
《工业药剂学》课程简介及教学大纲

课程名称（汉）：工业药剂学
课程名称（英）：Industrial Pharmaceutics
课程代码：622110091
课程类型：制药工程专业核心课程
适用对象：制药工程专业、三年级、普通本科
学时/学分：32学时/ 2学分
先修课程：导论、物理化学、普通化学原理、有机化学
方案版本：2022版
一、课程简介（150—200字）

1.中文简介
《工业药剂学》是制药工程专业的主要专业课程之一,是具体研究和论述药物制剂的基本理论及剂型设计的基本原理,各种剂型的制备工艺,质量控制及质量管理等内容的一门综合性应用技术型学科。重点介绍药物制剂的基本理论,各种剂型的特点、基本制备方法及新技术、新剂型等内容。本课程要求学生掌握制剂的基本理论知识,制剂处方前工作;各种剂型的制备原理、制剂生产中的基本单元操作等基本实验方法和技能,为从事药物制剂学理论研究、剂型设计开发药物新剂型、生产及管理等打下坚实的基础。还要熟悉近年来发展的一些新剂型、新技术,新工艺及新设备等,了解药物制剂研究的新进展。
2.英文简介
Industrial pharmaceutics is one of the main courses for Pharmaceutical Engineering, is the basic principle of specific research and discussion of pharmaceutical preparations and the basic theory of dosage form design, various forms of preparation process, quality control and quality management a comprehensive application of technical disciplines. This course mainly introduces the basic theory of drug preparation, the characteristics of various dosage forms, the preparation methods and new technologies, new formulations and so on. This course requires students to master the preparation of basic theoretical knowledge, preformulation study; various forms of preparation principle, preparation of basic unit operations such as basic experimental methods and skills, engaged in pharmaceutics theory research, dosage forms design and developing new formulations, production and management of medicine. And familiar with the development of some new formulations, new technologies, new processes and equipments in recent years.
二、课程的性质与任务
通过本课程教学使学生掌握工业药剂学的基本理论、方法，常用剂型的设计、制备工艺和质量控制要求和规范；熟悉新技术、新材料对工业药剂学的意义；了解新剂型的设计和制备方法，以及药剂学的发展趋势和前沿，为从事药物制剂的生产、研究、开发新制剂和新剂型等工作奠定基础。
三、课程的教学目标
课程目标1：掌握工业药剂学的基本理论、方法，常用剂型的设计、制备工艺和质量控制要求和规范，使学生了解制剂之美，激发学生探索欲和求知欲，培养学生使命感和责任感。
课程目标2：熟悉新技术、新材料对工业药剂学的意义；了解新剂型的设计和制备方法，以及药剂学的发展趋势和最新前沿进展；能够将所学知识用于解决实际问题中，引导学生的创新性思维，培养其勇于创新、勇于探索的精神以及团队合作精神。
本课程在本专业的人才培养中起到如下作用：
课程目标对制药工程专业毕业要求的支撑关系
	毕业要求
	毕业要求指标点
	课程目标
	支撑权重

	毕业要求2

问题分析：具有应用数学、自然科学和工程科学的基本原理，识别、表达、并通过文献研究分析制药技术研发和药品生产过程的复杂工程问题，并获得科学结论的能力。
	2.2基于科学原理和文献调研认识到解决复杂制药工程问题存在多种解决方案，能够利用文献检索和分析寻求解决方案。
	课程目标1 
课程目标2 

	0.3

	毕业要求4  

研究：能够基于科学原理并采用科学方法对制药领域复杂工程问题进行研究，包括合理的实验设计、数据分析，并通过对信息的综合解析得到合理有效的结论。
	4.2针对制药复杂工程问题，能够通过合理的实验设计、正确的实验方法和技术路线，完成实验数据采集、处理和分析，获得对复杂制药工程问题进行研究所需要的有效数据。
	课程目标1 

课程目标2 


	0.4

	毕业要求5  

使用现代工具：能够针对制药领域复杂工程问题，开发、选择与使用恰当的技术、资源、现代工程工具和信息技术工具，包括对复杂制药工程问题的预测与模拟，并能够理解其局限性。
	5.2针对药品生产、质量控制和产品研发过程中的复杂工程问题，能根据需求选择合适的仪器、信息资源、工程工具和专业软件，并用于复杂制药工程问题的分析、计算和设计。
	课程目标1 

课程目标2 


	0.3


四、教学内容及其基本要求
	序号
	教学内容
	教学要求
	课程思政、美育融入点
	教学方式
	对应课程目标

	1
	绪论、溶液形成理论、表面活性剂
一.药剂学的基本概念、任务与研究内容、分支学科

二.药典与药品标准简介
三.药用溶剂的种类和性质、药物的溶解度和溶出速度、药物溶液的性质与测定方法
四.表面活性剂的分类、表面活性剂的基本性质、表面活性剂的应用
五.课程思政环节
	掌握基础药剂学的概念；

掌握药基础剂学的相关术语（制剂、剂型）；

熟悉基础药剂学的任务；
熟悉药物的溶解度；

熟悉药物的溶出速度及增加药物溶解度的方法；

掌握药物溶液的渗透压概念及测定方法；

熟悉药物溶液的pH与pKa值测定；
掌握表面活性剂的概念、表面活性剂的结构特征；

了解表面活性剂的吸附性；

掌握表面活性剂的分类；

掌握离子表面活性剂、非离子表面活性剂结构特点和特性；

掌握表面活性剂胶束、CMC概念；

掌握亲水亲油平衡值计算；

熟悉表面活性剂的增溶作用；
教学案例-以“齐二药事件”为例讲述假药劣药对人民健康威胁。
	通过基本概念的讲解，使学生明白工业药剂学在日常生活中的的重要性，以此激发学生身为药学人的使命感和责任感。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	2
	微粒学性质、流变学基础、粉体学基础
一、分散体系的概念及基本特性；分散体系的物理化学性质；微粒分散体系物理稳定性相关理论
二、的基本性质；流变性测定法；流变学在药剂学中的应用
三、粉体的基本性质；体的性质；黏附性与黏着性；粉体的压缩性质
	了解微粒体系的概念及分类；

熟悉微粒分散体系的基本特性

熟悉微粒大小与测定方法；

熟悉微粒的动力学性质；

了解微粒的光学性质和电学性质；

熟悉微粒的热力学稳定性、动力学稳定性；

熟悉絮凝与反絮凝概念及特性；
掌握流变学的基本概念；

熟悉流变学在药剂学中的应用；
熟悉牛顿流动和非牛顿流动；

了解流体的触变流动性和粘弹性；

熟悉药物制剂的流变性质；

了解药物制剂的流变性质对生产工艺的影响；
了解粉体、粉体学概念；
熟悉粒径与粒度分布概念；
掌握粉体的密度、空隙率概念；

熟悉粉体的流动性及表示方法；

了解粉体的充填性；

了解粉体的吸湿性和润湿性；

了解黏附性与黏着性；

了解粉体的压缩特性。
	基础理论的讲解，培养学生认真严谨的学风和正确的学习习惯。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	3
	液体制剂单元操作
掌握制剂和无菌制剂的相关技术和理论


	1、掌握水处理技术；
2、熟悉液体的过滤技术；
3、掌握热原的去除技术；
4、掌握渗透压调节技术；
5、掌握灭菌与无菌技术的种类；
6、了解空气净技术化技术。
	使学生具有安全意识和规范操作意识。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	4
	液体制剂
一、掌握低分子溶液剂、注射剂、高分子溶液剂、输液、溶胶剂、混悬剂、乳剂、注射用无菌粉末的基本理论知识
二、掌握液体制剂的溶剂和附加剂
三、熟悉液体制剂生产流程及设备
四、了解液体制剂的质量检查与包装贮存
	掌握液体制剂的特点和质量要求；
熟悉液体制剂的分类；
熟悉液体制剂的常用溶剂；

熟悉液体制剂常用附加剂的类型；
掌握溶液剂的概念、特性及制备方法；        
熟悉芳香水剂、糖浆剂的概念及特点；        
了解醑剂、甘油剂的基本概念及特性；    
掌握高分子溶液的性质；

熟悉高分子溶液的制备方法；
掌握混悬剂的概念及物理稳定性；

熟悉混悬剂的稳定剂种类；        
熟悉混悬剂的制备方法；        
了解评定混悬剂质量的方法；

掌握乳剂的概念、分类；

掌握常用的乳化剂种类；     
熟悉乳剂的形成理论；  
熟悉乳剂的制备方法其稳定性；   
了解乳剂的质量评定；
	通过液体制剂的介绍，实现学生与时俱进的目标，激发学生的学科创造力。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	5
	固体制剂
一、掌握颗粒剂、散剂、片剂、胶囊剂剂、滴丸剂、等固体理论知识
二、掌握固体制剂的相关辅料知识
三、熟悉固体制剂生产流程及设备
四、了解固体制剂的质量检查与包装贮存
	掌握固体剂型的制备工艺通则；

熟悉散剂的概念、特点及制备方法；

了解散剂的质量检查、散剂举例；

熟悉颗粒剂的概念、特点；

熟悉颗粒剂的制备、质量检查；

掌握片剂的概念、分类及特点；

掌握片剂常用的辅料及其特性；

掌握片剂的制备方法与分类；

熟悉压片过程及其影响因素；

了解片剂的质量检查；

了解片剂的包装、片剂举例；

熟悉糖包衣工艺与材料；

熟悉薄膜包衣工艺与材料；

了解包衣的方法与设备；
熟悉胶囊剂的概念及特点；

熟悉胶囊剂的制备方法；

了解胶囊剂的质量检查与包装贮存。
	培养学生的用药安全意识和人文精神。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	6
	半固体制剂
一、掌握半固体制剂的作用原理和特点；

二、掌握常用半固体制剂的处方设计和制备方法；
三、了解半固体制剂的质量检查与包装贮存
	熟悉软膏剂的制备方法；
熟悉眼膏剂的制备方法；
熟悉凝胶剂的制备方法；
熟悉栓剂的制备方法。
	培养学生对主要矛盾和次要矛盾的理解，以及实事求是的科学态度。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	7
	气雾剂、喷雾剂和粉雾剂
一、掌握气雾剂、喷雾剂和粉雾剂的作用原理和特点；

二、掌握气雾剂、喷雾剂和粉雾剂设计和制备方法；
三、了解气雾剂、喷雾剂和粉雾剂的质量检查与包装贮存
	熟悉气雾剂的制备方法；
熟悉喷雾剂的制备方法；
熟悉粉雾剂的制备方法。
	使学生具有环境保护、绿色发展的概念。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	8
	经皮给药制剂
一、经皮给药制剂的起效原理；

二、掌握常用经皮给药制剂的生产流程及设备；
三、了解经皮给药制剂的质量检查与包装贮存
	掌握经皮给药制剂的作用原理和特点；

掌握常用经皮给药制剂的处方设计和制备方法；
	培养学生对传统文化的重视、保护与传承，并具有正确的职业素养。
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	9
	中药制剂
一、中药的提取、分离与纯化、中药提取液的浓缩与干燥；

二、浸出制剂讲解

三、中药成方制剂
四、熟悉中药制剂的生产流程及设备
五、了解中药制剂的质量检查与包装贮存
	掌握中药的提取、浓缩、分离和纯化相关技术和理论；
掌握浸出制剂和中药制剂的概念、特点及其制备方法；
	了解中华文明宝贵的文化遗产，培养学生的民族自豪感、认同感、爱国情怀，和工匠精神
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 



	10
	缓控释制剂和靶向制剂
一、缓、控释给药系统基础理论讲解、择时与定位释药制剂；
二、靶向制剂的体内作用机制和分类；靶向制剂的结构及分类；靶向制剂的优化；靶向制剂的评价
	掌握缓控释制剂设计的原理；

掌握缓控释制剂的优点和缺点；

熟悉缓控释制剂的制备方法；
掌握靶向制剂的特点；

掌握靶向制剂制备的原理；
掌握常见的靶向给药系统；
	培养学生以创新为核心的时代精神和认真严谨的工作作风。通过对科学前沿的讲解，激发学生探究精神
	课堂讲授
	课程目标1 

课程目标2 




五、各教学环节学时分配

	知识模块
	教学内容
	教学环节及学时

	
	
	讲授课
	习题课
	讨论课
	合计

	基础知识讲述绪论

	绪论及思政
	4
	
	
	4

	
	溶液形成理论
	
	
	
	

	
	表面活性剂
	
	
	
	

	
	微粒分散体系
	
	
	
	

	
	流变学基础
	
	
	
	

	
	粉体学基础
	
	
	
	

	液体制剂
	液体制剂单元操作
	4
	
	
	8

	
	液体制剂
	4
	
	
	

	固体制剂
	固体制剂单元操作
	4
	
	
	8

	
	固体制剂讲述
	4
	
	
	

	其他制剂讲解
	半固体制剂
	3
	
	
	12

	
	气雾剂、喷雾剂和粉雾剂
	3
	
	
	

	
	经皮给药制剂
	2
	
	
	

	
	中药制剂
	2
	
	
	

	
	缓控迟释制剂和靶向制剂
	2
	
	
	

	合计
	32


六、教学建议

1. 理论课程授课和工业生产并重，并及时引入新理论、新方法、新技术，做到理论与实践相结合；培养实用型技术人才，使学生系统掌握工业药剂学的基础理论、基本知识和熟悉相关制剂技术；培养学生的实际操作技能，使学生结合其掌握的药理、药化专业知识，提高自己的知识层次。
2. 以讲授教学法、案例教学法为主，综合运用探究教学法，不断提高教学效果。
七、考核评价方法及其基本要求

	考核
环节
	建议分值
	考核/评价细则
	对应课程

目标

	过程考核
	30
	文献汇报、课堂表现、出勤率等考核，过程考核分数为百分制，计算总成绩时乘以建议分值系数。
	课程目标1

课程目标2

	终期考核
	70
	采用闭卷笔试的方式进行考核，试卷为百分制，计算总成绩时乘以建议分值系数。
	课程目标1

课程目标2


八、教材与主要教学参考资源
（一）推荐教材

《工业药剂学》（本科制药工程用），周建平,唐星主编，人民卫生出版社，2014。

（二）推荐参考书

《工业药剂学》，潘卫三主编，中国医药科技出版社，2015，第3版。

（三）推荐网站（包括课程网站、专业网站等）
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