
江苏省徐州医药高等职业学校五年制高等职业教育 
药物制剂技术专业《药物制剂技术》课程标准 

一、课程信息 

总学时 开设学期 内容按学期分配 
学时按学

期分配 

学分按学

期分配 

考核类

别 

204 第 7、8 学期 
第 7 学期：模块 1-2 102 6 考试 

第 8 学期：模块 3 102 6 考试 

二、课程性质与任务 

本课程是江苏省徐州医药高等职业学校五年制高等职业教育药物制剂技术专业必修的

一门专业核心课程，是在制剂设备操作技能训练、制药设备管理与维护、药物质量控制与检

测技术课程基础上开设的一门理论与实践相结合的专业核心课程，其任务是培养学生掌握药

物制剂生产技术、生产工艺及产品质量控制的知识和技能，具备能够按照规程完成生产任务、

制备出合格的药物制剂的能力，养成精益求精的工匠精神，形成医药行业的职业素养，增强

法规意识、质量意识、规范操作意识、创新意识，树立良好的职业道德观、核心价值观，为

后续药物制剂生产综合实训、药品生产过程验证课程学习以及顶岗实习奠定基础。 

三、课程设计思路 

本课程体现以服务发展为宗旨、以促进就业为导向、以立德树人为根本任务的职业教育

理念，突出学生核心素养、必备品格和关键能力的培养。 

1.依据《江苏省徐州医药高等职业学校药物制剂技术专业指导性人才培养方案》中确定

的培养目标、培养规格，以及本课程教学要求，突出常见药物制剂生产及控制等能力培养，

按照知识与技能、过程与方法、情感态度与价值观三个维度，确定本课程目标。 

2.根据“江苏省徐州医药高等职业学校五年制高等职业教育药物制剂技术专业职业能力

分析表”，依据课程目标、药物制剂生产岗位需求，对接药物制剂工（高级工）职业标准、

药物制剂生产职业技能等级（中级）标准和岗位规范，体现



5. 具有药品相关安全生产、处理突发事故的知识，熟悉环境保护、劳动保护法规。 

（二）能力目标 

1.能按要求保证生产场所、物料、设备等的状态符合要求，保持各项状态前、后的一致

性，并能及时发现与纠正状态控制方面的差错。 

2.能按要求领取、使用、交接生产用物料、标志，并能确保生产用物料处于受控状态，

并能防止错领料、错投料、物料混淆等差错的发生。 

3.能熟练使用常用衡器、量具称、量取物料和正确读、写数据，并能掌握其特点、使用

注意事项、校验周期。 

4.能正确选用、检查、判断、装卸、清洁保养模具。能识别一种剂型生产所用的所有模

具的名称、特点 

5.能按照生产工艺规程、设备使用规程等完成典型药物制剂生产岗位的操作，并能根据

生产工艺参数变化情况，调节和控制生产，完成生产任务。能熟练把控生产线的质量控制点。 

6.能正确计算物料平衡，并能根据其控制范围，分析、判断生产过程物料平衡情况，防

止可能出现的偏差。 

7.能熟练填写生产相关记录，并能检查记录，防止错填、漏填等差错。 

8．能参与修订生产工艺规程、质量标准、岗位操作法等。 

9. 具有通过多种途径获取药剂工作中所需信息的能力，具有根据所能获得的资源和工

作环境解决工作中常见问题的能力。 

（三）素质目标 

1. 尊重生命，具有安全用药的责任感、诚实守信的职业观、精益求精的工作态度。 

2. 具有质量意识，具有规范操作的职业习惯，能吃苦耐劳、质量为本、爱岗敬业。 

3.乐观向上、不断进取，有较强的集体意识和团队合作精神。 

4.具有安全意识、环保意识，具有社会责任感和社会参与意识。 

5. 追求自我发展和自我完善，有良好的求知欲和终身学习的精神。 

五、学时分配表 

序号 章节（模块、项目）名称 理论学时 实践学时 理实一体化学时 

1 模块一  药物制剂生产基础知识 12 2  

2 模块二  液体类制剂生产技术 44 12 36 

3 模块三  固体及半固体制剂生产技术 48 8 42 

     

合计 104 22 78 

六、课程内容与要求 

模块一：药物制剂生产基础知识 

教学单元（一）： 药物制剂生产管理基础 

【学时分配】理论 6 学时 

【内容要求】 

1.能阐述药物制剂生产中的基本概念、常用术语，树立药品生产中“质量第一”的原则。 

2.能阐明 GMP 对药物制剂生产管理中的基本要求，并自觉以医药行业标准规范自己的工

作行为。 

3.知晓《药品管理法》等制药行业常用法规，并能在工作中严格遵守相关法律法规。 

4.熟知制剂生产中防爆防火、劳动保护、异常情况处理等安全知识，培养起“安全第一、

预防为主”的强烈意识。 



【教学提示】 

1.课堂讲授时多举案例，以强化质量意识、安全意识。 

2.可播放制药企业相关生产视频，慢慢了解制药行业，以逐步形成医药行业的职业素养。 

 

模块一：药物制剂生产基础知识 

教学单元（二）： 药品标准 

【学时分配】理论 2



5. 能按照生产指令和岗位及设备 SOP，对原水进行预处理、反渗透，生产出合格的纯

化水，并能正确贮存和输送。明确岗位职责，具有高度负责的岗位责任意识。 

6．能按照生产指令和岗位及设备 SOP，对纯化水进行多效蒸馏，生产出合格的注射用

水，并能正确贮存和输送。能进行良好的人际沟通，具有团结协作精神。 

7．能熟练进行生产前检查以及清场操作，能及时填写、换挂状态标识，能正确填写相

关记录。注重细节，培养细致入微、精益求精的工匠精神。 

8.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。能灵活地运用技术原理知识进行工作。 

9.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保意

识及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：纯化水的制备、注射用水的制备 

2.实验（实训）地点：GMP 仿真实训基地、液体实训基地 

【教学提示】 

1. 按照工作过程设计学习过程，以具体的工作任务为主线、以完成工作任务的完整步

骤安排、组织教学。培养行业、岗位职业意识。 

2. 完全按照实际生产车间、岗位、职场的实际情况进行操作技能培训，从人流（更衣）、

物流（传递）到准备工作、生产操作、清场工作，体现生产过程的系统化和完整性，突出岗

位的操作技能，建立起生产操作技能与知识的联系。培养岗位责任感。 

3.学生分小组练习，合理分工，完成任务。培养沟通协作精神 

 

模块二：液体类制剂生产技术 

教学单元（二）：  小容量注射剂的生产技术 

【学时分配】理论 12 学时，理实一体化教学 12 学时 

【内容要求】 

1.能阐明注射剂的概念、分类、给药途径、质量要求，树立确保药品质量的意识。 

2.能描述安瓿的质量要求及处理方法。能清楚地认识到细节决定成功。 

3.能选择和使用注射剂的常用辅料，并能进行处方分析。严格遵守行业质量标准。 

4. 会进行渗透压调节的计算。具有一定的工作计算能力。 

5.能阐明药液配制的方法、特点及注意事项，能说明注射剂灌封的要求及注意事项。养

成一丝不苟的工匠精神。 

6.能阐述灭菌法的分类、原理、应用，特别是湿热灭菌法中的热压灭菌法。养成良好的

卫生习惯。 

7. 能阐述注射剂的生产工艺流程及工艺要求、质量控制点、半成品的质量标准，能描

述取样及检测方法, 能阐明 GMP 对注射剂的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺条件、工

艺控制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细节意识。 

8. 能识别与生产设备连接管道的颜色与管内流动物料间的联系（管道颜色－管内物料

－流向－用途） 

9.能按照批生产指令和岗位及设备 SOP 

（1）使用超声波安瓿洗瓶机、隧道式灭菌烘箱，对安瓿瓶洗瓶、烘干灭菌，得到洁净

度等符合要求的的安瓿瓶，会检查安瓿的质量； 

（2）计算、复核后正确领取物料，准确熟练完成物料的称、量取；使用配液系统设备,

进行注射液的配制、滤过，得到合格的药液，会检查半成品药液的质量； 

（3）使用安瓿拉丝灌封机，对配好的注射液进行灌装、封口操作，得到合格的安瓿剂，

会检查半成品的质量 



（4）使用灭菌检漏柜，对灌封好的注射剂进行灭菌检漏操作，使其达到无菌要求、并

剔除封口不严者。 

（5）使用灯检仪，对灭菌检漏后的注射剂进行可见异物检查，剔除不合格品。 

（6）对灯检后的注射剂进行印字包装。 

明确岗位职责，具有高度负责的岗位责任意识，能按岗位责任要求自主地执行工作任务。。

能进行良好的人际沟通，具有团结协作精神。注重细节，培养细致入微、精益求精的工匠精

神。具有成本意识，能在保证质量的前提下尽可能采取降低成本和提高效率的工作方式。  

10.能熟练进行生产前检查以及清场操作，能及时填写、换挂状态标识，能正确填写相

关记录。讲究诚信，实事求是记录、不弄虚作假，严格遵守职业道德。 

11.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。能灵活地运用技术原理知识进行工作。 

12.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保

意识及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：维生素 C 注射液（2ml:0.25g）的生产 

2.实验（实训）地点：GMP 仿真实训基地、液体实训基地 

【教学提示】 

1. 按照工作过程设计学习过程，以具体的工作任务为主线、以完成工作任务的完整步

骤安排、组织教学。培养行业、岗位职业意识。 

2. 完全按照实际生产车间、岗位、职场的实际情况进行操作技能培训，从人流（更衣）、

物流（传递）到准备工作、生产操作、清场工作，体现生产过程的系统化和完整性，突出岗

位的操作技能，建立起生产操作技能与知识的联系。培养岗位责任感、诚信意识、工匠精神。 

3.学生分小组练习，合理分工，完成任务。培养沟通协作精神。 

4.教学中可以拓展一些知识，培养学生敢于迎接有挑战的学习任务，具备自主学习能力。 

 

模块二：液体类制剂生产技术 

教学单元（三）：  大容量注射剂的生产技术 

【学时分配】理论 4 学时 

【内容要求】 

1.能阐明输液的概念、分类、质量要求，能进行处方分析。树立确保药品质量的意识。 

2.能归纳等张和等渗的异同点。把用药者的生命放在第一。 

3.能描述输液内包装材料的种类、质量要求及处理方法。能清楚地认识到细节决定成功。

能感受科技的快速进步。 

4.能比较输液与针剂的不同点。养成精益求精的工匠精神。 

5. 能阐述输液的生产工艺流程及工艺要求、质量控制点、半成品的质量标准，能描述

取样及检测方法, 能阐明 GMP 对输液的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺条件、工艺控

制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细节意识。 

6. 能识别与生产设备连接管道的颜色与管内流动物料间的联系（管道颜色－管内物料

－流向－用途） 

7.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。具有运用理论知识解决实际问题的能力。 

8.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保意

识及劳动保护意识。 

【教学提示】 

1. 可播放输液生产视频，让学生对比输液和针剂的生产中的不同。培养自主学习能力。 

2. 通过输液质量要求更严格，让学生尊重生命，明确医药行业责任重大。 





教学单元（五）：  眼用制剂的生产技术 

【学时分配】理论 4 学时，理实一体化教学 4 学时 

【内容要求】 

1.能阐明滴眼剂的概念、质量要求，能选择和使用滴眼剂的常用辅料，并能进行处方分

析。树立确保药品质量的意识，严格遵守行业质量标准。。 

2.能说出滴眼瓶的质量要求及处理方法。能清楚地认识到细节决定成功。 

3. 能阐明药液配制与灌装的方法及注意事项。养成一丝不苟的工匠精神。 

4. 能阐述滴眼剂的生产工艺流程及工艺要求、质量控制点、半成品的质量标准，能描

述取样及检测方法, 能阐明 GMP 对滴眼剂的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺条件、工

艺控制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细节意识。 

5. 能识别与生产设备连接管道的颜色与管内流动物料间的联系（管道颜色－管内物料

－流向－用途） 

6.能按照批生产指令和岗位及设备 SOP 

（1）计算、复核后正确领取物料，准确熟练完成物料的称、量取；使用配液系统设备,

进行药液的配制、滤过，得到合格的药液，会检查半成品药液的质量； 

（2）使用眼药水灌装机，对药液进行灌装、塞内塞，盖外盖、旋外盖，得到合格的滴

眼剂，



3. 能阐明药液配制与灌装的方法及注意事项。养成一丝不苟的工匠精神。 

4. 能阐述口服液的生产工艺流程及工艺要求、质量控制点、半成品的质量标准，能描

述取样及检测方法, 能阐明 GMP 对口服液的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺条件、工

艺控制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细节意识。 

5. 能识别与生产设备连接管道的颜色与管内流动物料间的联系（管道颜色－管内物料

－流向－用途） 

6.能按照批生产指令和岗位及设备 SOP 

（1）计算、复核后正确领取物料，准确熟练完成物料的称、量取；使用配液系统设备,

进行药液的配制、滤过，得到合格的药液，会检查半成品药液的质量； 

（2）使用口服液灌装机，对药液进行灌装、盖盖、旋盖，得到合格的口服液，会检查

半成品的质量。 

明确岗位职责，具有高度负责的岗位责任意识，能按岗位责任要求自主地执行工作任务。。

能进行良好的人际沟通，具有团结协作精神。注重细节，培养细致入微、精益求精的工匠精

神。具有成本意识，能在保证质量的前提下尽可能采取降低成本和提高效率的工作方式。  

7.能熟练进行生产前检查以及清场操作，能及时填写、换挂状态标识，能正确填写相关

记录。讲究诚信，实事求是记录、不弄虚作假，严格遵守职业道德。 

8.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。能灵活地运用技术原理知识进行工作。 

9.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保意

识及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：硫酸锌口服液（100ml:0.2g）的生产 

2.实验（实训）地点：GMP 仿真实训基地、液体实训基地 

【教学提示】 

1. 按照工作过程设计学习过程，以具体的工作任务为主线、以完成工作任务的完整步

骤安排、组织教学。培养行业、岗位职业意识。 

2. 完全按照实际生产车间、岗位、职场的实际情况进行操作技能培训，从人流（更衣）、

物流（传递）到准备工作、生产操作、清场工作，体现生产过程的系统化和完整性，突出岗

位的操作技能，建立起生产操作技能与知识的联系。培养岗位责任感、诚信意识、工匠精神。 

3.学生分小组练习，合理分工，完成任务。培养沟通协作精神。 

 

模块二：液体类制剂生产技术 

教学单元（七）：  其他普通液体制剂的生产技术 

【学时分配】理论 12 学时，实践 12 学时 

【内容要求】 

1.能阐述各种类型普通液体制剂的概念、分类、特点、稳定性及稳定化方法。树立确保

药品质量的意识。 

2.能选择和使用液体制剂的常用辅料、分散剂，能说出它们的特点，并能进行处方分析。

严格遵守行业质量标准。 

3.能阐明各种类型普通液体制剂配制方法及注意事项、质量标准等，并能进行比较归纳。

养成一丝不苟的工匠精神。 

4.能阐述表面活性剂的概念、分类、特性等，并能在液体制剂生产中正确应用表面活性

剂。具有灵活运用原理知识进行工作的能力。 

5.会进行 HLB 值的计算。具有一定的工作计算能力。 

6.能解释溶解度和溶解速度，能阐明影响溶解的因素，能运用合理的方法增加药物的溶



解度。具有灵活运用原理知识进行工作的能力 

7. 能阐述各种类型普通液体制剂的制备方法、工艺流程、质量控制点、半成品的质量

标准，能阐明 GMP 对普通液体制剂的基本要求。形成工作过程、工作细节意识。 

8.学会用不同的方法配制不同类型的液体制剂，能在实验室中用溶解法制备低分子溶液

剂，用溶胀法制备高分子溶液剂，用分散法制备混悬剂，用干胶法、湿胶法、新生皂法制备

乳剂。并能把握操作要点、注意事项。具有以实验为基础的科学思维方法。养成严格遵守操

作规范的习惯。 

9.对实验中出现的常见问题能进行分析和处理。具有运用理论知识解决实际问题的能力。 

10.熟知相关安全、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全实验意识、环保意识

及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：低分子溶液剂的制备，高分子溶液剂的制备，混悬型液体药剂的

制备，乳浊液型液体药剂的制备 

2.实验（实训）地点：药剂实验室 

【教学提示】 

1.强调实验室纪律、规范操作行为，让学生养成正确的实验习惯。 

2.根据实践结果的评价，注重培养学生通过反思自己的实践进行学习的能力。 

3. 在制剂实验室采取 2 人一组完成实验。学生要相互协作，共同完成实验任务。培养

沟通协作精神。 

 

模块三：固体与半固体制剂生产技术 

教学单元（一）：  散剂的生产技术 

【学时分配】理论 6 学时，理实一体化教学 4 学时 

【内容要求】 

1.能阐明散剂的概念、分类、特点、质量要求、常用辅料，树立确保药品质量的意识。 

2.能阐明粉碎、过筛、混合、分剂量的方法和注意事项，能说明粉末的等级以及药筛孔

径的大小。理解技术对产业发展的推动作用。 

3. 能阐述散剂的生产工艺流程及工艺要求、质量控制点、半成品的质量标准，能描述

取样及检测方法, 能阐明 GMP 对散剂的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺条件、工艺控

制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细节意识。 

4.能按照批生产指令和岗位及设备 SOP   

（1）计算、复核后正确领取物料，准确熟练完成物料的称、量取； 

（2）使用粉碎机、振动筛，对物料进行粉碎、过筛，得到细度符合工艺规定的粉末； 

（3）使用混合机，对粉碎后的物料进行混合，得到混合均匀的物料，会检查均匀度； 

（4）正确领取内包材，使用自动包装机，进行散剂的分剂量包装，包装出符合质量要

求的散剂。 

明确岗位职责，具有高度负责的岗位责任意识，能按岗位责任要求自主地执行工作任务。。

能进行良好的人际沟通，具有团结协作精神。注重细节，培养细致入微、精益求精的工匠精

神。具有成本意识，能在保证质量的前提下尽可能采取降低成本和提高效率的工作方式。  

5.能熟练进行生产前检查以及清场操作，能及时填写、换挂状态标识，能正确填写相关

记录。讲究诚信，实事求是记录、不弄虚作假，严格遵守职业道德。 

6.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。能灵活地运用技术原理知识进行工作。 

7.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保意

识及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 



1.实验（实训）名称：口服补液盐Ⅱ（27.9g/包）的生产 

2.实验（实训）地点：固体实训基地 

【教学提示】 

1. 按照工作过程设计学习过程，以具体的工作任务为主线、以完成工作任务的完整步

骤安排、组织教学。培养行业、岗位职业意识。 

2. 完全按照实际生产车间、岗位、职场的实际情况进行操作技能培训，从人流（更衣）、

物流（传递）到准备工作、生产操作、清场工作，体现生产过程的系统化和完整性，突出岗

位的操作技能，建立起生产操作技能与知识的联系。培养岗位责任感、诚信意识、工匠精神。 

3.学生分小组练习，合理分工，完成任务。培养沟通协作精神。 

4.教学中可以拓展一些知识，培养学生敢于迎接有挑战的学习任务，具备自主学习能力。 

 

模块三：固体与半固体制剂生产技术 

教学单元（二）：  颗粒剂的生产技术 

【学时分配】理论 8 学时，理实一体化教学 12 学时 

【内容要求】 

1.能阐述颗粒剂的概念、分类、特点、质量要求，树立确保药品质量的意识。 

2.能选择和使用颗粒剂的常用辅料，并能进行处方分析。严格遵守行业质量标准。 

3.能阐明制粒、干燥的方法和注意事项，并能对制粒的方法、干燥的方法分别进行归纳

比较。理解技术对产业发展的推动作用。 

4. 能阐述颗粒剂的生产工艺流程及工艺要求、质量控制点、半成品的质量标准，能描

述取样及检测方法, 能阐明 GMP 对颗粒剂的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺条件、工

艺控制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细节意识。 

5.能按照批生产指令和岗位及设备 SOP   

（1）计算、复核后正确领取物料，准确熟练完成物料的称、量取； 

（2）使用粉碎机、振动筛，对物料进行粉碎、过筛，得到细度符合工艺规定的粉末； 

（3）使用混合机，对粉碎后的物料进行混合，得到混合均匀的物料，会检查均匀度； 

（4）使用制粒机、干燥机等，进行制软材、制颗粒、整粒总混、干燥，得到合格的颗

粒，会检查颗粒的质量 

（5）正确领取内包材，使用自动包装机，进行颗粒的分剂量包装，包装出符合质量要

求的颗粒剂。 

明确岗位职责，具有高度负责的岗位责任意识，能按岗位责任要求自主地执行工作任务。。

能进行良好的人际沟通，具有团结协作精神。注重细节，培养细致入微、精益求精的工匠精

神。具有成本意识，能在保证质量的前提下尽可能采取降低成本和提高效率的工作方式。  

6.能熟练进行生产前检查以及清场操作，能及时填写、换挂状态标识，能正确填写相关

记录。讲究诚信，实事求是记录、不弄虚作假，严格遵守职业道德。 

7.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。能灵活地运用技术原理知识进行工作。 

8.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保意

识及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：维生素 C 颗粒剂的制备（每袋 2 g，含维生素 C 100mg）的生产 

2.实验（实训）地点：固体实训基地 

【教学提示】 

1. 按照工作过程设计学习过程，以具体的工作任务为主线、以完成工作任务的完整步

骤安排、组织教学。培养行业、岗位职业意识。 



2. 完全按照实际生产车间、岗位、职场的实际情况进行操作技能培训，从人流（更衣）、

物流（传递）到准备工作、生产操作、清场工作，体现生产过程的系统化和完整性，突出岗

位的操作技能，建立起生产操作技能与知识的联系。培养岗位责任感、诚信意识、工匠精神。 

3.学生分小组练习，合理分工，完成任务。培养沟通协作精神。 

4.教学中可以拓展一些知识，培养学生敢于迎接有挑战的学习任务，具备自主学习能力。 

 

模块三：固体与半固体制剂生产技术 

教学单元（三）：  胶囊剂的生产技术 

【学时分配】理论 6 学时，理实一体化教学 10 学时 

【内容要求】 

1.能阐述胶囊剂的概念、分类、特点、质量要求，树立确保药品质量的意识。 

2.能说出囊壳的组成和空胶囊的规格的常用辅料，知道哪些药物不能制成胶囊剂。严格

遵守行业质量标准。 

3.能阐明软胶囊的制备方法及操作要点，能够比较两种方法的差异。 

4. 能阐述硬胶囊剂的生产工艺流程及工艺要求、质量控制点、半成品的质量标准，能

描述取样及检测方法, 能阐明 GMP 对硬胶囊剂的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺条件、

工艺控制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细节意识。 

5.能按照批生产指令和岗位及设备 SOP   

（1）使用胶囊填充机、抛光机，进行胶囊填充、抛光，得到合格的胶囊剂，会检查胶

囊的质量； 

（2）正确领取内包材，使用包装机，进行胶囊内包装，包装出符合质量要求的胶囊剂。 

明确岗位职责，具有高度负责的岗位责任意识，能按岗位责任要求自主地执行工作任务。。

能进行良好的人际沟通，具有团结协作精神。注重细节，培养细致入微、精益求精的工匠精

神。具有成本意识，能在保证质量的前提下尽可能采取降低成本和提高效率的工作方式。  

6.能熟练进行生产前检查以及清场操作，能及时填写、换挂状态标识，能正确填写相关

记录。讲究诚信，实事求是记录、不弄虚作假，严格遵守职业道德。 

7.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。能灵活地运用技术原理知识进行工作。 

8.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保意

识及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：吲哚美辛胶囊（2mg/粒）的生产 

2.实验（实训）地点：固体实训基地 

【教学提示】 

1. 按照工作过程设计学习过程，以具体的工作任务为主线、以完成工作任务的完整步

骤安排、组织教学。培养行业、岗位职业意识。 

2. 完全按照实际生产车间、岗位、职场的实际情况进行操作技能培训，从人流（更衣）、

物流（传递）到准备工作、生产操作、清场工作，体现生产过程的系统化和完整性，突出岗

位的操作技能，建立起生产操作技能与知识的联系。培养岗位责任感、诚信意识、工匠精神。 

3.学生分小组练习，合理分工，完成任务。培养沟通协作精神。 

4.教学中可以拓展一些知识，培养学生敢于迎接有挑战的学习任务，具备自主学习能力。 

 

模块三：固体与半固体制剂生产技术 

教学单元（四）：  片剂的生产技术 

【学时分配】理论 12 学时，理实一体化教学 16 学时 



【内容要求】 

1.能阐明片剂的概念、特点、分类、质量要求。树立确保药品质量的意识。 

2. 能选择和使用片剂的常用辅料，并能进行处方分析。严格遵守行业质量标准。 

3. 能归纳总结片剂不同的制备方法，能明确制粒的目的以及粉末压片的优缺点。感受

科技的进步，领会技术革新对产业发展的巨大推动作用。 

4.能阐明包衣的目的、种类以及包衣材料和包衣方法。能正确面对工作中的问题，能有

效的解决问题。 

5．能概括片剂生产过程中常见质量问题产生的原因及克服方法 

6. 能阐述片剂的生产工艺流程（包括包衣）及工艺要求、质量控制点、半成品的质量

标准，能描述取样及检测方法, 能阐明 GMP 对片剂的基本要求，能看懂带有净化要求、工艺

条件、工艺控制点的生产操作工艺流程示意图以及车间平面布置图。形成工作过程、工作细

节意识。 

7. 能按照批生产指令和岗位及设备 SOP 

（1）计算、复核后正确领取物料，按工艺要求及称量 SOP，准确熟练完成物料的称、

量取； 

（2）使用粉碎机、分筛机，进行粉碎、过筛，得到细度符合工艺规定的粉末； 

（3）使用混合机，进行混合，得到混合均匀的物料，会检查均匀度； 

（4）使用颗粒机等，进行制颗粒、干燥、整粒总混，得到合格的颗粒，会检查颗粒的

质量； 

（5）使用压片机，对物料进行压片，得到合格的片剂，会检查片剂的质量； 

（6）使用包衣机，进行片剂包衣，得到合格的包衣片，会检查包衣片的质量； 

（7）正确领取内包材，使用片剂包装机，进行内包装，包装出符合质量要求的片剂。 

明确岗位职责，具有高度负责的岗位责任意识，能按岗位责任要求自主地执行工作任务。。

能进行良好的人际沟通，具有团结协作精神。注重细节，培养细致入微、精益求精的工匠精

神。具有成本意识，能在保证质量的前提下尽可能采取降低成本和提高效率的工作方式。  

8.能熟练进行生产前检查以及清场操作，能及时填写、换挂状态标识，能正确填写相关

记录。讲究诚信，实事求是记录、不弄虚作假，严格遵守职业道德。 

9.对生产中出现的常见问题能进行分析和处理。能灵活地运用技术原理知识进行工作。 

10.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保

意识及劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：复方磺胺甲恶坐片的生产 

2.实验（实训）地点：固体实训基地 

【教学提示】 

1. 按照工作过程设计学习过程，以具体的工作任务为主线、以完成工作任务的完整步

骤安排、组织教学。培养行业、岗位职业意识。 

2. 完全按照实际生产车间、岗位、职场的实际情况进行操作技能培训，从人流（更衣）、

物流（传递）到准备工作、生产操作、清场工作，体现生产过程的系统化和完整性，突出岗

位的操作技能，建立起生产操作技能与知识的联系。培养岗位责任感、诚信意识、工匠精神。 

3.学生分小组练习，合理分工，完成任务。培养沟通协作精神。 

4.教学中可以拓展一些知识，培养学生敢于迎接有挑战的学习任务，具备自主学习能力。 

 

模块三：固体与半固体制剂生产技术 

教学单元（五）：  滴丸的生产技术 



【学时分配】理论 4 学时 

【内容要求】 

1.能阐明滴丸的概念、分类、质量要求。能区分滴丸剂和软胶囊剂。树立确保药品质量

的意识。 

2. 能选择和使用滴丸剂常用的基质和冷凝液。能清楚地认识到细节决定成功。 

3． 能阐述滴丸剂的生产工艺、滴制方法及注意事项，能阐明 GMP 对滴丸剂的基本要求。

形成工作过程、工作细节意识。 

4. 能说明滴丸剂的质量检查项目和检查方法。 

5.熟知相关安全生产、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全生产意识、环保意

识及劳动保护意识。 

【教学提示】 

1. 可播放滴丸剂生产视频，让学生对比滴丸剂和软胶囊的滴制法中的不同。培养自主

学习能力。 

 

模块三：固体与半固体制剂生产技术 

教学单元（六）：  软膏剂的生产技术 

【学时分配】理论 4 学时，实践 4 学时 

【内容要求】 

1.能阐述软膏剂、眼膏剂的概念、分类、特点、质量要求。树立确保药品质量的意识。 

2.能选择和使用软膏剂、眼膏剂的常用基质、以及软膏剂常用的乳化剂，能说出它们的

特点，并能进行处方分析。严格遵守行业质量标准。 

3.能阐明各类软膏剂、眼膏剂的制备方法及注意事项，能阐述软膏剂的生产工艺流程。

养成一丝不苟的工匠精神。 

4.能说出软膏剂、眼膏剂的质量评价。 

5.学会制备软膏剂，能在实验室中制备不同类型的软膏剂，并能把握操作要点、注意事

项。具有以实验为基础的科学思维方法。养成严格遵守操作规范的习惯。 

6.对实验中出现的常见问题能进行分析和处理。具有运用理论知识解决实际问题的能力。 

7.熟知相关安全、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全实验意识、环保意识及

劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：软膏剂的制备 

2.实验（实训）地点：药剂实验室 

【教学提示】 

1.强调实验室纪律、规范操作行为，让学生养成正确的实验习惯。 

2.根据实践结果的评价，注重培养学生通过反思自己的实践进行学习的能力。 

3. 在制剂实验室采取 2 人一组完成实验。学生要相互协作，共同完成实验任务。培养

沟通协作精神。 

 

模块三：固体与半固体制剂生产技术 

教学单元（七）： 栓剂的生产技术 

【学时分配】理论 4 学时，实践 4 学时 

【内容要求】 

1.能阐述栓剂的概念、分类、特点、质量要求。树立确保药品质量的意识。 

2.能选择和使用栓剂的常用基质和附加剂，能说出它们的特点，并能进行处方分析。严

格遵守行业质量标准。 



3.能阐明栓剂的制备方法及注意事项，能阐述软膏剂的生产工艺流程。能说出栓剂包装

贮存要求。养成一丝不苟的工匠精神。 

4.能说出栓剂的质量评价。会进行置换价的计算。具有一定的工作计算能力。 

5.能在实验室中制备栓剂，并能把握操作要点、注意事项。具有以实验为基础的科学思

维方法。养成严格遵守操作规范的习惯。 

6.对实验中出现的常见问题能进行分析和处理。具有运用理论知识解决实际问题的能力。 

7.熟知相关安全、环境保护以及劳动保护法有关知识，具有安全实验意识、环保意识及

劳动保护意识。 

【实践教学安排】 

1.实验（实训）名称：栓剂的制备 

2.实验（实训）地点：药剂实验室 

【教学提示】 

1.强调实验室纪律、规范操作行为，让学生养成正确的实验习惯。 

2.根据实践结果的评价，注重培养学生通过反思自己的实践进行学习的能力。 

3. 在制剂实验室采取 2





备亦如此。使学生能较为全面地熟悉、了解医药生产的各种形式。 

（2）具有符合药品 GMP 要求的液体制剂车间，有一定的建设规模，能涵盖药剂生产中

的常规液体剂型如注射剂、输液剂、粉针剂、眼药水剂、酊水剂、口服液体制剂，及一些新

兴的液体剂型。典型剂型设置多条生产线能充分满足药物制剂专业学生的实践教学需求。设

备选型相当于或高于医药行业现有的设备。关键岗位的设备型号较为全面，能使学生全面地

熟悉、了解医药生产的各种形式。 

（3）具有完善的药品检验设备设施及仓储设施。如理化检验室、生物检验室、仪器检

验室、原辅料仓库、备品备件五金仓库及其相关的设备设施。 

（4）有帮助教师进行教学的设备如教师备课处，复印机、电脑及相关设备如扫描仪和

打印机等，有专业参考书籍、装订设备。有促进直观教学的模型、投影仪等。 

八、说明 

本标准依据“江苏省徐州医药高等职业学校五年制高等职业教育药物制剂技术专业实

施性人才培养方案”编制，适用于江苏省徐州医药高等职业学校五年制高等职业教育药物制

剂技术专业。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


