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前言

从20世纪30年代起，我国即开始了现代医药高等专科教育。
1952年全国高等院校调整后，为满足当时经济建设的需要，医药专科层次的教育得到进一步加强和发
展。
同时对这一层次教育的定位、作用和特点等问题的探讨也一直在进行当中。
鉴于几十年来医药专科层次的教育一直未形成自身的规范化教材，长期存在着借用本科教材的被动局
面，原国家医药管理局科技教育司应各医药院校的要求，履行其指导全国药学教育为全国药学教育服
务的职责，于1993年出面组织成立了全国药学高等专科教育教材建设委员会。
经过几年的努力，截至1999年已组织编写出版系列教材33种，基本上满足了各校对医药专科教材的需
求。
同时还组织出版了全国医药中等职业技术教育系列教材60余种。
至此基本上解决了全国医药专科、中职教育教材缺乏的问题。
为进一步推动全国教育管理体制和教学改革，使人才培养更加适应社会主义建设之需，自20世纪90年
代以来，中央提倡大力发展职业技术教育，尤其是专科层次的职业技术教育即高等职业技术教育。
据此，全国大多数医药本专科院校、一部分非医药院校甚至综合性大学均积极举办医药高职教育。
全国原17所医药中等职业学校中，已有13所院校分别升格或改制为高等职业技术学院或二级学院。
面对大量的有关高职教育的理论和实际问题，各校强烈要求进一步联合起来开展有组织的协作和研讨
。
于是在原有协作组织基础上，2000年成立了全国医药高职高专教材建设委员会，专门研究解决最为急
需的教材问题。
2002年更进一步扩大成全国医药职业技术教育研究会，将医药高职、高专、中专、技校等不同层次、
不同类型、不同地区的医药院校组织起来以便更灵活、更全面地开展交流研讨活动。
开展教材建设更是其中的重要活动内容之一。
几年来，在全国医药职业技术教育研究会的组织协调下，各医药职业技术院校齐心协力，认真学习党
中央的方针政策，已取得丰硕的成果。
各校一致认为，高等职业技术教育应定位于培养拥护党的基本路线，适应生产、管理、服务第一线需
要的德、智、体、美各方面全面发展的技术应用型人才。
专业设置上必须紧密结合地方经济和社会发展需要，根据市场对各类人才的需求和学校的办学条件，
有针对性地调整和设置专业。
在课程体系和教学内容方面则要突出职业技术特点，注意实践技能的培养，加强针对性和实用性，基
础知识和基本理论以必需够用为度，以讲清概念，强化应用为教学重点。
各校先后学习了“中华人民共和国职业分类大典”及医药行业工人技术等级标准等有关职业分类，岗
位群及岗位要求的具体规定，并且组织师生深入实际，广泛调研市场的需求和有关职业岗位群对各类
从业人员素质、技能、知识等方面的基本要求，针对特定的职业岗位群，设立专业，确定人才培养规
格和素质、技能、知识结构，建立技术考核标准、课程标准和课程体系，最后具体编制为专业教学计
划以开展教学活动。
教材是教学活动中必须使用的基本材料，也是各校办学的必需材料。
因此研究会及时开展了医药高职教材建设的研讨和有组织的编写活动。
由于专业教学计划、技术考核标准和课程标准又是从现实职业岗位群的实际需要中归纳出来的，因而
研究会组织的教材编写活动就形成了几大特点。
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内容概要

　　《生物制药综合应用技术》由中国职业技术教育学会医药专业委员会组织编写，是全国医药高等
职业技术学校教材。
本教材以药品生产安全防护、药品生产质量管理、药学微生物操作技术、生化检测技术、生物检定技
术等基本理论和基本技能为基础，参照国家职业技能鉴定生物药品制造工、发酵工程制药工、疫苗制
品工、基因工程产品制造工、其他生物技术药品制造与检验工及药物制剂工等的考核标准，以生物制
药生产流程为主线，按照项目导向、任务驱动课程体系选择教材内容。
在教材体例的设置方面，采用项目集、项目、模块代替了篇、章、节，且每一项目都有明确的学习目
标与工作任务，全书共分两个项目集。
其中项目集一为上游技术，包括六个项目，依次为：开始生产、原料加工处理、培养基配制与灭菌、
种子制备、发酵培养、生产过程检测；项目集二为下游技术，包括六个项目，依次为：发酵液预处理
、提取纯化、结晶干燥、成品分装、终产品检测、结束生产。
教学内容引入药品生产国家标准和执业药师标准、职业资格标准，突出能力标准和职业标准，强化专
业实用性与针对性。
 　　本教材适用于医药高职院校生物制药技术、药品质量检测技术、药学、药物制剂技术等专业的综
合实训，也可作为药学相关岗位的岗前培训和继续教育的教材或参考书。
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章节摘录

插图：4.2.2.4 空消结束后，将罐内冷凝水排掉，并通入无菌空气维持罐压0.05MPa，防止冷却后罐内产
生负压、损坏设备。
4.3 实消4.3.1 卸罐压，安装事先校正好的pH电极、溶氧电极。
4.3.2 空消结束后，尽快将配好的培养基从加料口加入罐内，此时应排除夹套内冷却水。
4.3.3 培养基在进罐之前，先溶化，一般培养基的配方量以罐体全容积的70％左右计算（泡沫多的培养
基为65％左右，泡沫少的培养基可达75％～80％），考虑到冷凝水和接种量因素，加水量为罐体全容
积的50％左右，加水量的多少与培养基温度和蒸汽压力等因素有关，需在实践中摸索。
4.3.4 开启机械搅拌装置，使罐内物料均匀混合，转速50～100r／min。
4.3.5 打开夹套蒸汽阀、排汽阀，对罐内培养基预热，当罐内温度升到90℃时，关闭夹套进汽阀。
4.3.6 罐内直接进蒸汽。
先打开主进汽阀（空气分布管蒸汽、压出管蒸汽、罐底物料管蒸汽、取样管蒸汽、接种管蒸汽等），
进汽要开大。
然后打开次要进汽阀（加油蒸汽阀、补料管蒸汽阀等），合理控制进汽量，达到传热即可。
避免假压力产生。
4.3.7 实消开始时，排汽阀应当开大一些，当物料均匀受热温度上升，应当注意调节进汽量和排汽量，
使罐压缓慢上升至保温的压力，排除不凝性气体和避免假压力产生。
4.3.8 当罐压升至0.12MPa，温度升到121～123℃时，控制蒸汽阀门大小，保持罐压不变，30min后停止
供蒸汽。
4.3.9 打开冷却水的进排阀门，在夹套内通水冷却，当罐内压力降至0.05MPa时，调节排气阀和进气阀
，进行通气搅拌，加快冷却速度，并始终保持罐压为0.05MPa，直到罐温降至接种温度。
4.4 种子罐接种、培养4.4.1 采用火圈保护接种，接种前准备好酒精棉花、接种扳手、镊子和接种酒精
环。
4.4.2 菌种接种量根据工艺要求确定。
4.4.3 将酒精加在接种酒精环槽内，放于接种口上点燃，用接种扳手拧开接种口，此时应向罐内通气，
保持罐内正压。
4.4.4 将摇瓶内的菌种从火环中间倒入罐内。
4.4.5 将接种口盖在火焰上灭茵后拧紧。
4.4.6 接种后即可通气培养，罐压保持在0.05MPa。
5. 注意事项：5.1 种子罐空消前，应将夹套内的水放掉，实消冷却时，罐压不能降到0。
5.2 空消时，将溶氧电极、pH电极取出，可以延长其使用寿命。
5.3 除茵过滤器蒸汽灭菌时压力不得超过0.15MPa。
5.4 实消时合理操作，防止假压力的形成。
5.5 当突然停电时，应迅速关闭发酵罐及空气系统、进气阀和排气阀。
保持罐压和空气系统不造成负压。
5.6 设备启用之后，及时清洗，防止发酵液干结在发酵罐及管路、阀门内。
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编辑推荐

《生物制药综合应用技术》：国家级精品课程教材
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