湖北省高等教育自学考试课程考试大纲

课程名称：生物制药学               课程代码：06711
第一部分  课程性质与目标

一、课程性质与特点

生物药物是指由生物体或者生物代谢产生的具有药理活性的产物及其衍生物，生物技术药物指利用现代生物技术制备的药物，生物制药学阐述的内容包括生物药物和生物技术药物的制备，具体内容以生物技术药物的制备为主，主要介绍基因工程、动物细胞工程、抗体（疫苗）工程、植物细胞工程、酶工程和发酵工程等方法在生物技术药物的应用。因此，生物制药学是一门由生物化学、微生物学、分子生物学、生物工艺学、生物工程学和药理学等多门学科紧密结合的科学。

二、课程目标与基本要求

通过学习，使学生能够系统掌握生物技术药物为主的生物药物的研发和规模化生产过程，培养和提高学生从事生物药物的研发和生产技能，具体应掌握基本内容（细节见本大纲中的第二部分）如下：

1. 生物制药的基本概念
2. 基因工程制药

3. 动物细胞工程制药

4. 抗体制药

5. 疫苗制备

6. 植物细胞工程制药

7. 酶工程制药

8. 发酵工程制药

三、与本专业其他课程的关系

生物制药学是生物工程专业和生物科学专业的自考生学位课。课程教学以讲授为主，授课时间为36学时，其先修课程主要为生物化学、微生物生理学和发酵工艺学
 考核内容与考核目标

1 绪论
1．1 生物技术的发展史（识记）
1．2 生物技术药物（理解）
1．3 生物技术制药（理解）
2 基因工程制药
2．1 概述（识记）
2．2 基因工程药物生产的过程（理解）
2．3 目的基因的获得（识记和理解）
2．3．1 反转录法
2．3．2 反转录—聚合酶链反应法
2．3．3 化学合成法
2．3．4 表型克隆筛选基因的方法
2．3．5 对已发现基因的改造
2．4 基因表达（识记和理解）
2．4．1 宿主茵的选择
2．4．2 大肠杆茵体系中的基因表达
2．4．3 酵母体系中的基因表达
2．5 基因工程菌的不稳定性及对策（识记和理解）
2．5．1 质粒的不稳定性
2．5．2 提高质粒稳定性的方法
2．6 基因工程菌中试（识记）
2．7 重组工程菌的培养（理解）
2．7．1 基因工程茵的培养方式
2．7．2 基因工程茵的培养工艺
2．7．3 基因工程茵的培养设备
2．8 高密度发酵（识记和理解）
2．8．1 高密度发酵的概念
2．8．2 影响高密度发酵的因素
2．8．3 实现高密度发酵的方法
2．9 基因工程药物的分离纯化（识记和理解）
2．9．1 建立分离纯化工艺需了解的各种因素
2．9．2 分离纯化的基本过程
2．9．3 细胞的破碎方法
2．9．4 固液分离
2．9．5 重组蛋白质的分离纯化
2．9．6 非蛋白质类杂质的去除．
2．9．7 选择分离纯化方法的依据
2．10 变性蛋白的复性（识记和理解）
2．10．1 包含体形成的原因
2．10．2 包含体的分离和溶解
2．10．3 包含体蛋白复性方法

2．11 基因工程药物的质量控制（理解与应用）
2．12 基因工程药物制造实例（理解与应用）
2．12．1 干扰素 

2．12．2 人白介素-2
3动物细胞工程制药
3．1 概述（识记）
3．2 动物细胞（识记）
3．2．1 动物细胞的形态

3．2．2 动物细胞的结构和功能
3．2．3 动物细胞的结构组成和代谢

3．2．4 动物细胞的生理特点

3．3 生产用动物细胞（理解）

3．3．1 生产用动物细胞概述

3．3．2 真核表达载体

3．3．3 细胞转染技术

3．3．4 基因工程细胞筛选和扩增

3．3．5 细胞库的建立和保存

3．4 基因工程细胞的传代扩增（理解）
3．4．1 动物细胞培养的环境条件

3．4．2 动物细胞培养基

3．4．3 动物细胞培养方法

3．5 大规模细胞培养技术（识记）
3．5．1 大规模细胞培养方法

3．5．2 大规模细胞培养操作方式

3．6 动物细胞生物反应器（理解）
3．6．1 动物细胞生物反应器的类型及基本结构

3．6．2 动物细胞生物反应器的监测控制系统

3．7 动物细胞产品的纯化和质量控制（理解）
3．7．1 细胞表达产品的特征

3．7．2 细胞表达产品常用的纯化方法

3．7．3 细胞表达产品的质量要求

3．8 动物细胞产品的实例（理解与应用）
3．8．1 重组人促红细胞生成素

3．8．2 组织型纤溶酶原激活物

3．9 动物细胞工程制药的前景和展望（识记）
4 抗体制药

4．1 抗体概述（理解）
4．2 基因工程抗体（识记和理解）
4．2．1 小分子抗体

4．2．2 嵌合抗体和人源化抗体

4．2．3 双特异性抗体

4．2．4 抗体联合药物

4．2．5 抗体融合蛋白

4．2．6 胞内抗体

4．3 人源化抗体（识记）
4．4 全人源化抗体及其制备方法（识记和理解）
4．4．1 高通量抗体库技术

4．4．2 转基因小鼠及细胞融合技术

4．4．3 B淋巴细胞培养技术

4．4．4 单个B细胞克隆技术

4．5 抗体药物从生产到临床（识记）
4．6 抗体在诊断中的应用（识记）
4．7 抗体药物的实例（理解与应用）
4．7．1 阿达木单抗

4．7．2 贝伐珠单抗

4．7．3 曲妥珠单抗
5 疫苗

5．1 概论（识记）
5．2 疫苗的种类、设计与制备技术（识记和理解）
5．2．1 疫苗的分类

5．2．2 疫苗的设计原理和组成

5．2．3 传统疫苗及其制备技术

5．2．4 现代疫苗及其制备技术

5．3 疫苗制造工艺流程和质量控制（理解）
5．3．1 疫苗的研发与制造的总体流程

5．3．2 疫苗制造技术与工艺

5．3．3 疫苗的质量控制

5．4 疫苗的评价与注册管理（识记）

5．5疫苗研究领域现状与发展趋势（识记）
6 植物细胞工程制药
6．1 基本概念（识记）
6．2 植物细胞工程发展简史（识记）
6．3 植物细胞的形态及生理特性（理解）
6．4 植物细胞培养的基本技术（识记和理解）
6．4．1 植物材料的准备

6．4．2 培养基及其组成

6．4．3 培养方法

6．5 影响植物代谢产物累积的因素（识记和理解）
6．5．1 外植体选择

6．5．2 培养条件的影响

6．6 植物细胞培养的生物反应器（理解）
6．6．1 机械搅拌式生物反应器

6．6．2 鼓泡塔式生物反应器

6．6．3 气升式生物反应器

6．6．4 转鼓式生物反应器

6．6．5 固定化细胞生物反应器

6．6．6 各种生物反应器性能比较

6．7 植物细胞工程的进展与展望（识记）  

7 酶工程制药

7．1 酶与酶工程概述（识记）
7．2 酶和细胞的固定化技术（理解）
7．2．1 概述

7．2．2 酶和细胞的固定化方法

7．2．3 固定化酶和细胞的性质及评价指标
7．2．4 固定化酶和细胞的反应器

7．3 酶的化学修饰（识记）
7．4 人工模拟 （识记）  

7．5 酶工程研究的进展（识记）
7．6 酶工程在医药领域的应用实例（应用）
7．6．1 固定化细胞法生产6-氨基青霉素烷酸

7．6．2 固定化酶法生产L-氨基酸

8 发酵工程制药 

8．1 概述（识记）
8．2 优良菌种的选育（识记和理解）
8．2．1 菌种选育的物质基础

8．2．2 自然选育

8．2．3 诱变育种

8．2．4 原生质体融台

8．3 发酵的基本过程（识记和理解）
8．3．1 菌种

8．3．2 种子制备

8．3．3 发酵

8．3．4 产物提取

8．4 发酵方式（识记和理解）
8．4．1 分批发酵

8．4．2 补科分批发酵

8．4．3 连续发酵

8．5 发酵工艺控制（识记和理解）
8．5．1 培养基的影响及其控制

8．5．2 温度的影响及其控制

8．5．3 溶氧的影响及其控制

8．5．4  pH的影响及其控制

8．6 发酵产物的分离纯化（识记和理解）
8．6．1 吸附法

8．6．2 沉淀法

8．6．3 溶媒萃取法

8．6．4 离子交换法

8．6．5 膜过滤技术

8．7 发酵设备（识记）
8．8 发酵工程的应用实例（应用）

8．8．1 在抗生素生产中的应用
8．8．2 在氨基酸生产中的应用
8．8．3 在维生素生产中的应用
8．9  基因工程在抗生素生产中的应用（识记）
8．10 基因工程在氨基酸和维生素生产中的应用（识记）
8．11 发酵工程的发展展望（识记）
第三部分  教材及主要教学参考书

一、考核的能力层次表述

本大纲在考核目标中，按照“识记”、“理解”、“应用”三个能力层次规定其应达到的能力层次要求。各能力层次为递进等级关系，后者必须建立在前者的基础上，其含义是：

识记：能知道有关的名词、概念、知识的含义，并能正确认识和表述，是低层次的要求。

理解：在识记的基础上，能全面把握基本概念、基本原理、基本方法，能掌握有关概念、原理、方法的区别与联系，是较高层次的要求。

应用：在理解的基础上，能运用基本概念、基本原理、基本方法联系学过的多个知识点分析和解决有关的理论问题和实际问题，是最高层次的要求。

二、指定教材：夏焕章 主编，生物技术制药（第三版），北京：高等教育出版社，2016年

参考教材：陈代杰 主编，微生物药物学，上海：医学工业出版社，2000年

三、自学方法指导

1、在开始阅读指定教材某一章之前，先翻阅大纲中有关这一章的考核知识点及对知识点的能力层次要求和考核目标，以便在阅读教材时做到心中有数，有的放矢。

 2、阅读教材时，要逐段细读，逐句推敲，集中精力，吃透每一个知识点，对基本概念必须深刻理解，对基本理论必须彻底弄清，对基本方法必须牢固掌握。

3、在自学过程中，既要思考问题，也要做好阅读笔记，把教材中的基本概念、原理、方法等加以整理，这可从中加深对问题的认知、理解和记忆，以利于突出重点，并涵盖整个内容，可以不断提高自学能力。

4、完成书后作业和适当的辅导练习是理解、消化和巩固所学知识，培养分析问题、解决问题及提高能力的重要环节，在做练习之前，应认真阅读教材，按考核目标所要求的不同层次，掌握教材内容，在练习过程中对所学知识进行合理的回顾与发挥，注重理论联系实际和具体问题具体分析，解题时应注意培养逻辑性，针对问题围绕相关知识点进行层次（步骤）分明的论述或推导，明确各层次（步骤）间的逻辑关系。

四、对社会助学的要求

1、应熟知考试大纲对课程提出的总要求和各章的知识点。

2、应掌握各知识点要求达到的能力层次，并深刻理解对各知识点的考核目标。

3、辅导时，应以考试大纲为依据，指定的教材为基础，不要随意增删内容，以免与大纲脱节。

4、辅导时，应对学习方法进行指导，宜提倡“认真阅读教材，刻苦钻研教材，主动争取帮助，依靠自己学通”的方法。

5、辅导时，要注意突出重点，对考生提出的问题，不要有问即答，要积极启发引导。

6、注意对应考者能力的培养，特别是自学能力的培养，要引导学生逐步学会独立学习，在自学过程中善于提出问题，分析问题，做出判断，解决问题。

7、助学学时：本课程共4学分，建议总课时72学时，其中助学课时分配如下： 

	章 次 
	内 容 
	学 时 

	绪论
	生物制药学及其发展
	4

	基因工程制药
	基因工程制药
	16

	动物细胞工程制药
	动物细胞工程制药
	8

	抗体制药
	抗体制药
	10

	疫    苗
	疫苗的制备
	8

	植物细胞工程制药
	植物细胞工程制药
	6

	酶工程制药
	酶工程制药
	6

	发酵工程制药
	发酵工程制药
	17

	合     计
	72


五、关于命题考试的若干规定

(包括考试内容及要求，能力层次比例、难易度比例、内容程度比例、题型、考试方法和考试时间等)

1、本大纲各章所提到的内容和考核目标都是考试内容。试题覆盖到章，适当突出重点。

2、试卷中对不同能力层次的试题比例大致是："识记"为 45 %、"理解"为 45 ％、"应用"为 10 ％。

3、试题难易程度应合理：易、较易、较难、难比例为2：4：3：1。

4、每份试卷中，各类考核点所占比例约为：重点占65%，次重点占25%，一般占10%。

5、试题类型一般分为： 单项选择题、多项选择题、填空题、名词解释题、简答题和论述题  六种题型。

6、考试采用闭卷笔试，考试时间150分钟，采用百分制评分，60分合格。

六、题型示例

（一）单项选择题

1.世界上第一个酶工程产品是

 A.干扰素       B.AMP         C.甲硫氨酸      D. 氨苄青霉素
（二）多项选择题

21.按照功能可将生物药物分为：

A.辅助药物   B.治疗药物   C.预防药物   D.诊断药物   E.保健药物
（三）填空题

30.免疫毒素是               和               的交联物。
（四）名词解释题 

33.发酵工程
简答题 

38.常用的动物细胞生物反应器有哪些？

论述题 

42.以基因工程制备人的α-干扰素为例，试述如何获得药物目的基因？



