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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《药物新剂型与新技术》课程标准 

 

一、课程信息 

总学时 学分 开设学期 考核类别 

68 4 第 8 学期 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技能

课程，是在制药设备使用与维护、药物质量控制与检测技术、药物制剂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，其任务是培养学生药物新剂型与新技术相关知识和技能，具备新剂型与新技

术知识应用、新剂型制剂生产、新产品开发和新技术转化能力，养成精益求精的工匠精神，形成良好的职

业素养，增强创新意识，树立良好的人生观和价值观，为后续药品生产过程验证课程学习和顶岗实习奠定

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实施性人才培养方案》中确定的培养目标、

培养规格，以及本课程教学要求，突出新剂型与新技术知识应用、新剂型制剂生产、新产品开发和新技术

转化等能力培养，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、岗位需求，对接药物制剂生产职业技能等级标准，体现新知识、新技术、新工艺，确定课程

内容。  

3.根据岗位需求和职业发展需要，结合学生的年龄特征和经验基础，以及五年一贯制学制特点，确定

课程内容容量和难度；以工作任务和工作岗位为线索设计学习任务，将相应的专业理论知识、专业技能和

职业素养有机融入；依据学生学习特点、认知规律和工作过程、教学单元间的逻辑关系序化学习任务。 

四、课程目标 
（一）知识目标 

1.理解常用新剂型的处方组成、常用辅料、制备工艺和质量控制等方面的特点。 

2.理解常用新剂型的设计原理。 

3.知道药物制剂生产中新技术的应用特点。 

4.了解药物新剂型与新制剂研究的基本内容、方法与程序。 

5.了解药物新剂型、新技术研究进展。 

（二）能力目标 
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1.能运用药物新剂型、新技术有关知识指导新剂型生产与合理应用。 

2.能在上级技术人员指导下，开展新剂型的制备与新剂型、新制剂的开发实验。 

3.能看懂相关研究资料。 

4.具有通过多种途径获取药物制剂生产中所需信息的能力，并能根据所能获得的资源和工作环境解决

工作中常见问题。 

（三）素质目标 

1.形成规范操作的职业习惯和安全、环保意识。 

2.养成严谨细致实事求是的工作作风。 

3.具有吃苦耐劳和团队协作的精神。 

4.具有对人民健康与生命负责的职业道德。 

五、学时分配表 
序号 模块名称 理论学时 实践学时 

1 药物制剂与剂型的研究、申报与审批 6  

2 药物制剂新技术 12 8 

3 口服速释制剂 8 2 

4 口服缓控释制剂 18  

5 靶向制剂 6  

6 透皮给药系统 6  

7 脉冲式给药系统 2  

合计 58 10 

六、课程内容与要求 
模块一：药物制剂与剂型的研究、申报与审批 

教学单元（一）：药物剂型的发展历程 

【
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3.知道药物制剂与剂型研究的主要环节和基本内容。 

4.能列举处方前研究的主要内容及其重要性。 

5.知道药物制剂与剂型处方筛选和生产工艺研究的基本内容和方法 

    6.能简述Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ 期临床研究的目的。 

7.知道新药、新制剂的注册分类、申报与审批的一般程序。 

教学单元（三）：药物制剂的创新与发展 

【学时分配】理论 2 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.能列举药物制剂的创新范畴。 

2.能举例说明药物剂型的创新、工艺创新、辅料创新、设备与给药器创新等。 

3.树立创新意识，培养创新思维。 

模块二：药物制剂新技术 

教学单元（一）：固体分散技术 

【学时分配】理论 4 学时，实践 4 学时 

【内容要求】 

1.知道固体分散体的概念、特点、类型、常用载体。 

2.能列举固体分散体常用的制备方法。 

3.能用固体分散体的速效与缓释原理解释固体分散技术在药剂中的应用，培养学生分析问题解决问题

的能力。 

4.会用溶剂法制备固体分散体，树立高度的规范操作和环保意识。 

5.能运用固体分散体的速释原理、物相鉴别解释实验现象，培养以实验为基础的科学思维方法。 

【实践教学安排】 

1.实验名称：溶剂法制备固体分散体 

2.实验地点：药剂实验室 

【教学提示】 

1.通过固体分散体的特点、类型、常用载体及制备方法的教学，引导学生认识固体分散体。结合生产

实例，让学生了解固体分散技术可以提高药物疗效。 

2.在实验教学中，教师应指导学生规范操作，提高实验操作技能，培养学生团结协作意识和环保理念。

通过实验加深学生对固体分散体溶解度改变的认识。 

教学单元（二）：包含技术 

【学时分配】理论 4 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识包合物的概念、包合物的种类、包合材料的结构特点。 

2.知道常用的包合技术、影响包合作用的因素。 
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3.了解包合技术在药剂中的应用。 

【教学提示】 

1.通过包合物的概念、种类、包合材料的结构教学，培养学生宏观辨识与微观探析的核心素养。 

2.通过讲解包合材料结构，引导学生认识包合物的分类及包合物的应用特点。 

教学单元（三）：微型包囊技术 

【学时分配】理论 4 学时，实践 4 学时 

【内容要求】 

1.认识微囊及应用特点。 

2.知道囊心物与囊材的要求。 

3.理解微囊化的原理与方法。 

4.知道影响微囊粒径的因素和影响微囊中药物释放的因素。 

5.会用复凝聚法或单凝聚法制备微囊，培养严谨细致、一丝不苟的工作作风。 

6.会用光学显微镜观察不同实验阶段微囊的形态，并能运用微囊的制备原理解释实验现象。 

【实践教学安排】 

1.实验名称：凝聚法制备微囊 

2.实验地点：药剂实验室 

【教学提示】 

1.通过微囊化原理、方法、微囊的应用、影响微囊中药物释放因素、学生实验教学，进一步培养学生

现象观察、规律认识、实验探究和创新意识。 

2.教师结合实例教学，让学生认识微囊的应用特点。 

模块三：口服速释制剂 

教学单元（一）：口服速释制剂概述 

【学时分配】理论 2 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识口服速释制剂的概念、特点、分类。 

2.了解口服速释制剂研究进展。 

【教学提示】 

1.通过临床常用速释制剂实例讲解，让学生认识口服速释制剂的概念、特点、分类。 

2.通过口服速释制剂研究进展的教学，引导学生了解新技术、新工艺的应用和剂型的快速发展。 

教学单元（二）：分散片 

【学时分配】理论 2 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识分散片的概念、特点、辅料选择、工艺特点及质量要求。 

2.能对常用的分散片进行处方分析。 
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3.会检查分散片的分散均匀性。 

【教学提示】 

1.通过列举常用分散片的应用实例，引导学生认识分散片的概念、特点。 

2.通过分散片与普通片对比，让学生理解分散片的辅料选择、工艺特点及质量要求。 

教学单元（三）：泡腾片 

【学时分配】理论 2 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识泡腾片的概念、特点、分类、辅料选择、工艺特点及质量要求。 

2.能对常用的泡腾片进行处方分析。 

3.会检查泡腾片的崩解时限。 

【教学提示】 

1.通过列举常用泡腾片的应用实例，引导学生认识泡腾片的概念、特点。 

2.通过泡腾片与普通片对比，让学生理解泡腾片的辅料选择、工艺特点及质量要求。 

教学单元（四）：口崩片 

【学时分配】理论 2 学时，实践 2 学时 

【内容要求】 

1.认识口崩片的概念、特点、辅料选择、工艺特点及质量要求。 

2.能对常用的口崩片进行处方分析。 

3.会检查口崩片的崩解时限。 

【实践教学安排】 

1.实验名称：口服速释制剂的质量检查 

2.实验地点：药品质量检测实验室 

【教学提示】 

1.通过列举常用口崩片的应用实例，引导学生认识口崩片的概念、特点。 

2.通过口崩片与普通片对比，让学生理解口崩片的辅料选择、工艺特点及质量要求。 

3.分散片的分散均匀性检查、泡腾片和口崩片的崩解时限检查采用最新版中国药典规定的方法进行，

强调检测方法的规范性，树立规范操作意识。 

4.实验用药品尽量选用价格较低的品种，降低实验费用，培养节约意识和环保理念。 

模块四：口服缓控释制剂 

教学单元（一）：口服缓控释制剂概述 

【学时分配】理论 4 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识口服缓控释制剂的概念、种类、特点。 

2.知道口服缓控释制剂的主要设计原理。 
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教学单元（二）：骨架型缓控释制剂 

【学时分配】理论 4 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识亲水凝胶骨架片、溶蚀性骨架片、不溶性骨架片的特点、释药机理和常用骨架材料。 

2.理解骨架型缓控释制剂制备工艺特点。 

3.能对亲水凝胶骨架片、溶蚀性骨架片、不溶性骨架片进行处方分析。 

教学单元（三）：膜控型缓控释制剂 

【学时分配】理论 4 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识膜控型缓控释制剂的分类、释药原理和常用衣料。 

2.认识膜控小丸的概念、特点、分类和结构。 

3.能简述小丸常用材料和制备工艺特点。 

4.了解小丸的质量评定项目。 

教学单元（四）：渗透泵型控释制剂 

【学时分配】理论 4 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识渗透泵型控释制剂的概念、特点、分类。 

2.能简述渗透泵型控释制剂的组成、结构与释药原理。 

3.知道影响渗透泵型控释制剂释放药物的因素。 

4.能简述渗透泵型控释制剂设计中药物选择、成膜材料选择、渗透活性物质选择和释药孔设计。 

【教学提示】 

通过某渗透泵片因储存不当“发芽”的实例，引导学生认识渗透泵型控释制剂的概念、特点、结构、

组成、释药原理，进一步探索影响渗透泵型控释制剂释放药物的因素。 

教学单元（五）：口服定位释药系统 

【学时分配】理论 2 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.知道口服定位释药系统的概念、分类。 

2.理解
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教学单元（二）：靶向制剂载体 

【学时分配】理论 4 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.能列举靶向制剂常用的载体。 

2.能识别被动靶向、主动靶向和物理化学靶向常用的载体。 

3.认识脂质体、微球的概念、组成与结构、特点。 

4.知道脂质体的质量控制。 

模块六：透皮给药系统 

教学单元（一）：透皮给药系统概述 

【学时分配】理论 2 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.知道透皮给药系统的概念、特点、基本组成和分类。  

2.认识透皮给药系统设计应考虑的因素及影响透皮吸收的因素。  

3.了解透皮给药系统的发展。  

教学单元（二）：透皮给药系统的制备 

【学时分配】理论 4 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识透皮给药系统的常用材料。  

2.知道透皮给药系统常用的制备工艺。  

3.了解透皮给药系统的质量评价。 

模块七：脉冲式给药系统 

【学时分配】理论 2 学时，实践 0 学时 

【内容要求】 

1.认识脉冲式给药系统的概念、特点。  

2.了解脉冲给药系统的类型。  

3.理解脉冲释药的原理。  

4.了解脉冲式给药系统的发展概况。 

七、课程实施 

（一）教学要求 

本课程教学要紧扣课程核心素养和课程目标，在全面贯彻党的教育方针，落实立德树人根本任务的基

础上，突出职业教育特色，提升学生获取新知识、新技术的能力，培养学生创新思维。 

1.坚持以学生为主体，突出学生的主体地位，注重启发学生思考，激发学生学习的主动性，让学生学

会总结、比较、分析、归纳知识点。 
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2.药物制剂新技术部分建议应用多媒体教学手段，以图片、动画等形式解释有关内容，增加直观性；

采用案例教学、启发式等教学方法，辅以实验训练。 

3.药物制剂新剂型部分以典型产品为载体组织教学活动，可以采用案例教学法进行教学。 

（二）学业质量评价 

1.课程学业质量评价应树立正确的教学质量观，突出评价的教育功能和导向功能，强化以育人为目标

的考核评价，充分发挥评价的激励作用。 

2.根据课程目标与内容、学业质量要求，结合行业对本专业的要求确定评价要素，体现知识、技能、

素质并重。既要评价课程有关基本概念、基本知识、基本原理、基本技能，也要评价药物新剂型与新技术

相关知识的应用能力，以及是否建立起严谨求实的科学态度、规范操作的职业习惯、安全环保意识等社会

责任感。 

3. 采用过程评价与结果评价相结合的方式，全面、客观地评价学生的学业状况。过程评价应基于课程

核心素养，在考查学生相关知识与技能掌握程度和应用能力的基础上，更加关注情感态度与社会责任评价。

在课堂教学、小组学习、实验实训过程中，根据课堂
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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。 

 


