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课程属性：公共基础/通识教育/学科基础/专业知识/工作技能，课程性质：必修、选修
1、 课程介绍
1.课程描述： 

《药品生产质量管理规范》(Good Manufacturing Practice，GMP)是药品生产和质量管理的基本准则，是世界各国对药品生产全过程监督管理普遍采用的法定技术规范，旨在最大限度降低药品生产过程中的各种风险，确保持续稳定的生产出符合预定用途和注册要求的药品。GMP实习是药学专业人才培养方案中重要的实践性教学环节，是药学理论课堂教学内容的延伸、扩展和综合应用。GMP实习内容包括药品生产、药品质量检验、药物制剂、药品包装等环节的操作与管理，培养学生具有从事药品生产、药品质量标准研究与质量控制、药品管理与流通等方面的工作技能。
Good manufacturing practice (GMP) is a criterion for drug production and quality management. It is an official standard widely adopted in the world for the supervising the whole process of drug production, aiming to minimize the production risks, and ensuring the drug production that meet the requirements of intended use and registration. GMP practice is our important practical course for pharmacy students, and it is the extension and comprehensive application of pharmacy knowledge. This course includes the operation and management of drug production, drug quality inspection, drug preparation, drug packaging and other contents, training students working skills of drug production, drug quality research and quality control, drug management and drug circulation.
2.设计思路：
GMP是一套适用于制药行业的强制性标准，GMP要求制药生产企业应具备良好的生产设备，合理的生产过程，完善的质量管理和严格的检测系统，确保最终产品质量符合法规要求。我国现行的GMP包括总则、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、自检及附则，共计14章，313条。作为现行GMP配套文件，“现行GMP附录”包括无菌药品、原料药、生物制品、血液制品及中药制剂等5个方面的内容。
GMP实习分为实体实习和虚拟仿真实习两部分，采取“虚实结合”的模式，虚拟仿真作为实体实习的辅助和补充。实习时间通常安排在第五学期前的夏季学期或第七学期前的夏季学期（实习时间可根据实习基地的工作安排进行调整），为期2周。
（1）GMP实体实习：与中国药科大学建立合作实习基地，委托中国药科大学进行GMP实训教学，包括注射剂车间、固体制剂车间、生物制药车间、冻干粉针剂车间、化学合成车间、中药提取车间、公用工程车间等七个药品生产车间的岗位实训。学生在实习过程中学习药品生产管理相关资料，实地参观或见习药品生产过程，总结药品生产过程中GMP的相关要求，绘制药品生产流程图，撰写实习报告，加深对GMP及其GMP认证的理解。
（2）GMP虚拟仿真实习：医药学院针对药学专业本科教学需求，以《药品生产质量管理规范》2010版为指导，采用Unity3D等虚拟仿真技术，参照现代药企的生产环境、生产工艺、质量管理等,建立3D虚拟仿真平台，以阿司匹林片剂、藻酸双酯钠片剂为案例，开发了一套药品生产虚拟仿真实训软件，用于辅助和指导学生GMP实习和训练。整套GMP虚拟仿真实训软件由藻酸双酯钠的制备、CD级人员更衣消毒规程、领料称量（固体制剂）、粉碎过筛、湿法混合制粒干燥、压片工艺、包衣间三路清洗、包衣、铝塑包装、外包装等软件组成。
3. 课程与其他课程的关系：
先修课程：《药学导论》、《药剂学》、《药物分析》。
并行课程：《药事管理》。
二、课程目标
通过GMP实习，从实践应用角度丰富学生有关药品生产、药品质量检验、药事管理等方面的药学理论知识，熟悉药品车间的生产工艺和各个岗位的标准操作规程（SOP）。
通过GMP实习，巩固和提高药学专业学生的基本实践技能，训练学生理论联系实际、独立观察、分析和解决问题的综合能力。
通过GMP实习，使学生熟悉药品生产质量管理规范，培养学生的药品安全生产意识和责任意识，增强学生的社会适应力和职业竞争力，成为具有良好的职业道德、严谨的科学态度和工作作风，具有实战能力和培养潜力的德才兼备的药学高素质人才。
三、学习要求
在GMP实习基地，以基地提供的实训教学大纲为依据，根据单位实际情况，制定具体实施方案，完成GMP实习。在GMP实习期间，学生应每天做实习记录，记录中应包含结合个人表现和实习收获写出的实习小结，由带教老师写出评语并签字。在实习完毕后由实习单位根据学生在实习岗位上的表现，采用适当的方式，对学生的实习过程进行评价，作为平时成绩。带教老师对学生的实习记录、实习报告分别进行评价。
学生根据所在实习单位的性质和实习单位安排的具体要求，完成所有的实习任务。学生必须做到：
（1）按照要求，积极参加系统知识学习和实践的全过程。
（2）认真听讲，主动和积极参与现场操作和观察。
（3）按时完成实习报告。
四、实习内容
1. GMP实体实习
1.1 注射剂车间实训教学
	生产线
	小容量射剂生产线(1、称量、配液岗位；2、安瓿洗、灌、封岗位；3、灭菌检漏岗位)

	
	塑瓶大输液生产线(1、称量、配液岗位；2、塑瓶大输液洗、灌、封岗位；3、灭菌、检漏岗位)

	
	软袋大输液生产线(1、称量、配液岗位；2、软袋大输液制袋、灌封岗位；3、灭菌、检漏岗位)

	岗位
	实训目标
	实训内容
	备注

	岗位一:称量、配液岗位
	1、掌握称量、配液过程中工艺、设备方面的常见问题及解决方案；
2、掌握称量、配液岗位生管理要点、药液在线质控要点(药液含量检查和pH调节等)；
3、熟悉称量、配液工艺流程；
4、熟悉配液系统(配液罐、卫生泵、过滤器、高位槽等)的结构及工作原理；
5、了解称量、配液岗位SOP操作法；
6、了解配液罐、卫生泵、过滤器、高位槽的清洁规程。
	1、称量、配液岗位生产工艺；
2、配液系统的结构、原理、自动控制系统；
3、按照生产指令，领取当日班次的生产物料，填写原始记录并核对；
4、检查设备的状态并进行生产前相应测试；
5、按照岗位SOP进行称量配液操作，包括用卫生泵进行药液传输；
6、检查药液的含量和药液pH值并进行相应调整；
7、及时填写好岗位的操作记录；
8、做好物料平衡的计算及清场记录的填写；
9、配液完成后，按照岗位清洁规程现场进行清场；10、QA检查合格后挂上状态标牌；
11、配液系统的日常维护、保养及常见故障排除；
12、称量配液的岗位生产管理要点、质量控制要点；
13、称量、配液生产过程中的常见问题及解决方案；
14、制定药液过滤系统验证方案。
	1-2学时

	岗位二:安瓿洗、灌、封
岗位
	1、掌握安瓿清洗、层流干燥灭菌、灌装、拉丝封口过程中工艺、设备方面的问题及解决方案；
2、掌握安瓿洗、灌、封岗位生产管理要点、质量控制要点；
3、掌握灌封系统验证方法；
4、熟悉安瓿洗、灌、封岗位工艺流程；
5、熟悉安瓿洗、灌、封联动线的结构、工作原理及自动控制系统；
6、了解清洗机、热风层流干燥灭菌机、灌封机的岗位SOP操作法及相关技术参数设定；
7、了解清洗机、热风层流干燥灭菌机、灌封机清洁规程。
	1、安瓿洗、灌、封岗位生产工艺；
2、安瓿洗、灌、封联动线的结构、原理、传动路线、自动控制系统；
3生产前水、电、气(汽)及清洗机、热风层流干燥灭菌烘箱、灌封机状态检查、调试；
4、进行过滤器滤膜可靠性实验、破损安瓿剔除、不合格滤膜更换和灌装量调节操作；
5、根据工艺参数进行清洗机、热风层流干燥灭菌机、灌封机各生产技术参数设定，并按照岗位的操作SOP进行操作；
6、进行装液量和拉丝封口后安瓿抽样质量检查；
7、填写岗位的生产记录，QA现场质量监控并记录；
8、按照清洁操作规程清场，QA检查合格后挂上状态标牌；
9、安瓿洗、灌、封联动线的日常维护、保养及常见故障排除；
10、安瓿洗、灌、封岗位生产管理要点、质量控制要点；
11、安瓿洗、灌、封联动线生产中的常见问题及解决方案；
12、制定灌封系统验证方案；
13、安瓿洗、灌、封联动线的发展动态。
	1-2学时

	岗位三:塑瓶大输液洗、灌封岗位
	1、掌握塑瓶上瓶、除静电、离子气清洗、充氮灌装、封口、出瓶等过程中容易出现的工艺、设备方面的问题及解决方案；
2、掌握塑瓶大输液洗、灌、封岗位生产管理要点、质量控制要点；
3、熟悉塑瓶上瓶、除静电、离子气清洗、充氮灌装、封口、出瓶工艺流程；
4、熟悉塑瓶大输液洗、灌、封联动线的结构、工作原理及自动控制系统；
5、了解塑瓶大输液洗、灌、封岗位SOP操作方法及相应参数设定操作法；
6、了解塑瓶大输液洗、灌、封联动线清洁规程。
	1、塑瓶大输液洗、灌、封岗位生产工艺；
2、塑瓶大输液洗、灌、封联动线的结构、原理、传动路线、自动控制系统；
3、生产前水、电、气及自动送瓶机、离子风扇、离子气清机、充氮灌装机、封口机、输瓶轨状态检查和调试；
4、根据工艺参数进行上瓶、除静电、离子气清洗、充氮灌装、封口、出瓶等工位PLC参数设定并按照岗位的操作SOP进行操作；
5、进行装液量调整和封盖检查；
6、进行塑瓶大输液装量和塑瓶质量抽样检查；
7、填写岗位的生产记录，QA现场质量监控及记录；8、按照塑瓶大输液洗、灌、封岗位清洁操作规程清场，QA检查合格后挂上状态标牌；
9、塑瓶大输液洗、灌、封岗位生产管理要点、质量控制要点；
10、塑瓶大输液洗、灌、封联动线生产中的常见问题及解决方案。
	1-2学时

	岗位四:软袋大输液制袋、灌封岗位
	1、掌握上膜、印字、口管供送、制袋、检漏、灌装、封盖等过程中出现的工艺、设备方面的问题及解决方案；
2、掌握软袋大输液制袋、灌封岗位生产管理要点、质量控制要点；
3、熟悉软袋大输液制袋、灌封岗位工艺流程；
4、熟悉软袋大输液联动线的结构、工作原理及自动控制系统；
5、了解软袋大输液制袋、灌封岗位SOP操作法及相关技术参数设定；
6、了解软袋大输液联动线的清洁规程；
7、了解软袋大输液联动与塑瓶大输液联动线的性能特点。
	1、软袋大输液制袋、灌封岗位生产工艺；
2、软袋大输液联动线的结构、原理、传动路线、自动控制系统；
3、生产前水、电、气及各生产设备状态检查及调试；
4、根据工艺参数进行软袋大输液中上膜、印字、口管供送、制袋、检漏、灌装、封盖各工位技术参数设定并按照岗位的操作SOP进行操作；5、软袋大输液生产过程中上膜、印字、口管供送、制袋、检漏、灌装、封盖常见故障及排除方法；
6、进行上膜、印字、口管供送、制袋、检漏、灌装、封盖等方面质量抽样检查；
7、填写岗位的生产记录，QA现场质量监控并记录；
8、按照软袋大输液生产线清洁操作规程清场，QA检查合格后挂上状态标牌；
9、软袋大输液制袋、灌封岗位生产管理要点、质量控制要点；
10、软袋大输液联动线生产中的常见问题及解决方案；
11、软袋大输液联动线与塑瓶大输液联动线的性能特点比较。
	1-2学时

	岗位五:灭菌检漏岗位
	1、掌握灭菌、检漏过程容易出现的工艺、设备方面的问题及解决方案；
2、掌握灭菌、检漏岗位生产管理要点、质量控制要点；
3、掌握灭菌检漏柜验证方法；
4、熟悉灭菌、检漏、清洗工艺流程；
5、熟悉灭菌检漏柜的结构、工作原理；
6、了解灭菌检漏柜技术参数设定和SOP操作法；
7、了解灭菌检漏柜清洁规程。
	1、灭菌、检漏岗位生产工艺；
2、灭菌检漏柜的结构、原理、自动控制系统；
3、生产前水、电、气及灭菌检漏柜状态检查及调试；
4、根据工艺要求进行灭菌检漏柜技术参数设定并按照岗位的操作SOP进行操作；
5、灭菌、检漏岗位不安全因素的形成原因及防范处理办法；
6、进行注射剂、大输液可见异物抽样检查；
7、填写岗位的生产记录，QA现场质量监控并记录；
8、按照灭菌检漏柜清洁操作规程清场，QA检查合格后挂上状态标牌；
9、灭菌、检漏岗位生产管理要点、质量控制要点；
10、灭菌、检漏、清洗生产过程中的常见问题及解决方案；
11、制定灭菌检漏柜验证方案。
	1-2学时


1.2 固体制剂车间实训教学

	岗位
	实训目标
	实训内容
	备注

	岗位一：
前处理
	1、掌握通过领料岗位操作；
2、熟悉变更管理和偏差管理；
3、了解粉碎机、振荡筛、V型混合机的结构及工作原理；
4、掌握粉碎过筛、称量配料、混合岗位的SOP及在线质量控制；
	1、原辅料处理岗位工作流程，按照生产指令领取相应物料及包装材料，按照要求核对。
2、设备状态的检查，并用75%乙醇擦拭消毒，管理要点；
3、岗位SOP进行操作(包括称量、粉碎过筛、混合岗位)并及时填写好岗位的操作记录。
4、结束时，按照岗位清洁规程现场进行清场，由班(组)长做好物料平衡的计算及清场记录的填写；
5、师检查合格后，方可退场。
	1-2学时

	岗位二:
制粒岗位
	1、了解制粒设备的结构、组成、工作原理及注意事项；
2、掌握制粒岗位的岗位操作法及操作SOP；
3、了解制粒过程容易出现的质量问题及解决方法；
4、掌握物料平衡计算及制粒岗位QA职责。
	1、操作前先检查设备的状态，并用75%的乙醇对设备进行消毒；
2、按照工艺规程设定高速混合制粒机的混合时间和切割时间，按照制粒岗位SOP进行操作完成。
3、安装好摇摆制粒机的筛网，将制好的软材制成颗粒。
4、设定烘箱的温度，将制好的颗粒放入烘箱干燥，操作人员及时填写以上岗位的生产记录，班(组)长做好现场质量监控记录；
5、将干燥完成的颗粒，进行整粒总混，班(组)长做好制粒岗位的物料平衡计算；
6、岗位清洁操作规程清场，待检查合格后，退场。
	1-2学时

	岗位三:
压片岗位
	1、了解高速压片机的机构、组成、压片原理及自动控制系统；
2、熟练掌握如何调节片重、片厚及硬度；
掌握压片过程中的质量控制，问题产生的原因及解决措施；
4、了解压片岗位现场质量控制规程；
5、学会制定压片机的验证和清洁验证方案。
	1、根据生产指令领取阿司匹林颗粒，做好相关记录。
2、检查高速压片机的状态，取出模具用75%的乙醇消毒；
3、在教师的指导下，按照要求组装好压片机，手动转动压片机，检查压片机的性能是否良好。
4、加料试生产，调节片重、片厚和硬度；
5、达到要求后，进行正常生产，正式生产，将领取的物料缓慢加入加料斗，生产过程中，每隔15分钟检查一次片重、片厚，并绘制平均片重曲线。
6、产结束后，做好压片岗位的物料平衡计算；
7、照压片岗位清洁操作规程进行清场；8、教师检验合格后，方可退场。
	1-2学时

	岗位四:
硬胶囊充填岗位
	1、了解全自动硬胶囊充填机的结构、组成、工作原理及日常维护；
2、掌握胶囊充填岗位的岗位操作规程；
3、掌握胶囊充填过程中容易出现问题的原因及解决措施；
4、掌握胶囊充填岗位的现场质量控制规程。
	1、按照生产指令领取颗粒和空心胶囊，做好相关记录。
2、检查全自动硬胶囊充填机的状态，用75%乙醇对直接接触药品的部位消毒，做好前准备。
3、按照要求安装全自动胶囊机充填机的上下模和充填杆，加入少量空心胶囊，打开真空泵空转，看设备是否运行稳定，加料试生产，检查胶囊的装量差异、崩解时限及外观。
4、待教师检验合格后，方可进行生产，生产过程中，每隔15分钟检查胶囊装量差异，并做好平均净重记录。
5、生产完毕，按照胶囊充填岗位清洁规程进行清场，生产半成品加入胶囊抛光机内进行抛光。
6、组长胶囊填充岗位的物料平衡计算，做好生产和清场记录；
7、教师检查合格后，方可退场。
	1-2学时

	岗位五:
铝塑包装岗位
	1、了解平板式铝塑包装机的的结构组成、工作原理及注意事项；
2、掌握铝塑包装半成品的检漏操作方法和效果评价；
3、了解铝塑包装机的发展历史及现状。
	1、按照生产指令领取内包材和物料，检查设备的状态，用75%乙醇对设备进行消毒。
2、开启电源，设定上下加热和热封的温度，安装好PVC和铝箔，开启加热；
3、检查压缩空气的压力，开启设备空载，检查半成品的的外观，待教师检查合格后加料生产；
4、加料生产过程中每隔45分钟检漏一次；
5、生产结束后，按照铝塑包装岗位的清洁操作规程进行清场；
6、组长做好生产记录的填写及物料平衡计算。
7、对生产出的半成品进行目检，放入指定的容器内，注明操作人、批号、重量及时间。
	1-2学时

	岗位六：
包衣岗位
	1、了解高效包衣机的组成、工作原理及操作注意事项；
2、熟悉包衣岗位生产过程质量控制及关键参数的设置。
	1、按照生产指令领取包衣材料、片芯，检查设备的状态标志，用75%乙醇对设备进行消毒；
2、做好包衣的准备工作，安装好蠕动泵的泵管、喷枪管及保温桶；
3、打开电源，设定包衣机的加热温度、进风出风阀的开度，蠕动泵的频率，保温桶的温度岗位
4、按照岗位操作规程加入片芯，开启加热、主机使包衣桶运转，对片芯进行预热；
5、开启蠕动泵，喷洒包衣液，层层喷洒、层层干燥，检查包衣岗位效果；
6、生产结束后用冷风对包衣片进行冷却，冷却完全后停止操作，安装出料器将成品取出放入指定的容器内；
及时填写好各项生产记录；
8、按照包衣岗位清洁操作规程进行清场，待教师检验合格后，方可离开。
	1-2学时


1.3 生物制药车间实训教学

	岗位
	实训目标
	实训内容
	备注

	岗位一：
菌种岗位
	1、掌握高压蒸汽灭菌锅、超净工作台、恒温摇床等设备的操作SOP，了解其结构、工作原理及维护方法，掌握菌种岗位单元操作SOP；
2、理解菌种制备的工艺过程及质量控制关键点；
3、了解菌种岗位生产前准备、物料平衡的计算、生产记录的填写、清场等；
4、了解菌种培养过程中的常见问题及处理方法。
	1、按照菌种岗位的工作流程，接受生产指令领取相应物料，按照要求核对。
2、检查设备状态。
3、按照工艺规程和设备SOP进行操作(实训者操作高压蒸汽灭菌锅、超净工作台、恒温摇床等设备)并填写生产记录。
4、生产结束后，按照设备清洁规程清洗设备，按照岗位清洁规程进行清场，由班(组)长做好物料平衡的计算及清场记录的填写，待老师检查合格后，方可退场。
	1-2学时

	岗位二：
发酵岗位
	1、掌握发酵过程中重要工艺参数对发酵的影响及控制；
2、掌握发酵罐及其辅助设备的SOP，了解整个发酵系统的结构、工作原理、维护方法；
3、掌握CIP系统和尾气分析仪的SOP，了解其结构、工作原理、维护方法；
4、了解发酵岗位生产前准备、物料平衡的计算、生产记录的填写、清场等；
5、了解发酵过程中的常见问题及处理方法。
	1、按照发酵岗位的工作流程，接受生产指令领取相应物料，按照要求核对。
2、检查设备的状态。
3、按照工艺规程和设备SOP进行操作(实训者操作发酵罐及其辅助设备、尾气分析仪、CIP系统)并填写生产记录。
4、生产结束后，按照设备清洁规程清洗设备，按照岗位清洁规程进行清场，由班(组)长做好物料平衡的计算及清场记录的填写，待老师检查合格后，方可退场。
	1-2学时

	岗位三：
提取岗位
	1、掌握提取岗位的工艺流程及质量控制关键点，理解溶剂系统与提取条件确立的依据；
2、掌握提取罐、盐析罐、离心机、板框压滤机等设备的SOP，了解其结构、工作原理、维护方法；
3、掌握提取岗位的单元操作sOP，正确填写生产记录；
4、了解提取岗位的"三废"处理方法；
5、了解提取过程中的常见问题及处理方法。
	1、按照提取岗位的工作流程，接受生产指令领取相应物料，按照要求核对。
2、检查设备的状态。
3、按照工艺规程和设备SOP进行操作(实训者操作离心机、提取罐、盐析罐、板框压滤机)并填写生产记录。
4、生产结束后，按照设备清洁规程清洗设备，按照岗位清洁规程进行清场，由班(组)长做好物料平衡的计算及清场记录的填写，待老师检查合格后，方可退场。
	1-2学时

	岗位四：
纯化岗位
	1、掌握纯化岗位的工艺流程和质量控制关键点；
2、掌握中空纤维超滤器和液相层析系统的SOP，了解其结构、工作原理、维护方法；
3、掌握纯化岗位的单元操作SOP，正确填写生产记录；
4、了解分离纯化过程中的常见问题及处理方法。
	1、按照纯化岗位的工作流程，接受生产指令领取相应物料，按照要求核对；
2、检查设备的状态；
3、按照工艺规程和设备SOP进行操作(实训者操作中空纤维超滤器、液相层析系统)并填写生产记录；
4、生产结束后，按照设备清洁规程清洗设备，按照岗位清洁规程进行清场，由班(组)长做好物料平衡的计算及清场记录的填写，待老师检查合格后，方可退场。
	1-2学时


1.4 冻干粉针车间实训教学

	生产线
	冻干制剂生产线(西林瓶洗烘灌封、真空冷冻干燥)

	岗位
	实训目标
	实训内容
	备注

	岗位一：

西林瓶洗烘灌封
	1、掌握西林瓶洗烘灌封联动线的结构特征、工作原理及设计理念；

2、了解西林瓶洗烘灌封联动线常见故障及排除方法；
3、熟悉操作过程中的抽样检查方法及项目；
4、熟悉西林瓶洗烘灌封联动线的日常维护保养；
5、了解西林瓶洗烘灌封联动线的设备验证方法。
	1、操作前准备:检查过滤器、压力表及注射用水；

2、按照岗位操作SOP进行操作，设定相关参数并做好记录；
3、做好洗瓶过程中的抽样检查；
4、做好灌封药液管道的消毒，检查微孔滤膜的完整性；
5、装量过程中的装量控制及调节；
6、灌封加塞过程中的在线质量控制；
7、微生物污染的途径及控制方法；
8、西林瓶洗烘灌封联动线设备验证。
	2-4学时

	岗位二：

真空冷冻干燥
	1、了解真空冷冻干燥技术的发展及应用；

2、了解真空冷冻干燥机的结构、组成及日常维护；
3、理解真空冷冻干燥机的工作原理及干燥程序；
4、掌握真空冷冻干燥岗位特点及在药物生产工艺流程中的重要性；
5、熟悉药物制剂生产过程中真空冷冻干燥岗位的操作；
6、了解冷冻干燥曲线的参数设计；
7、掌握冷冻干燥制剂的质量标准、常见问题及解决方法。
	1、真空冷冻干燥技术的主要特点及应用；

2、冷冻干燥岗位设计及工艺布局；
3、冷冻干燥的原理及基本过程；
4、药品真空冷冻干燥机的结构和组成；
5、药品真空冷冻干燥机的基本操作；
6、冷冻干燥的过程控制及影响冻干曲线的因素；
7、冻干机的日常维护和常见问题分析处理；
8、冷冻干燥机的验证；
	2-4学时


1.5 化学合成车间实训教学

	岗位
	实训目标
	实训内容
	备注

	扑热息痛生产线
	1、掌握扑热息痛生产工艺原理；

2、熟悉典型制药设备的操作方法、常见故障及处理方法；
3、熟悉扑热息痛生产管理及质量控制要点；
4、熟悉原料药车间生产过程；
5、熟悉原料药车间标准操作规程。
	1、扑热息痛生产工艺原理及工艺过程；

2、扑热息痛生产工艺流程图；
3、扑热息痛生产管理及质量控制要点；
4、扑热息痛生产线标准操作规程；
5、制药设备的使用操作、常见故障及处理方法；
6、扑热息痛生产线各工序任务下达及模拟完成。
	2-4学时


1.6 中药提取车间实训

	岗位
	实训目标
	实训内容
	备注

	岗位一:

前处理
	1、了解中药材前处理的流教学程熟悉前处理的工艺设备；

2、掌握前处理方法、注意事项、各类文件的编写和填写。
	1、简介中药材前处理的常见方法、设备；
2、质量控制要点及生产管理要点、验证工作要点。
	1学时

	岗位二:

提取
	1、了解常见提取的方法、原理及设备；

2、熟悉提取设备的结构功能，影响产品质量的可能因素及解决方法；
3、掌握多功能动态提取罐提取操作方法、注意事项、验证方法，各类文件编写。
	1、简介中药常见的提取方法、原理、设备、新技术等；

2、现场讲解0、5M3多功能动态提取罐的结构、工作原理、注意事项；

3、GMP模拟生产实训:0、5M3多功能动态提取罐的SOP操作；

4、文件的编写:中药提取岗位操作规程、在线质量控制及生产记录填写；

5、质量控制要点及生产管理要点；

6、0、5M3多功能动态提取罐等设备的日常维护
	1-2学时

	岗位三:

浓缩
	1、了解中药常见的浓缩方法、原理及设备；

2、熟悉浓缩设备的结构功能，影响产品质量的可能因素及解决方法；

3、掌握外循环单效蒸发器的浓缩生产操作、注意事项、验证方法，各类文件编写。
	1、简介中药常见的浓缩原理、方法及工艺设备的发展趋势；

2、现场讲解0、5M3外循环单效蒸发器的结构、工作原理、注意事项；
3、GMP模拟生产实训:0、5M3外循环单效蒸发器的SOP操作；减压浓缩的操作(温度、压力、浓缩比重)；
4、文件的编写:中药提取液浓缩岗位操作规程的编写，在线质量控制及生产记录填写；质量控制要点及生产管理要点；
5、0、5M3外循环单效蒸发器等设备的日常维护。
	1-2学时

	岗位四:

精制
	1、了解中药常见精制的方法、原理及设备；

2、熟悉精制设备的结构功能，影响产品质量的可能因素及解决方法；
3、掌握醇沉罐的水提醇沉与醇提水沉的生产操作、注意事项、验证方法，各类文件编写。
	1、简介中药常见的精制方法、原理及新工艺等；

2、现场讲解JS-500醇沉罐的结构、工作原理、注意事项，水提醇沉与醇提水沉工艺技术；
3、GMP动态生产实训:JS-500醇沉罐的SOP操作；
4、文件的编写中药精制岗位操作规程的编写，在线质量控制及生产记录填写；
	1-2学时

	岗位五:

干燥
	1、了解中药常见的干燥方法、原理及设备；

2、熟悉干燥设备的结构功能，影响产品质量的可能因素及解决方法；
3、掌握ZPG-5型喷雾干燥器生产操作、注意事项、验证方法，各类文件编写。
	1、简介中药常见的干燥原理、方法及设备；

2、现场讲解ZPG-5喷雾干燥器的结构、工作原理、注意事项；
3、GMP模拟生产实训:ZPG-5型喷雾干燥器的SOP操作；
4、文件的编写:中药干燥岗位操作规程的编写，在线质量控制(膏体疏松、色泽一致，含水量)及生产记录填写；
5、质量控制要点及生产管理要点、验证工作要点。
	1-2学时


1.7 公用工程车间实训教学

	岗位
	实训目标
	实训内容
	备注

	岗位一：

制药用水
	1、了解常用术语；

2、熟悉纯化水、注射用水质量标准；
3、熟悉制药用水种类及用途；
4、熟悉纯化水、注射用水的贮存和分配；
5、熟悉常用预处理方法；
6、掌握典型纯化水系统工艺流程；
7、掌握双级反渗透纯化水系统操作及维护；
8、熟悉多效蒸馏水机的结构及工作原理；
9、熟悉多效蒸馏水机操作；
10、熟悉水系统的验证。
	1、常用术语:电导率、总有机碳、微生物限度；

2、纯化水、注射用水质量标准(中国药典2010版)；
3、常见水分配系统；
4、水预处理：①传统方法:机械过滤、吸附、软化、混凝；②膜法:微滤、超滤；
5、典型纯化水系统工艺流程:①预处理+二级反渗透②预处理+一级或二级反渗透+EDI；
6、双级反渗透纯化水系统1T/H操作及维护(吉林华通公司)；
7、多效蒸馏水机如何杀灭微生物和去除细菌内毒素；
8、多效蒸馏水机LD500/5G操作、维护；
9、(吉林华通公司)；
10、水系统验证。
	2-4学时

	岗位二：

净化空调
	1、掌握典型HVAC系统组成及原理；

2、掌握HVAC系统的操作、维护及监控要点；
3、了解冷水机组的工作原理
	1、典型HVAC组成及各功能段作用:新风段→新风回风混合段→初效过滤段→表冷段→风机段→臭氧消毒段→电加热段→中效过滤段→干蒸气加湿段→出风段；

2、净化空调的操作及维护；
3、监测、调控及记录悬浮粒子、微生物(沉降菌、浮游菌、表面微生物)、温度、湿度、压差、风速、风量、自净时间等；
4、模块化螺杆式冷水机组的组成及工作原理。
	2-4学时


2. GMP虚拟仿真实习
2.1 基本知识讲解和培训
对GMP、藻酸双酯钠的生产工艺等相关背景知识进行集中讲解和学习。对虚拟仿真软件和网络管理平台的使用进行集中培训。
2.2 GMP-药品生产岗位虚拟仿真实习
软件运行平台：http://www.oberyun.com/zyxy/smltplat/course/courseIndex；学生登录名：学号；初始密码：学号。
虚拟仿真考试平台：https://www.oberyun.com/zyxy/simexam/student/paper；学生登录名：学号；初始密码：学号。
（1）人员更衣消毒

仿真任务包括：人员进出洁净区标准操作规程、洁净区个人卫生指令、洁净区温湿度、压差的管理规程、洁净区紫外灯管理规程以及洁净区卫生管理规程、洁净服清洗消毒管理规程、工作鞋清洗消毒管理规程；二更标准操作动画演示和学习；一般控制区和洁净区人员进出流程的知识点学习。

（2）领料称量

仿真岗位包括：领料、称量岗位。仿真任务包括：衡器使用、原辅料管理以及进去洁净区、洁净区清洁的标准操作规程；原辅料脱外包、清场消毒的知识点学习；电子秤和电子天平的知识点学习。

（3）粉碎过筛

仿真岗位包括：粉碎、过筛岗位。仿真任务包括：粉碎岗位、筛分岗位的生产步骤操作规程，设备操作、清洁规程以及生产区域清洁规程；万能粉碎机和旋振筛动画演示和学习；万能粉碎机和旋振筛知识点学习。

（4）混合湿法制粒干燥

仿真岗位包括：混合制粒岗位、沸腾干燥岗位。仿真任务包括：混合制粒岗位和沸腾干燥岗位标准操作规程；湿法混合制粒机、沸腾干燥机3D设备动画演示和学习；湿法制粒终点的判断的知识点学习。

（5）压片

仿真岗位包括：压片岗位。仿真任务包括：压片岗位生产、清洁以及设备清洁、模具清洁等标准操作规程；高速旋转压片机3D设备动画演示和学习；模具的安装知识点学习；压片机工作过程及原理的知识点学习。

（6）包衣

仿真岗位包括：包衣岗位。仿真任务包括：生产前检查、包衣机操作、设备状态表示更改、清场记录填写、生产合格证领取、清场合格证填写、生产记录填写等。
（7）包衣间三路清洗
仿真岗位包括：包衣间三路清洗岗位。仿真任务包括：生产前检查、包衣机操作、三路清洗操作、设备状态表示更改、清场记录填写、生产合格证领取、清场合格证填写、生产记录填写等。
（8）铝塑包装

仿真岗位包括：铝塑包装岗位。仿真任务包括：岗位的生产、清洗规程以及铝塑包装机的操作、清洁、维护保养规程；铝塑包装机的3D设备知识点学习；铝塑包装机常见问题解决、泡罩成型、热压封合、影响包装强度的因素等的知识点学习。

（9）外包装

仿真岗位包括：岗位的生产、清洗规程以及多功能自动装盒机的操作、清洁、维护保养规程；多功能自动装盒机的3D设备知识点学习。
2.3 “藻酸双酯钠的制备”虚拟仿真实习
软件运行平台：http://www.obrsim.com/?id=zghydxyy；学生登录名：学号；初始密码：123。
虚拟仿真考试平台：https://www.oberyun.com/zyxy/simexam/student/paper；学生登录名：学号；初始密码：学号。
本软件运用虚拟仿真技术，根据实际生产设备1:1进行3D建模，搭建后台数据运算程序，对藻酸双酯钠原料药生产车间的设备和工艺进行模拟。引导学生在高度仿真的生产车间中进行场景漫游，学习藻酸双酯钠的制备工艺流程，对关键设备和关键工艺进行认知和学习，对该场景中的设备和物料进行相应的操作，并对生产中的关键控制点进行模拟，包括：反应物浓度、物料配比、投料顺序、溶剂的选择、温度、压力、催化剂、搅拌、反应时间和反应终点、原料和中间体的质量控制、能量、传热和传质等。生产岗位的学习包括水解沉降工序、酯化工序、磺化工序、成盐工序等。
五、组织管理
（一）教学管理
为确保实习计划的实施和达到预期目的，医药学院与实习基地单位共同成立实习领导小组，由双方各指定一名组长，业务教师、班主任为主要成员，加强与各级实习部门的密切配合，积极创造条件把学生的实习工作落到实处。现将各部门的职责分述如下：
1. 医药学院
检查实习期间学生的政治思想、工作纪律、实习教学计划的实施情况；建立学院与各基地的实习联络机制，及时掌握实习计划的执行情况，了解学生的实习表现，解决实习中存在的问题；及时总结和交流实习经验、提高实习质量、保证实习计划的顺利完成。
2. 实习基地
实习基地的各部门领导应加强对学生实习工作的管理。指定专人负责，安排好学生的膳食及与专业实习教学等有关的后勤工作。组织检查和督促学生实习计划的完成。具体任务是：
（1）指定1-2名有较强的药学专业理论知识及研究经验丰富的指导教师，介绍本单位的情况，解答同学提出的有关问题。
（2）按照实习要求，执行实习计划，对学生进行实习指导。
（3）严格要求学生，定期检查每个学生的实习完成情况，审阅批改实习报告等。
（4）实习结束之前，指导教师在学生完成个人小结的基础上对每个学生做出的书面的全面评定，并签字盖章后统一报医药学院。
（5）提供有效的实习条件。
3. 学生实习组
实习学生每个基地为1组，设组长一名。组长的主要任务是：
（1）受学院和实习基地的委托，做好实习期间本组学生的组织管理工作。
（2）经常向有关部门和带教教师反映同学的思想、纪律、生活方面的情况和意见。
（3）每个同学在实习结束前，认真写好个人小结，按“实习要求”内容做思想、业务上小结，并交指导教师评定。
（二）思想教育
1. 实习纪律
（1）学生到各实习基地报到后，首先由部门领导组织学生进行纪律、职业道德教育及相关法规教育。
（2）党团组织生活由所在实习基地的党团组织统一安排，纳入各科室或部门支部活动。政治学习、业务学习也由所在实习基地统一指导安排。
（3）学生必须服从命令、听指挥、遵守纪律、严守机密。
2. 实习考勤
学生必须严格要求自己，按时上下班，不准随意请假或借故请病假。
（1）事假。学生在实习期间一般不得请事假，如有特殊情况需请事假，必须事先办理请假手续，呈交请假报告，经批准后方为有效，事后补假一律无效，均按旷课论处。半天以上，由组长签字，指导教师批准。2天以上，报医药学院办公室呈主管院领导批准。请假期满应按时返回实习单位，向院办公室销假。如有特殊情况，需延假期，应提前续假。不销假，不办理续假手续，超期部分，按旷课论处。销假，续假手续应在原假条上注明，并应登记备查。
（2）病假。凭医院病情证明。
（3）节假日。国家规定的节假日，必须服从实习基地的安排。 
六、参考教材与主要参考书
以实习基地提供的资料为准。
七、成绩评定
（一）考核方式   D   ：A.闭卷考试 B.开卷考试 C.论文 D.考查 E.其他
（二）成绩综合评分体系： 
1. GMP实体实习考核内容
实习结束时，由实习单位指导教师或相关人员对实习学生进行考核，考核内容包括三个方面：
（1）实习单位成绩评定，其中包括实习期间主要完成任务、工作态度、专业水平、工作能力、纪律表现等方面评价。
（2）实习记录：记录每天实习过程、完成任务及体会等。
（3）实习报告：体现学生分析问题、解决问题的能力及基本理论基本知识应用的体会等。
2. GMP虚拟仿真实习考核内容
（1）GMP-药品生产岗位虚拟仿真学习日志：包括人员更衣消毒、领料称量、粉碎过筛、湿法混合制粒干燥、压片工艺、包衣间三路清洗、包衣、铝塑包装、外包装等软件。成绩由软件根据学生学习情况自动评判。
（2）GMP-药品生产岗位虚拟仿真考试：包括人员更衣消毒、领料称量、粉碎过筛、湿法混合制粒干燥、压片工艺、包衣间三路清洗、包衣、铝塑包装等虚拟仿真软件。成绩由软件根据学生考试情况自动评判。
（3）“藻酸双酯钠的制备”虚拟仿真学习日志。成绩由软件根据学生学习情况自动评判。
（4）“藻酸双酯钠的制备”虚拟仿真考试。成绩由软件根据学生考试情况自动评判。
3. 成绩计算
各项成绩评定采用百分制，根据成绩构成比例计算出综合成绩，综合成绩构成比例如下：
	实习组成
	各项成绩
	成绩占比

	GMP实体实习（50%）
	实习单位评定
	25%

	
	实习记录/实习报告
	25%

	GMP虚拟仿真实习（50%）
	GMP-药品生产岗位虚拟仿真学习日志
	5%

	
	GMP-药品生产岗位虚拟仿真考试
	20%

	
	藻酸双酯钠的制备虚拟仿真学习日志
	5%

	
	藻酸双酯钠的制备虚拟仿真考试
	20%

	GMP实习综合成绩（合计）
	100%


4. 其他说明
（1）学生在实习期间因故请假缺席时间超过全部实习时间的l／3，成绩按不及格计。
（2）如果产生不可预见的突发因素，导致GMP实体实习无法顺利开展时，则将GMP虚拟仿真实习成绩加倍，作为本课程的综合成绩。
（3）如果产生不可预见的突发因素，导致GMP虚拟仿真实习无法顺利开展时，则将GMP实体实习成绩加倍，作为本课程的综合成绩。
（4）实习报告和实习表现评分标准：
	实习报告和实习表现的评分标准
	得分

	1.严格按照实习报告要求并及时完成，实习报告质量高，实习表现好。
	90-100分

	2.基本按照实习报告要求并及时完成，实习报告质量一般，实习表现一般。
	70-90分

	3.基本能按照实习报告要求完成，实习报告质量较差，实习表现较差。
	60-70分

	4.不能按照实习报告要求及时完成，实习报告质量差，实习表现差。
	0-60分


八、学术诚信
学习成果不能造假，如考试作弊、盗取他人学习成果、一份报告用于不同的课程等，均属造假行为。他人的想法、说法和意见如不注明出处按盗用论处。本课程如有发现上述不良行为，将按学校有关规定取消本课程的学习成绩。
九、大纲审核

教学院长：                               院学术委员会签章：
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