
  
苏州健雄职业技术学院 

2024 级药品质量与安全专业人才培养方案 
（专业代码: 490206） 

一、招生对象 
普通高级中学毕业生 

二、基本修业年限 

三年 

三、职业面向 

表 1  本专业职业面向 

所属专业大类

（代码） 

所属专业类（代

码） 

对应行业（代

码） 
主要职业类别（代码） 

主要岗位群或技术

领域 

食品药品与粮食

大类（49） 
药品与医疗器

械类（4902） 

医 药 制造 业
（27） 
批 发 业(51) 
零 售 业 
(52) 

检验、检测和计量服务人

员（4-08-05） 
检验试验人员（06-31-03） 
药物制剂工（6-12-03） 

药 物 检 验 员

（4-08-05-04） 
化 学 检 验 员

（6-31-03-01） 
药 物 制 剂 工

（6-12-03-00） 
生 化 检 验 员

（6-31-03-03） 

 

四、培养目标 

本专业培养理想信念坚定，德智体美劳全面发展，具有一定的科学文化水平，良好的人文素养、

职业道德和创新意识，精益求精的工匠精神，较强的就业能力和可持续发展的能力；掌握药品生物技

术领域必备的基础理论知识和专业知识，具备基础化学实验、仪器分析技术、微生物实验、分子生物

学实验、药品质量管理等职业基本能力，具备药品分析检验、生物药生产、生物药检测、药代分析、

制剂生产等职业核心能力，具备药理学、药品经营质量管理、药事管理法规等职业拓展能力的高素质

技术技能人才。 

五、培养规格 

（一）素质 

1.坚定拥护中国共产党领导和我国社会主义制度；在习近平新时代中国特色社会主义思想指引下，

践行社会主义核心价值观，具有深厚的爱国情感和中华民族自豪感。 

2.崇尚宪法、遵法守纪、崇德向善、诚实守信、尊重生命、热爱劳动，履行道德道德准则和行为规

范，具有社会责任感和社会参与意识。 

3.具有质量意识、环保意识、安全意识、信息素养、工匠精神、创新思维。 

4.具有自我管理能力、职业生涯规划的意识，有较强的集体意识和团队合作精神，勇于奋斗，乐观



向上。 

5.具有健康的体魄、心理和健全的人格，掌握基本运动知识和 1-2 项运动技能，养成良好的健身与

卫生习惯，以及良好的行为习惯。 

6.具备敬畏生命、诚实守信、严谨认真、良心制药、合规从业、精益求精的医药道德和良好的药品

质量规范意识。 

7.具有一定的审美和人文素养，能够形成 1-2 项艺术特长或爱好。 

（二）知识 

1.掌握必备的思想政治理论、科学文化基础知识和中华优秀传统文化知识。 

2.熟悉与本专业相关的法律法规以及环境保护、安全消防、文明生产等相关知识。 

3.掌握与专业相关的无机化学、有机化学、药物化学、质量管理等知识。 

4.掌握电化学、紫外、红外、气相、液相、薄层色谱等方法的基本原理。 

5.掌握化学药物及其制剂的鉴别、杂质检查和含量测定的原理和方法。 

6.掌握常见的生物药物种类特征及含量/活性检测手段。 

7.掌握药代动力学的动物给药、取血、样品处理、血药浓度测定、药动学参数计算等实验。 

8.熟悉实验室质量管理规范、色谱仪器维护与保养、药品保管与经营等知识。 

9.掌握生物药生产技术原理与方法。 

10.掌握药物制剂的种类及制备方法。 

（三）能力 

1.具有探究学习、终身学习、分析问题和解决问题的能力。 

2.具有良好的语言、文字表达能力和沟通能力。 

3.具备正确使用容量分析仪器、大型分析仪器的能力。 

4.能够运用所学化学知识对有关化学问题进行分析与评价的能力； 

5.能够按照药典要求进行药品质量检验。 

6.能够构建药动学模型，进行给药、取血、样品处理、血药浓度测定及药动学参数计算等操作。 

7.能够正确判断实验结果，处理实验数据。 

8.能按照 GMP 要求进行生产与操作；能初步了解 GMP认证的流程。 

9.能够对药品进行质量控制、质量监督、质量管理、质量认证和合格评定。 

10.能参照 SOP 进行生物药生产的实验操作。 

六、工作任务及职业能力分析 

表 2：工作任务及职业能力分析表 

工作岗位 工  作  任  务 职  业  能  力 



1 药品质量检验 

1-1 化学药检验 

1-1-1 能正确解读中国药典、理清化学药主要理化指标的

分析检测步骤； 
1-1-2 能规范使用常用的分析仪器、物理参数检测仪器进

行药品质量检验，并能进行仪器设备的故障排除和日常维

护与保养； 
1-1-3 能根据不同剂型药品制定质量检验方法，能进行溶

出度、崩解、不溶性微粒、微生物限度检查等操作； 
1-1-4 能根据药品的质量要求，进行实验数据处理、得出

检验报告； 
1-1-5 能遵守药品质量标准和行业规范，遵守职业道德，

提高责任心。 

1-2 生物药检验 

1-2-1 能正确使用生物药检测仪器； 
1-2-2 能对生物药进行检测分析； 
1-2-3 能对组合型生物药物（ADC 等）进行分析检测； 
1-2-4 能按照药品研究的质量规范，记录实验结果。 

2 药品质量管理 

2-1 药品质量管理 

2-1-1 能根据企业的实际情况，严格执行 GMP 规范； 
2-1-2 能按照生产要求，制定出符合本企业原料的质量控

制标准； 
2-1-3 能按照质量标准，对进厂原料严格把关，对原料出

现质量问题时给予相应处理，对原料仓库的质量进行管

理； 
2-1-4 能对物料进行控制和管理，对原料消耗定额管理，

对工艺参数的控制进行严格管理，对半成品进行有效管

理； 
2-1-5 能按照抽样规范制定正确的抽样方案，检查检验人

员是否严格执行抽样方案，分析抽样检验记录，并分析问

题，提出建议； 
2-1-6 能根据企业的生产工艺过程分析影响质量的因素，

并提出改进意见。 

2-2 药事管理 

2-2-1 能解读国家药物政策及药品管理制度，解读国家药

品监督管理组织机构及职能； 
2-2-2 能深入解读《药品管理法》、《药品管理法实施条

例》、《药品注册管理办法》、《药品生产质量管理规范》

及《药品经营质量管理规范》； 
2-2-3 了解新药临床前审批及新药临床试验的指导原则。 

3 药物研发助理 3-1 药代动力学分析 

3-1-1 能根据要求进行完成小鼠给药、取血、样品处理、

血药浓度测定及药动学参数计算等操作； 
3-1-2 能规范使用高效液相、超高效液相串联四级杆质谱； 
3-1-3 能正确进行实验数据的计算、误差分析及结果判断，

完成检验报告书的书写要求； 
3-1-4 能进行药物给药方案的初步设计。 

4生物药生产操作 4-1 生物药生产 
4-1-1 能正确操作发酵生产设备； 
4-1-2 能对发酵过程关键参数进行监控和调整； 
4-1-3 能整理发酵过程实验数据，并进行数据分析。 



4-2 药物制剂生产 

4-2-1 能根据 GMP（洁净区域、洁净等级、洁净设备、洁

净操作）要求、药剂生产操作规程 SOP 进行药剂生产； 
4-2-2 能根据要求完成制剂生产原料、辅料的准备工作； 
4-2-3 能按操作规程进行典型固体剂型、液体剂型的生产

操作； 
4-2-4 能按照要求完成药品的精制、包装、检查工作。 



 
七、课程体系与核心课程 

（一）课程体系结构 

1.设计思路 

本专业以培养现代职业人为根本要求，将职业素质教育贯穿人才培养全过程，依据国家职业技能标

准和岗位规范要求，按“能力主线、逐级递进、素质贯穿、知识支撑”思路，模块化设计职业能力训练

体系，系统规划职业发展课程，为学生可持续发展提供基础保证。 

课程体系设计开发按“行业情况分析、工作分析、典型工作任务分析、学习领域描述”的流程组织。

其中行业情况分析是对本行业经济技术发展的基础数据，本专业对应的职业工作和职业教育状况、人才

需求情况等进行分析；工作分析是对本专业（对应职业或职业小类）各岗位工作的性质、任务、责任、

相互关系以及任职工作人员的知识、技能和条件进行全面和系统的调查与分析；典型工作任务分析是召

开实践专家研讨会，确定本专业的典型工作任务的名称及基本内涵（工作过程、对象、方法、工具、劳

动组织方式、工作要求等），并详细描述典型工作任务；学习领域描述是召开课程分析研讨会，将典型

工作任务转化为相应的学习领域。这些课程的设计是结合了校内实训基地、生物医药检测中心及教育企

业的建设，形成了以工学结合为基础、以企业真实生产任务为导向，涵盖国家职业资格标准的职业能力

培养课程体系。 

课程体系包括公共基础课和专业技能课两大模块，其中公共基础课着重培养学生的职业素质和可持

续发展能力，并且贯穿于整个教育体系；专业技能课包括三个层次，并依次递进：专业平台课程→专业

核心课程→专业选修课程，专业平台课程是本专业群的基础和共享课程，专业核心课程是本专业面向的

岗位职业能力培养的关键课程，专业选修课程是满足学生横向学习需求而设置的专业拓展课程。 

2.框架结构 

表 3：课程结构表 

类别/类型 课程 

职业素质课 

思想道德与法治、毛泽东思想和中国特色社会主义理论体系概论、习近平新

时代新思想理论体系概论、形势与政策、大学生职业发展与就业指导、心理

健康、军事理论、军事技能训练、国家安全教育、医药职业素养养成、公共

艺术类和四史类选修课。 

职业发展课 创业教育、体育、信息技术、职场通用英语、职场礼仪、市场营销、其他公

共选修课 

职业技能课 

实验室安全、基础化学 1、基础化学 2、基础化学实验 1、基础化学实验 2、
生物化学、分子生物学实验技术、微生物培养与检验、现代仪器分析技术、

药品生产质量管理、药品分析与检验、生物药物检测技术、药代动力学实验

技术、药物制剂技术、生物药生产技术、药事管理与法规、药理学、认识实

习、综合实训、劳动教育与劳动周、跟岗实习、岗位实习、实习报告。 
 

 

 

 



3.专业课程介绍 
表 4：专业课程主要内容表 

课程 1：实验室安全 第 1学期     学时：32 

教 学

目标 

素质目标：培养安全意识。 

知识目标：掌握生物安全基本知识，了解生物安全的重要性，了解生物安全相关政策与法规。 

能力目标：掌握生物安全规范及安全事故处理方法。 

教 学

内容 

致病微生物、微生物实验室（包括动物实验室）生物安全的分级标准、实验操作规程、安全防

护设备以及实验室建筑设计要求，意外事故的预防、生物安全的培训。 

实训环境与设施要求：有机合成实训室、微生物操作实训室、生物药物开发实训室。 

考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 2：基础化学 1 第 1学期     学时：48 

教学 

目标 

素质目标：具有归纳和总结能力；具有团结协作精神。 

知识目标：了解基础的学科定义、研究内容及服务领域、学科发展规律；掌握基础化学中相关

物质的化学组成、结构与性质。 

能力目标：掌握无机、有机化学的基础理论；能够运用所学化学知识对有关问题进行分析；具

有较强的自学和查阅相关资料的能力。 

教学 

内容 
化学元素；配位化学；有机化学；生物医学中常见的有机物。 

实训环境与设施要求：有机合成实训室、天平室、生物医药检测中心，包括至少 40 套合成分析仪器、

10台电子天平。 

考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 3：基础化学 2 第 2学期     学时：48 

教学 

目标 

素质目标：具有归纳和总结能力；具有团结协作精神。 

知识目标：了解基础的学科定义、研究内容及服务领域、学科发展规律；掌握基础化学中相关

物质的化学组成、结构与性质。 

能力目标：掌握基础化学的基础理论和基本技能操作；能够运用所学化学知识对有关化学问题

进行分析与评价的能力；能进行基本的化学实验操作；具有较强的自学和查阅相关资料的能力；  

教学 

内容 

溶液的浓度和配制；电解质溶液；胶体溶液；配位化合物；有机物概述；生物医学中常见的有

机物。 

实训环境与设施要求：化学分析实训室、天平室、生物医药检测中心，包括至少 40 套容量分析仪器、

10台电子天平、6-8台分光光度计。 

考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 4：基础化学实验 1 第 2学期     学时：48 

教学 

目标 

素质目标：具有归纳和总结能力；具有团结协作精神。 

知识目标：了解基础的定义、研究内容及服务领域、学科发展规律；掌握基础化学中相关物质

的化学组成、结构与性质。 

能力目标：掌握无机化学、有机化学实验操作；具有较强的自学和查阅相关资料的能力；  

教学 

内容 
溶液的浓度和配制；玻璃仪器的使用；无机化学实验、有机化学实验等。 

实训环境与设施要求：有机合成实训室、天平室、生物医药检测中心，包括至少 40 套合成实验仪器、

10台电子天平。 



考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 5：微生物培养与检验 第 2学期       学时：64 

教

学 

目

标 

素质目标：培养学生严谨认真、实事求是、认真负责的工作作风和敬业爱岗的工作态度。 

知识目标：药物鉴定、药物含量检测、杂质检查、药物制剂检查、生物药品检定的基础知识。 

能力目标：掌握化学药物检验、生物药物检定的流程和仪器使用方法。能熟练使用显微镜观察微

生物形态、生理结构；能进行消毒和灭菌；能培养、保存、复壮微生物；能筛选高产菌株；能挑

选合适的培养基；能配制常用试剂和溶液；能进行菌种扩培，进行菌种的质量分析；能够进行食

品的常见微生物检测。 

教

学 

内

容 

微生物及其营养需求、微生物的形态与分类、微生物的分离纯化、微生物培养、筛选与保存，以

及食品微生物检测，包括食品的菌落总数测定、霉菌酵母菌检测等内容。 

实训环境与设施要求：微生物操作实训室、无菌室等。仪器设备包含灭菌锅、超净工作台、超低温冰箱、

隔水式恒温培养箱、显微镜、离心机等。 

考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 6：基础化学实验 2 第 3学期     学时：48 

教学 

目标 

素质目标：培养学生严谨认真、实事求是、认真负责的工作作风和敬业爱岗的工作态度。 

知识目标：了解分析检验的工作流程，掌握实验数据处理方法，达到化学检验员（中级）应知

水平。 

能力目标：掌握容量分析仪器、分析天平的规范使用及实验数据的规范记录和正确处理；熟悉

常用分析仪器设备的维护和保养；达到化学检验员（中级）应会水平。 

教学 

内容 

滴定管、容量瓶、移液管等容量分析仪器及电子天平的规范操作；指示剂的选择和滴定终点的

判断；滴定分析原理。 

实训环境与设施要求：化学分析实训室，包括至少 40套容量分析仪器。 

考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 7：生物化学 第 3学期     学时：48 

教学

目标 

素质目标：培养观察、分析、综合解决问题的能力；拥有一定的科学研究意识，具备科学严谨

的工作态度和实事求是的工作作风；拥有较强的自主学习意识和能力。 

知识目标：掌握蛋白质、酶、核酸、维生素等与机体新陈代谢相关分子的结构特点、理化性质、

基本代谢过程及体液中各种电解质的动态代谢过程；熟悉物质代谢与机体功能相互关系；掌握

与临床相关的生化检测实验基本原理。 

能力目标：熟练掌握离心、分光分析、电泳、滴定等生物化学实验方法及技能；学会正确、科

学地观察实验现象、记录实验结果、分析实验数据，掌握实验报告的正确书写方法。 

教学 

内容 

生物化学概述；蛋白质结构与功能；核酸结构与功能；维生素；酶结构与功能；生物氧化；糖

代谢；脂类代谢；蛋白质分解代谢；核苷酸代谢；基因信息传递及表达调控等。 

实训环境与设施要求：生物药物开发实训室。 

考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 8：分子生物学实验技术 第 3学期     学时：64 

教学 

目标 

素质目标：培养科学严谨的工作态度、实事求是的工作作风。 

知识目标：了解分子生物学的常用技术及原理；掌握分子生物学的操作方法。 



能力目标：能够根据核酸的来源与性质，选择合适的分离纯化方法；依据目的基因的序列特征，

设计 PCR 反应条件和反应程序，并会正确操作 PCR仪；会根据目的基因的特征和用途，选择合

适的 DNA 体外重组的方法，并会进行重组子的筛选与鉴定；能进行目的基因的表达与鉴定操作 

教学 

内容 

质粒 DNA 抽提、限制性内切酶消化及鉴定、PCR扩增技术、DNA纯化、连接和转化、制备新鲜的

大肠杆菌感受态细胞、克隆载体的鉴定、融合蛋白在蛋白质表达系统中的表达和鉴定。 

实训环境与设施要求：生物药物开发实训室，动物实验操作实训室，无菌室。具有超净工作台、灭菌锅、

倒置显微镜、离心机、凝胶成像系统、PCR仪、多功能读板机，电泳系统等。 

考核主体及方式：教育企业或任课教师；形成性考核。 

课程 9：现代仪器分析技术 第 2学期       学时：64 

教学 

目标 

本课程对应 CDMO 和 CRO 企业（如昭衍新药、药明生物等）的仪器维护岗位，能正确操作常见

大型分析仪器，并进行日常维护与保养。 

素质目标：具有严谨、细致、实事求是的科学作风，树立责任意识和安全意识；养成分析工作

整洁、有序、珍惜仪器设备的良好实验习惯；培养学生分析问题、解决问题能力。 

知识目标：了解分析领域常用的仪器分析方法的基本原理；了解常见分析仪器的基本结构、操

作方法及注意事项；了解仪器的安装要求和保养维护等知识。 

能力目标：能读懂分析仪器的使用说明书；能规范使用紫外、荧光、液相、液质联用、电泳仪、

酶标仪等常见分析仪器；能初步进行分析仪器日常维护与保养。 

教学 

内容 
光学分析、电化学分析、色谱分析、色谱质谱联用分析。 

实训环境与设施要求：生化制药仿真实训室，包含 40 台电脑及大型分析仪器仿真软件，生物医药检测

中心，包括成套容量分析仪器及常用大型分析仪器。 

考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 

课程 10：药品生产质量管理 第 3学期       学时：48 

教学 

目标 

本课程对应 CDMO企业（如苏州智享）的质量管理岗位，能运用 GMP管理规范指导生产过程。 

素质目标：培养安全环保意识，培养科学严谨的工作态度、实事求是的工作作风。 

知识目标：《药品生产质量管理规范》使用的专用术语；掌握 GMP 中质量管理、机构与人员、

厂房与设施、设备、物料与产品、确认与验证、文件管理、生产管理、质量控制与质量保证、

委托生产与委托检验、产品发运与召回、自检等环节的规范与要求。 

能力目标：能按照 GMP要求进行生产与操作；能初步了解 GMP认证的流程。 

教学 

内容 

学习 2011版《药品生产质量管理规范》专用术语；学习 GMP文件中质量管理、机构与人员、厂

房与设施、设备、物料与产品、确认与验证、文件管理、生产管理、质量控制与质量保证、委

托生产与委托检验、产品发运与召回、自检等章节，学习 GMP认证的基本流程。 

实训环境与设施要求：多媒体教室，有网络、多媒体的教学环境。 

考核主体及方式：校企共评、形成性考核。 

课程 11：生物药物检测技术 第 4学期       学时：64 

教学 

目标 

本课程对应 CDMO 企业（如苏州智享）的质量检验岗位，能完成生物药物的含量测定、活性检

测等工作任务。 

素质目标：培养学生认真、求实和钻研的做事态度；在面对问题时，可以利用已有的技术或工

具，尽快解决问题；使学生认识到药物检测对药品质量控制的重要性。 

知识目标：熟悉常见的生物药物种类及各自的特征；掌握常见生物药的含量/活性检测手段。 

能力目标：熟悉生物药检测技术涉及的仪器及检测原理；对于组合型生物药物，可以利用工具



或技术的提出检测思路；能按照药品研究的质量规范，记录实验结果。 

教学 

内容 

蛋白类药物，如单抗、双抗、融合蛋白、以及重组蛋白含量和活性检测方法；核酸类药物，如

反义 RNA、干扰 RNA 和信使 RNA 的含量和活性检测方法；组合型生物药，如 ADC 药物，或特殊

制剂生物药物，如新型载体包裹的信使 RNA药物的检测方法。 

实训环境与设施要求：药品质量检测实训室、天平室、药物分析技术培训点，包括各类药物检测设备及

常用分析仪器。 

考核主体及方式：校企共评；形成性考核。 

课程 12：药品分析与检验 第 3学期       学时：64 

教学

目标 

本课程对应制药企业（如苏州弘森药业、扬子江药业等）的质量检验岗位，能完成化学原料药、

辅料、制剂的性状检查、成分鉴别、杂质检查、含量测定等工作任务。 

素质目标：培养学生严谨、认真和实事求是的科学态度及创新思维；加强学生合作意识，提高

解决问题的能力；养成严谨踏实的科学态度与良好的工作习惯。 

知识目标：了解《中国药典》的内容；了解药品检验的工作流程；理解密度、折光率、旋光度、

pH 值、水分、红外光谱法、紫外-可见分光光度法等指标的测定原理；掌握药品分析常用的定

性定量方法；掌握实验数据的计算、误差分析及结果的判断，检验报告的书写要求。 

能力目标：能按照药品分析采样原则进行试样的采集与处理；能解读药典，根据不同药品类型

设计主要指标的检测步骤；能规范使用常用的分析仪器（旋光仪、pH 计、紫外-可见分光光度

计、崩解仪、红外光谱仪、液相色谱仪等）进行药品的检验；能规范进行药品微生物限度检验；

能根据药品的质量要求，进行实验数据的计算、误差分析及结果的判断，规范书写检验报告。 

教 学

内容 

药品性状检验、主成份鉴别、杂质检查、含量测定；原料药质量检验；辅料质量检验；制剂检

验；药品综合检验等。 

实训环境与设施要求：药品质量检测实训室、天平室、药物分析技术培训点，包括各类药物检测设备及

常用分析仪器。 

考核主体及方式：校企共评；形成性考核。 

课程 13：药代动力学实验技术 第 4学期       学时：64 

教学

目标 

本课程对应 CRO企业（如昭衍新药、中美冠科、药明生物等）的药物评价岗位，能完成药物模

型构建、样品前处理、液质联用操作、数据处理等工作任务。 

素质目标：培养学生文献调研、课题设计及实验报告撰写的能力，提高学生药物研发思维、实

验动手能力；帮助企业培养懂理论，能动手，有技能的高级技术性人才。 

知识目标：了解药物吸收、分布、代谢、排泄四个过程原理；了解各种途径给药后生物体内的

药量或药物浓度随时间变化规律；掌握药代动力学的动物给药、取血、样品处理、血药浓度测

定、药动学参数计算等实验；掌握高效液相、超高效液相串联质谱法检测样品的原理及操作；

了解药代动力学在临床药学及新药研究中的应用。 

能力目标：按照药代动力学要求，完成药物给药方案设计；完成小鼠给药、取血、样品处理、

血药浓度测定及药动学参数计算等操作；规范使用高效液相、超高效液相串联四级杆质谱；掌

握实验数据的计算、误差分析及结果判断，检验报告书的书写要求。 

教学

内容 

药代动力学概述、给药方案设计、药物动力学实验、药物组织分布实验、高效液相和超高效液

相串联四级杆质谱的仪器操作、研究报告的书写与检验等。 

实训环境与设施要求：药品质量检测实训室、生物药物开发实训室，实验动物房。 

考核主体及方式：校企共评；形成性考核。 

课程 14：药物制剂技术 第 4学期       学时：64 



教学 
目标 

本课程对应制药企业（如苏州弘森药业、致君万庆等）的制剂生产岗位，能完成常见固体制剂、

液体制剂的生产操作。 

素质目标：培养安全环保意识，培养科学严谨的工作态度、实事求是的工作作风。 
知识目标：了解制剂设备工作原理，掌握常用剂型的制备原理和方法。 
能力目标：能读懂 GMP（洁净区域、洁净等级、洁净设备、洁净操作）要求、药剂生产操作

规程 SOP；能根据要求完成制剂生产原料、辅料的准备工作；能按操作规程进行典型固体剂型、

液体剂型的生产操作；能按照要求完成药品的精制、包装、检查工作。 

教学 
内容 

学习 GMP 规范和药剂生产标准操作规程；学习常用剂型的概念、特点、分类和生产方法；学

习常用药物辅料的功能与应用；学习常用剂型的处方组成；学习典型固体制剂和液体制剂的生

产工艺流程；学习不同剂型的质量检查方法。 

实训环境与设施要求：GMP 标准制剂实训室，具有各种剂型药物制剂设备。 

考核主体及方式：任课教师、形成性考核。 

课程 15：生物药生产技术 第 4学期       学时：64 

教学 
目标 

该课程对应 CDMO 企业的生物药生产相关的各岗位，如：生产工艺员、发酵工程师、纯化工

程师、实验室分析师、质量保证员等职位。通过本门课程的学习，能够了解生物药生产技术，

掌握抗体药物的生产流程和相关的操作要点及注意事项。 
素质目标：培养科学严谨的工作态度、勇于创新的科学精神、自主学习的意识和能力。 
知识目标：了解生物药物的生产技术；熟悉生物药的生产工艺流程；掌握抗体药物生产的各阶

段特点及操作方法。 
能力目标：具备生物药生产岗位所需技能，能够参照 SOP 开展抗体药的生产操作。 

教学 
内容 生物药物与生物制药工艺、生物药生产技术基础、抗体药生产工艺流程及技术。 

实训环境与设施要求：CDMO 仿真实验室、虚拟仿真平台。 
考核主体及方式：任课教师；形成性考核。 
注：考核主体指对学生学习情况和学习成绩进行考核的任课教师（团队）、校企共评、学生互评等。 

表 5：实践性教学环节安排表 

序号 课程名称 学期 周数 教学目标与实训项目 地点 

1 认识实习 1 1 

教学目标：认识专业的发展及前沿动态、

认识典型的校内实训基地、跨企业培训中

心和校外实习就业基地、企业产品质量检

测流程。 
实训项目：专业前沿介绍、参观校内外实

训基地、专业认知演讲 

学校 
教育企业 

2 
劳动教育与

劳动周 
3 1 

教学目标：使学生树立正确的劳动观点和

劳动态度，热爱劳动和劳动人民，养成劳

动习惯的教育。 
实训项目：清洁实训场地；维护、维修实

训设备等。 

校内实训室 

3 综合实训 5 3 

教学目标：通过课程的学习，全面了解医

药、第三方服务行业工作过程，能够综合

运用所学知识和技能解决实际问题。 
实训项目：药物检验、药剂制备、药理实

验、质量管理等。 

跨企业培训

中心 

4 跟岗实习 5 4 
教学目标：使学生能了解药品质量检验、

生物药分析、质量管理、药品注册等企业

生产运营情况。 
教育企业 



实训项目：药品质量检验、生物制品质量

检验、生物实验、辅助研发分析检测等。 

5 岗位实习 6 24 

教学目标：使学生深入、详细地了解企业

的设备、工艺、产品等相关知识和技能；

协助企业科研技术人员开展药物检验、药

品注册、质量管理；根据生物药物开发流

程，通过试验协助开发新产品、新工艺；

了解企业的组织管理、企业文化。 
实训项目：岗前培训、见习操作、独立操

作。 

教育企业 

6 实习报告 6 2 

教学目标：把定岗实习中学习到的知识与

能力进行总结与反思，根据学院有关毕业

实习报告的要求完成一篇格式规范、高质

量的毕业实习报告。 
实训项目：以企业岗位实习内容为主体选

择毕业实习报告题目；把实习内容及所掌

握的知识与技能以文字的形式进行梳理，

形成毕业实习报告。 

教育企业 

 
 
 



（二）课程进度安排 
表 6：2024 级药品质量与安全专业课程设置及教学进程表    专业代码：490206  

课

程

设

置 

课

程

性

质 

课

程

类

型 

课程代码 课程名称 

考

核

类

型 

学

分 

总学时 
按学年及学期安排总学时数 

第一学年 第二学年 第三学年 

理

论 实践 
一 二 三 四 五 六 

18 19 19 19 19 26 

公

共

基

础

课 

公

共

必

修

课 

B 08202101 思想道德与法

治 F 3 32 16 48           

B 08202102 

毛泽东思想和

中国特色社会

主义理论体系

概论 

F 2 20 12   32         

B 08202204 
习近平新时代

新思想理论体

系概论 
F 3 32 16   48        

A 082022x1 形势与政策 F 1 32   6 10 8 8     

B 082021x3 大学生职业发

展与就业指导 F 2 24 8 16   16       

A 082021x4 心理健康 F 2 32   16 16         

A 08320201 军事理论 F 2 36   36           

C 08320202 军事技能 S 2   112 112           

B 08202105 创业教育 F 2 16 16   32         

A 08202401 国家安全教育 F 1 16  16      

C 082021x6 体育 F 7   112 24 32 24 32     

B 053013x1 医药职业素养

养成 F 3   48  16 16 16     

B 02027001 信息技术 F 3 32 16 48           

B 082022x2 职场通用英语 F 4 32 32 32 32         

应修小计 37 304 388 354 218 64 56     

公

共

选

修

课 

公共选修课 10 160   
开设四史、优秀传统文化、职业素养、人文素养、数字素

养、社会责任、人文艺术等课程（其中人文艺术必选 2 学

分，四史必选 2 学分） 

应修小计 10 160   32 64 32 32     

公共基础课小计 47 464 388 386 282 96 88    

专

业

技

能

课 

专

业

基

础

课 

B 05300332 实验室安全 F 2 24 8 32           

B 05300348 基础化学 1 F 3 48 0 48           

B 05300349 基础化学 2 F 3 48 0   48         

B 05301355 基础化学实验
1 F 3 0 48   48         

B 05302355 基础化学实验
2 F 3 0 48     48       

B 05300315 生物化学 F 3 32 16     48       

B 05300062 分子生物学实

验技术 F 4 24 40     64       

B 05300305 微生物培养与

检验 F 4 32 32   64         

B 05300419 现代仪器分析

技术 F 4 32 32   64         

B 05300352 药品生产质量

管理 F 3 32 16     48       

专

业

技

术

B 05300318 药品分析与检

验 F 4 32 32     64       

B 05300476 生物药物检测

技术 F 4 32 32       64     



课 B 05300434 药物制剂技术 F 4 32 32       64     

B 05300473 药代动力学实

验技术 F 4 32 32       64     

B 05301428 生物药生产技

术 F 4 32 32       64     

专

业

选

修

课 

A 05300657 药事管理与法

规 F 2 32 0         32   

A 05300660 药理学 F 2 32 0         32   

A 05300076 市场营销 F 2 32 0         32   

A 03328766 职场礼仪 F 2 16 16   32         

实

践

环

节 

C 05300581 认识实习 F 1.5 0 24 24           

C 05310536 劳动教育与劳

动周 F 1 0 16     16       

C 05300585 综合实训 F 4.5 0 72         72   

C 05300526 跟岗实习 F 6 0 96         96   

C 05320007 岗位实习 F 36 0 576           576 

C 05300534 实习报告 F 3 0 48           48 

C 05300528 毕业设计（论

文） 
F 7.5 0 120           120 

专业技能课小计 112 544 1248 104 256 288 256 264 624 

总计 159 2644 490 538 384 344 264 624 

平均周学时 22.0  27.2  28.3  20.2  18.1  13.9  24.0  

公共基础课学时统计 852 占总课时比例：  32.22% 

选修课学时统计（含公共选修+专业选修） 288 占总课时比例：  10.89% 

实践教学学时统计 1636 占总课时比例：  61.88% 

 

备注：学生完成《实习报告》或《毕业设计（论文）》，按照各自所修学分和课时计入毕业总学分和总

学时。本专业毕业设计（论文）完成率不少于 15%。 
 

八、毕业要求 

学生通过规定年限学习，修完所有课程，修满必修选修课程 159学分，取得相关规定要求的各类

学分，取得德育学分 2学分，获得全国计算机等级考试一级证书和相关职业资格证书，达到本专业人才

培养目标和培养规格要求。 

1.学分 

序号 课程性质 学分 

1 必修 141 

2 选修 18 

3 德育学分 2 
2.证书 

序号 性质 名称 颁发部门 等级 

1 必须获得 全国计算机等级考试证书 教育部考试中心 一级 

2 职业资格证书 
（二选一） 化学检验员 江苏省化工行业协会/苏州健

雄职业技术学院  中级 



其他职业资格证书 苏州健雄职业技术学院/江苏

省化工行业协会/教育企业  中级 

 
 
 
 
 

表 7：2024 级药品质量与安全专业各学期教学进度表与时间分配表 

周次 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 

寒

暑

假 

合

计 

教学

周总

计 

第一

学期 
 

军训及

入学教

育 

教 学 环 节 
考试 

机动 
  

120

周 

周数  2 15 1 5 23 

第二

学期 
教 学 环 节 

考试 

机动 
  

周数 18 1 9 28 

第三

学期 
教 学 环 节 

考试 

机动 
  

周数 18 1 5 24 

第四

学期 
教 学 环 节 

考试 

机动 
  

周数 18 1 9 28 

第五

学期 
教 学 环 节 

考试 

机动 
  

周数 18 1 5 24 

第六

学期 
定岗实习 

周数 26 

 
九、教学基本条件 

（一）师资队伍 

（本配置是针对专业课程而设定，专、兼教师的要求是根据专业课程中的知识、技能、态度的要求

来设定。） 

序号 课程名称 
专任教师 兼职教师 

数量 要求 数量 要求 

1 实验室安全 1 
生物或化学专业双师教

师，本科以上学历，拥有

丰富的实验室管理经验。 
  

2 基础化学 1 

具备扎实的化学基础知

识、出色的教学管理能

力，化学专业本科及以上

学历，具备高校教师资

格。 

  

3 基础化学实验 1 

具备扎实的化学基础知

识、出色的教学管理能

力，化学专业本科及以上

学历，具备高校教师资

格。 

  

4 生物化学 1 具备扎实的生物化学理   



论知识、娴熟的生物化学

实验操作技能、出色的教

学管理能力；生物或化学

专业双师教师，本科以上

学历。 

5 分子生物学实验

技术 1 

具备扎实的分子生物学

知识和理论，能熟练进行

分子、基因水平实验操

作，具备出色的教学管理

能力，生物或化学专业双

师教师，硕士以上学历。 

1 

大专以上学历，从事生

物技术相关工作3年以

上，有一定的教学管理

能力。 

6 微生物培养与检

验 1 

具备扎实的微生物理论

知识、娴熟的微生物实验

操作技能、出色的教学管

理能力；生物或化学专业

双师教师，本科以上学

历。 

  

7 
现代仪器分析技

术 
1 

具备扎实的仪器分析理

论知识、娴熟的仪器分析

操作技能、出色的教学管

理能力；分析化学专业双

师教师，本科以上学历。 

  

8 
药品生产质量管

理 
1 

药学、制药工程专业，本

科及以上学历，有药品生

产企业、药品经营企业、

药品监督管理部门的管

理工作经历，具备高校教

师资格。 

1 

药学、制药工程，专业，

大专以上学历，从事药

品生产企业、药品经营

企业、药品监督管理部

门的管理工作 5年以

上。 

9 药品分析与检验 2 

具备扎实的药品检验理

论知识、丰富的药品检验

实践技能以及出色的教

学管理能力；分析专业或

药学专业双师教师，本科

以上学历。 

1 

本科以上学历，从事药

品检验工作 5年以上，

有一定的教学管理能

力。 

10 生物药物检测技

术 1 

具备扎实的药品检验理

论知识，丰富的生物药物

检验技术，出色的教学管

理能力；生物或药学专业

双师教师，本科以上学

历。 

1 

本科以上学历，从事

CDMO质量检验相关工

作 3年以上，有一定的

教学管理能力。 

11 药代动力学实验

技术 1 

具备扎实的动物实验和

仪器分析理论知识、娴熟

的动物实验和仪器分析

操作技能、出色的教学管

理能力；生物相关专业双

师教师，本科以上学历。 

1 

本科以上学历，从事药

代动力学相关工作3年

以上，有一定的教学管

理能力。 

12 药物制剂技术 2 

药学、药剂学专业，研究

生及以上学历，药物制剂

工高级工以上，有下企业

实践经历，具备高校教师

资格 

1 

药剂学、制药工程专

业，大专以上学历，在

制药企业从事制剂生

产岗位 3 年以上。 



13 生物药生产技术 1 

具备丰富的药品生产工

作经验，出色的教学管理

能力；药学、生物或化学

专业双师教师，本科以上

学历。 

1 

大专以上学历，从事药

品生产相关工作3年以

上，有一定的教学管理

能力。 

14 药理学 1 

具备扎实的药理学知识

和理论，出色的教学管理

能力；生物或化学专业双

师教师，本科以上学历。 

1 

大专及以上学历，从事

药理学相关工作3年以

上，有一定的教学管理

能力。 

15 市场营销 2 

拥有丰富的市场营销经

验，熟知不同品类商品营

销的特点与要求，具备一

定的教学亲和力。 

2  

16 药事管理与法规 1 

药学、制药工程专业，本

科及以上学历，有药品生

产企业、药品经营企业、

药品监督管理部门的管

理工作经历，具备高校教

师资格。 

1 

药学、制药工程，专业，

大专以上学历，从事药

品生产企业、药品经营

企业、药品监督管理部

门的管理工作 5年以

上。 

17 职场礼仪 1 

拥有丰富的职场和礼仪

培训经验，熟知不同场合

对职场礼仪的不同要求，

具备一定的教学亲和力 

1  

18 认识实习 1 

具备较强的专业素养，对

专业有足够的认识；具备

较强的组织能力和沟通

能力；分析专业双师教

师，本科以上学历。 

1 

大专以上学历，从事分

析检验工作 5年以上，

有一定的教学管理能

力。 

19 综合实训 1 生物、医学或化学专业双

师教师，硕士以上学位。 1 
专科以上学历，从事本

专业工作 3年以上，有

一定的教学管理能力。 

20 跟岗实习 1 

对校中厂企业生产经营

活动有了解；能合理安排

学生岗位分配与协调；能

调动学生学习积极性、主

动性；分析专业双师教

师，硕士以上学位。 

3 

本科以上学历，从事化

学品合成、检验工作 5

年以上，有一定的教学

管理能力。 

21 岗位实习 5 

具备一定的管理能力，能

及时把握学生的思想动

态，并做好相关的教育工

作；具备一定的专业能

力，能对学生的岗位知识

和技能进行指导；分析专

业双师教师，本科以上学

位。 

10 
大专以上学历，从事化

学品生产、研发、检验

等工作 5年以上。 

22 实习报告 5 

药学、分析化学相关专

业，本科及以上学历，化

学检验工技师或药物制

剂工高级工，在企业从事

一线工作 3年以上，具备

高校教师资格。 

10 

药学、分析化学相关专

业，大专以上学历，熟

悉企业一线所有岗位

的工作流程、工作任

务、工作方法，有一定

的组织能力等，企业一



线管理工作经历5年以

上。 
  



 

（二）实训条件 

（本配置是针对专业课程而设定。） 

序

号 
实验实训室名称 功能 面积、设备、台套基本配置要求 

1 
药品质量检测 

实训室 

可开设《药品分析与检验》、《生

物药物检测技术》等课程。 

300平方米，10套气相色谱仪、5套液

相色谱仪、10 套紫外分光光度计、2

套红外色谱仪、2 套原子吸收仪、pH

计等其他分析仪器各 10套。 

2 化学分析实训室 
可开设《基础化学》、《基础化

学实验》等课程。 
180平方米，40套化学分析装置。 

3 微生物操作实训室 
可开设《生物化学》、《微生物

培养与检验》等课程。 

300平方米，超净工作台，微生物培养

设备，微生物检验设备。 

4 药剂制备实训室 
可开设《药品生产质量管理》《药

物制剂技术》课程。 

410 平方米，10 套固体制剂设备、10

套液体制剂设备、仿真 GMP车间环境。 

5 生化制药仿真实训室 
可开设《生物药生产技术》等课

程。 

160平方米，50台电脑、1台服务器、

1套 50点的化工单元操作实训软件、1

套 50点的化学品生产操作实训软件、

1 套 50 点的药物生产实训装置、1 套

操作系统。 

6 生物医药检测中心 
可开设《药品分析与检验》、《现

代仪器分析技术》等课程。 

2000 平方米，药品分析检测实验室，

药品检验设备 5套。 

7 生物药物开发实训室 
可开设《微生物培养与检验》、

《生物药物检测技术》等课程。 

180平方米，6套超净工作设备、配套

各个温度的冰箱、生物检测设备、20

套生物显微镜、两套倒置显微镜、灭

菌设备、生物培养箱及细胞培养设备。 

8 
生物医药跨企业培训

中心 

可开设《分子生物学实验技术》、

《生物化学》等课程。 

1000 平方米，具备分子构建、重组蛋

白表达、蛋白纯化实验平台。 

9 教育企业 

可开设《认识实习》、《综合实

训》、《跟岗实习》、《岗位实

习》和《实习报告》等课程。 

15 家教育企业，其中紧密型合作企业

5家。 

 

  



 

（三）教学资源 

教学资源主要包括能够满足学生专业学习、教师专业教学研究和教学实施所需的教材、图书及数字

教学资源等。 

1.教材选用 

学校建立了由专业教师、行业专业和教研人员等参与的教材选用机构，完善了教材选用制度，经过

规范程序择优选用教材。生物医药学院按照学校规定优先选用高职高专规划教材，同时禁止了劣质教材

进入课堂。 

2.图书文献 

学校和生物医药学院的图书文献配备能满足人才培养、专业建设、教科研等工作的需要，可供师生

随时查询、借阅。专业类图书文献主要包括：有关药品生物的基础知识、分析检验方法、操作实践、技

能比赛相关图书等。 

3.数字教学资源 

《微生物培养与检验》、《药品分析与检验》等课程建设了省级在线开放课程，其它课程在泛雅平

台上建立了 SPOC 课程，内有本专业相关的音视频素材、教学课件、数字化教学例库、数字教材等专业

教学资源，种类丰富、形式多样、使用便捷、动态更新，能够满足教学的要求。 

 

十、质量保障 

1.学校和生物医药学院建立了专业检索和教学质量诊断与改进机制，建立了完备的专业教学质量监

控管理制度，完善了课堂教学、教学评价、学习实训、实习报告以及专业调研、人才培养方案更新、资

源建设等方面的质量标准，通过教学实施、过程监控、质量评价和持续改进，达成人才培养规格。 

2.生物医药学院完善了教学管理机制，建立了听课、评教、评学等制度，加强了日常教学组织运行

与管理；建立了与教育企业联动的实践教学环节督导制度，并定期开展示范课、公开课等活动。 

 

        制订人：              二级学院审核人：      


