会议，分配修订任务。2013年10月21日前各门课程梯队提交《生命科学学院实践教学大纲（2013版）》修订稿。2013年10月25日生命科学学院教学委员会召开第一次会议审议《生命科学学院实践教学大纲（2013版）》修订稿并提出整改意见。2013年10月26日至10月28日各门课程梯队按照“整改意见”进行整改。2013年10月30日生命科学学院教学委员会召开第二次会议审定通过《生命科学学院实践教学大纲（2013版）》。
21．学院审定日期

20131028 

