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01 高级生物化学

一、课程概述

本课程作为生物与医药专业学位研究生专业基础课程，将在基础生物化学的基础上，重点

讲授生物大分子的结构、功能及其生物合成与代谢过程中的重要科学问题、核心 关键技术与前

沿研究进展等，包括核酸化学、蛋白质化学、糖化学、生物大分子的分子进化及代谢调控等。

生物大分子（包括核酸、蛋白质、糖类、脂类等物质）与代谢循环过程，是构成一切生命过程

与生理活动的基础；通过对各种生物大分子的结构与功能、代谢与调控等多方面多层次的研究，

有助千阐明各种生命现象的本质和变化规律，推动生物医药产业的研发。 因此，生物大分子是

生物科学、医学、药学、农学等多个领域的核心内容。 本课程是学习生物学、生物医药、农业生物

技术等学科及开展相关研究工作的基础。

二、先修课程

1. 数理知识

数学化学、物理学、信息检索等。

2. 专业基础知识

生物化学、微生物学、基因工程、分子生物学、遗传学、细胞生物学、生物信息学等。

三、课程目标

高级生物化学是在本科阶段基础生物化学的学习基础上的深化与拓展。 通过本课程学习，

本类别研究生将掌握参与生物体生理活动的重要生物大分子的结构和功能相关知识，了解生物

大分子代谢与调控过程中的核心科学问题、关键技术与前沿进展。 研究生可通过本门课程的学

习，从多个角度不同层次来穷实生物化学的重要基础知识，熟悉先进的研究技术与手段，探究实

践和研发的关键问题，开拓科研思路与研究理念，培养独立分析与独立研究能力，提升创新能力

与科研素质。

四、适用对象

本课程适用于生物与医药专业学位硕士研究生。
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五、授课方式

课程教学可采用多种教学方法，运用课堂教学与线上自学相结合、理论与案例相结合、课堂

与实训相结合等混合式教学模式，注重核心科学问题、关键技术和前沿进展的并重讲授与有效

运用。

六、 课程内容

本课程建议为2学分，32学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。 其中基础必

修知识点70%, 选修拓展知识点 30%。

（一）核酸化学(6学时）

学习目的：通过本部分的学习，穷实学生核酸化学领域的基础知识，加深学生对核酸领域研

究前沿的理解，熟悉核酸领域研究新技术新方法，了解其应用实例，培养学生科学的思维模式与

研究思路。

学习要求：掌握核酸的结构与功能，熟悉基因组测序、表观遗传学与RNA功能研究的前沿

进展，了解核酸研究新技术及其应用。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

核酸的基本结构与组成 必修

核酸结构与功能 核酸的分类与功能 必修，重点

DNA损伤与修复（应用拓展） 选修

基因组、宏基因组的定义与基因组学的原理 必修，难点
基因组研究

三代基因组测序技术（应用拓展） 选修

表观遗传的定义与种类 必修

表观遗传学 表观遗传的主要功能 必修，重点

甲基化修饰与疾病发生（应用拓展） 选修

RNA功能与分类 必修

RNA功能研究 非编码RNA的功能与机制 必修，难点

非编码RNA测序与RNA干扰（应用拓展） 选修

（二）知识领域：蛋白质化学(8学时）

学习目的：此部分为本课程的学习重点。 通过本部分的学习，穷实学生蛋白质结构与功能

的基础知识，结合应用实例，熟悉蛋白结构与功能研究的新技术新方法，理解蛋白质与结构生物

学的研究前沿，培养学生的理性研究思路。

学习要求：掌握蛋白质的各级结构与功能、蛋白质结构与功能研究的基本方法，熟悉结构生

物学、蛋白质修饰与降解、蛋白质组学与蛋臼代谢网络研究的前沿进展，了解蛋白质研究新技术

及其应用。
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知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

蛋白质的组成与结构 必修

蛋自质测序原理与技术 必修

蛋白质结构与 蛋白质的功能（酶） 必修

功能 蛋白质表达纯化的基本原理与主要方法的异同（案例教学＋示范教学） 必修，重点

蛋白质元件的合成与组装（案例教学） 必修

新型药物和生物农药研发中的重要酶（应用拓展） 选修

蛋白质高级结构与功能的关系 必修

结构生物学 蛋自质结晶与结构解析的原理与方法 必修，难点

重要膜蛋白的结晶与结构解析（应用拓展） 选修

蛋白质修饰的种类与生理功能 必修

蛋白质修饰、 蛋白质降解的类型与生理意义 必修

降解与互作 蛋白质互作的方式与研究技术 必修

蛋白质修饰降解与疾病发生（应用拓展） 选修

蛋臼质组学的原理与研究方法 必修

蛋白质组学与
蛋白质组与蛋白代谢网络 必修

代谢网络
疾病蛋白组与早期诊断（应用拓展） 选修

（三）生物大分子进化(6学时）

学习目的：通过本部分的学习，使学生理解生物大分子的分子进化基本原理，掌握蛋臼质理

性设计与定向进化的研究思路。 结合实际工程应用实例，使学生熟悉分子进化、核酸与蛋白质

进化的新技术，培养学生科学的思维模式。

学习要求：掌握分子进化尤其是蛋白质理性设计与定向进化的原理与基本方法，熟悉核酸

与基因组进化及蛋白质定向进化的前沿进展和新技术，了解蛋白质定向进化的实际应用。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

分子进化 分子进化的基本原理与分类 必修

核酸分子进化的原理与常用技术 必修

核酸和基因组的
基因组分子进化的原理与主要方法 必修

进化

微生物基因组进化（应用拓展） 选修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

蛋白质亲缘关系分析的原理与方法 必修

蛋白质理性设计的原理与常用技术 必修，重点

蛋白质理性设计与
蛋白质定向进化的原理与主要方法 必修，难点

定向进化
工业酶的理性设计（应用拓展） 选修

重要功能酶的定向进化（应用拓展） 选修

群体进化的概念与意义 必修

群体进化与
群体进化的主要形式 必修

趋势预测
微生物定向进化与环境应用（应用拓展） 选修

（四）糖生物学(6 学时）

学习目的：通过本部分的学习，穷实学生糖的生物合成与功能的基础知识，结合应用实例，

使学生理解糖复合物功能研究的主要思路与常用技术手段，了解糖蛋白组学、糖生物信息学的

应用实例，培养学生科学的思维模式。

学习要求：掌握糖的生物合成过程与主要生理功能，理解糖生物学研究常用技术与研究前

沿，了解糖基转移酶的医学应用价值及糖蛋白组学、糖生物信息学的实际应用。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

糖复合物的基本结构组成 必修
糖复合物的结构、

糖复合物的生物合成 必修，重点
合成与功能

糖复合物的生理功能 必修

糖基转移酶及其功能 必修
糖基转移酶与应用

糖基转移酶与工业应用（应用拓展） 选修

糖蛋白质组学的定义 必修

糖蛋白质组学与应用 糖蛋白质组学研究的方法 必修

疾病糖蛋白质组学（应用拓展） 选修

糖生物信息学的定义 必修

糖生物信息学与应用 糖生物信息学的主要方法 必修

糖复合物的生物信息分析与定向改造（应用拓展） 选修

（五）生物大分子的代谢与调控(6学时）

学习目的：此部分为本课程的学习难点。 通过本部分的学习，巩固学生的生物大分子的代

谢类型、途径与调控的基础知识，结合应用实例，使学生理解生物大分子的代谢与调控研究的主
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要思路与常用手段，了解其前沿进展与应用实例，培养学生科学的思维模式。
学习要求：掌握糖的生物大分子代谢的主要类型、主要途径与主要调控方式，理解次级代谢

与应用、代谢组学与调控网络、代谢调控与疾病发生等前沿进展，熟悉常用技术与重要手段，了
解应用实例。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

生物大分子的主要代谢类型 必修

生物大分子的主要代谢途径 必修

生物大分子的
初级代谢与次级代谢 必修，重点

代谢类型与途径
合成代谢与药物生产应用（应用拓展） 选修

分解代谢与污染治理应用（应用拓展） 选修

生物大分子代谢调控的主要类型 必修

生物大分子代谢调控 主要转录调控因子与作用模式 必修，难点

重要工业酶的代谢调控（应用拓展） 选修

代谢组学的定义 必修

不同生物大分子的代谢关系 必修

代谢组学与代谢网络 代谢组学研究的主要技术 必修

代谢网络解析原理与方法 必修

代谢组学在疾病发生与药物开发中的应用（应用拓展） 选修

七、 考核要求

考核方式：平时作业、研究综述和笔试。 平时成绩（含出勤和平时作业）占30%; 研究综述占
20%; 期末考试占50%。

考核标准：考试试题覆盖整个课程指南，考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程
度，重点考核学生综合运用所学的基础知识和重要技术，解决实际研究与生产实践中面临的重
要问题的能力及创新能力。

八、编写成员名单

张雪洪（上海交通大学）、梁如冰（上海交通大学）、王灿华（上海交通大学）
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02 合成生物学

一、课程概述

合成生物学是在系统生物学和工程科学融合发展出来的一个崭新的交叉学科，吸收了基因

组、功能基因与调控、代谢组、遗传工程、电子工程和信息科学等领域的最新研究成果。 通过合

成生物学的手段对生物元件、模块、系统乃至细胞的重新设计和调试，可以检验我们对生命过程

背后的分子作用机制、生物复杂系统和网络的认识，同时可能制造出具有全新功能的生命体系，

为满足人类可持续发展条件下的医药、能源、化工、环境等领域的需要提供崭新的技术和解决

方案。

本课程作为生物与医药专业学位研究生教育中的专业基础课程，将重点从合成生物学的基

本概念、学科研究基础出发，将合成生物学的基本研究思想贯彻到教学中。 让学生了解和掌握

合成生物学的研究方法，人工生物元器件、功能模块及生命系统的设计原理及技术实现途径，以

及基因的精准调控及电路逻辑等核心内容。 同时介绍合成生物学在基因组合成、药物开发与实

践能源和化工、以及疾病治疗等领域的最新进展。 本课程的开设可拓宽生物与医药专业研究

生的视野，为他们将来在理论指导下开展科学实践打下良好的基础。

二、先修课程

1. 数理知识

数学物理学、化学、计算机软件及信息处理等。

2. 专业基础知识

生物化学、遗传学、细胞生物学、微生物学、分子生物学、基因工程、生物信息学等。

三、课程目标

本课程通过介绍合成生物学的基本原理和设计理念，将合成生物学中的生物元器件、模块、

系统等逐一 向学生解析，让研究生掌握人工基因电路设计及对相应模块的精准调控原理，同时

掌握对各种元件、模块、途径及系统进行优化的基本方法。 使学生对合成生物学在各种应用场

景中的实现有一定的了解。 本类别研究生通过本门课程的学习，应能够根据合成生物学中的工

程化研究思路，在实践中运用合成生物学的先进研究技术与方法，解决基础科学和技术应用中

出现的问题。 并为培养其独立分析与研究能力，提升创新思维与科研素养打下基础。

四、适用对象

本课程适用于生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

本课程建议采用教师讲述、学生分组讨论及文献导读相结合的方式进行。 教师讲述合成生
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物学的背景基础、基本概念、设计原理、技术及方案、逻辑及优化等核心内容，介绍合成生物学的

主要研究和应用领域；学生分组针对主要知识单元和知识点开展学习、讨论和陈述，最后通过最

新文献的学习 了解合成生物学各领域的最新进展和应用案例。

六、课程内容

本课程建议为2学分，32学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。 其中必修知

识点80%, 选修拓展知识点20%。

（一）合成生物学研究背景(6学时）

学习目的：了解合成生物学的发展简史，最新发展动态及未来趋势等，掌握合成生物学基本

概念。 通过对组学基础知识及分析方法的介绍，为合成生物学的学习和应用打下基础。

学习要求：学生必须理解和掌握元件、模块、途径、系统和底盘宿主等合成生物学基本概念，

同时 了解作为合成生物学基础的组学分析的基本方法。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

合成生物学、发展简史、发展趋势 必修
绪论

元件、模块、途径、系统和底盘宿主等基本概念 必修，重点

基因组测定、比较及进化分析 必修，重点

组学基础 转录组、蛋白质组及功能基因组 必修，难点

代谢组、代谢流量分析及控制 必修，难点

（二）合成生物学核心技术(16学时）

学习目的：掌握DNA合成和拼接、基因组编辑等技术的基本原理和方法，实现功能基因元

件、模块、途径和系统的组装的方法；掌握原核、真核细胞内基因调控及信号传递的基本原理，理

解人工基因电路设计的的基本逻辑及调试方法；同时通过计算辅助设计实现生物功能元器件、

途径、系统的优化。

学习要求：要求学生能根据不同的宿主，熟练运用合适的生物功能模块和调控元件等设计

出人工合成生物系统；能通过计算机辅助软件进行元件的辅助设计和优化；根据不同的应用场

景实现精准调控的基因电路的并能在实践中提出构建和测试方案。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

DNA合成、纠错及扩增技术 必修

DNA重组及拼接技术 必修，重点
使能技术

基因组编辑： ZFN、TLAN、CRISPR/Cas9 必修，重点

群体、单细胞及单分子分析技术 必修，难点
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

原核细胞的代谢合成元器件及转录调控因子 必修，重点

原核细胞间的信息交流：信号分子及群体感应 必修，重点

功能及调控元器件 真核细胞的信号转导及调控元件 必修，重点

真核细胞中的非编码RNA调控元件 必修，重点

光感应蛋自、DNA重组酶等其他基因元器件 必修

布尔逻辑门基因电路的设计和构建 必修，重点

基因振荡器的构建、稳定和调试 必修，重点
人工基因电路

基因电路中的噪声与延时 必修，重点
设计原理

基因电路中的时钟同步、计数器及记忆器 选修

真核细胞中的基因电路构建 必修

蛋白－蛋臼相互作用、热稳定性分析及蛋白折叠预测 必修
计算机辅助设计和

酶与底物的描定分析，酶的新催化活性设计与进化 必修
系统优化

计算机辅助的功能元件设计、途径预测、菌株优化和代谢途径改造 必修，重点

（三）合成生物学应用(8学时）

学习目的：掌握人工合成基因组的基本技术原理和最新进展；了解合成生物学在药物合成、

能源、化工、环境、医疗与健康等领域的最新进展和应用。

学习要求：让学生能思考和探索人工合成生命体中衍生出的基本科学问题；让学生掌握人

工药物、大宗化学品生物合成途径的设计原理、构建策略和分析技术，了解疾病治疗相关领域的

人工基因电路设计原理，为将来涉足这些领域打下基础。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

“自上而下
”

、“自下而上
“ 解析最小基因组 必修

细菌基因组的从头合成及重编码 必修
基因组重编程

酵母基因组合成及染色体重建 必修

国际合作基因组编写计划(GP-write) 选修

微生物、植物等来源的药物生物合成途径解析 选修

药物合成和筛选 青嵩素等薛类药物的生物合成途径和重构 必修

聚酮类、生物碱类药物的生物合成途径和重构 选修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

合成生物学在氢能源开发中的应用 选修

能源、化工、环境治理
合成生物学在有机燃料、大宗化学品合成中的应用 选修

等的应用
合成生物学在环境监测及污染物降解中的应用 选修

基因电路与代谢相关疾病的治疗 选修

基因电路与疾病治疗 基因电路与肿瘤的治疗 选修

基因电路与免疫相关疾病的治疗 选修

（四） 合成生物学伦理与安全(2学时）

学习目的：介绍科学界、公众及各国政府对合成生物学发展引发的生物安全和伦理的关注

及相关法律法规。

学习要求：使学生理解合成生物学技术运用的合理范畴和边界，推动合成生物学在实践中

可持续、健康的发展。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

合成生命伦理、 人造生命体系引发的伦理思考 必修

生物安全与 科学界及公众对合成生物及产品安全的思考 必修

相关法律法规 各国政府颁布的法律法规 必修

七、考核要求

考核方式：平时作业、研究综述和笔试。 平时成绩（含出勤和小组讨论）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：考试试题覆盖整个课程指南，考核学生对合成生物学核心内容的理解与掌握程

度，重点考查学生在实践中运用合成生物学的设计思路和创新技术，解决科学实践中所面临的

具体问题时所体现的创新能力。

八、编写成员名单

丁晓明（复且大学）、卢大儒（复旦大学）
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03 基因工程

一、课程概述

基因工程又称DNA重组技术，它是在体外将目的基因与载体DNA拼接在一起，然后将重组

DNA引入宿主细胞，以实现目的基因在宿主细胞中的扩增和表达，从而达到克隆基因、改造生物

和诊断治疗疾病等目的。

由千分子生物学技术的飞速发展，现在已经可以快速测定一个生物的基因组并比较个体间

基因的差异，通过转录组和蛋白质组分析以确定环境因素对基因表达的影响等。 运用基因工程

的方法可以对微生物、动植物体内的基因进行定点精细编辑，从而高产药物与生物能源，提高作

物的产量和品质，治疗遗传学疾病等。 基因工程实际上是微生物学、遗传学、分子生物学、细胞

生物学等学科发展到一定阶段的必然产物，它是分子遗传学的一 门工具学科。

二、先修课程

微生物学、生物化学、分子生物学、遗传学、基因工程概论、细胞生物学等。

三、课程目标

修完本课程后，学生应该能够掌握基因工程的基本原理、各种工具酶的使用、各种基因克隆

技术，具备从事分子生物学研究的实验设计和工作的能力，在基因工程研究领域具备提出问题、

解决实际问题的能力。

四、 适用对象

适用于生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

课程主要采用课堂教学的方式进行，有条件的可以开设基因工程实验课程。 在教学内容方

面，充分体现基因工程
”

理论
”

和
“

方法
”

的并重与结合；在教学方式方法上，引导院校开展线上

与线下相结合、课堂与实训相结合、理论与案例（实际）相结合、院校教师与行企专家相结合的复

合式教学模式。

六、课程内容

由千在本科期间多数学生已经修完基因工程的一般过程，故本课程将在此基础上进行进一

步的拓展与深入。 本课程建议32学时。

（一）绪论(2学时）

学习要求：要求同学们掌握基因工程的定义，熟悉基因工程应用过程中面临的社会、法律、

伦理、政治等方面的问题和解决思路。 了解基因工程的应用及今后发展的方向等。
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知识单元 知识点

基因工程的定义

绪论 基因工程发展简史

基因工程发展过程中面临的社会和伦理学问题

（二）基因克隆的策略和方法(6~ 8学时）

学习目的：掌握基因克隆的一般方法

必修／选修；

重点／难点

必修，重点

必修，重点

必修，难点

学习要求：通过回顾基因克隆的策略和方法，进一步掌握大肠杆菌、酵母、昆虫细胞、动物细胞和

植物细胞中适用的载体和克隆的策略。 重点介绍DNA片段获得的方法、克隆载体的种类、根据不同

的需要克隆的策略选择限制性内切酶、DNA聚合酶、DNA连接酶，了解各种修饰酶的适用范围等。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

工具酶：限制性内切酶与修饰酶 必修

限制性内切酶的特点 必修

基因克隆的策略 修饰酶的特点及应用范圃 必修

克隆载体 选修

克隆策略 必修

在原核细胞或真核细胞中高效表达某个基因的策略 必修，难点

提高代谢产物表达的策略 必修，难点
基因克隆的应用

PCR产物的克隆策略 必修

新的基因克隆的策略，如Gate-way 一站式克隆方法及应用 选修

（三）基因编辑(4学时）

学习目的：掌握各种生物基因编辑的方法和策略。

学习要求：学会细胞／细菌中基因敲除的过程。 熟悉基因治疗和转基因生物面临的法律、社

会和伦理学问题。 了解转基因植物和转基因动物的制备过程。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

基因敲除技术 了解

基因编辑技术 ZFN 了解

历史回顾 TALEN 了解

Crispr-Cas 9 必修，重点
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

动物细胞基因编辑策略 必修，难点

植物及植物细胞基因编辑策略 必修，难点
基因编辑技术应用

基因治疗方法及应用 必修，重点

基因治疗及转基因植物的伦理学 必修，重点

（四）基因的分子检测技术(6-8学时）

学习目的：学习基因突变的检测方法及策略。

学习要求：掌握各种PCR技术、各种DNA突变的检测技术、蛋白质表达的检测技术，并能实

际应用。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

各种PCR技术 选修

核酸检测技术 运用PCR技术在DNA中产生突变 必修，重点

PCR技术及其他技术合作进行DNA点突变的检测 必修，难点

SDS-PAGE和Western-blot技术 选修，重点

蛋白质检测技术 ELISA技术 选修

Western-blot的图像处理及半定量分析 必修，重点

（五）基因互作的检测(4学时）

学习目的：学习酵母双杂交、凝胶迟滞电泳，免疫共沉淀、染色质免疫共沉淀等方法。

学习要求：掌握常用的蛋白质互作技术、蛋白／核酸互作的检测技术。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

酵母双杂交文库的构建，结果观察 选修，难点

免疫共沉淀 必修，重点
蛋白互作

疑胶迟滞电泳 必修，重点

染色质免疫共沉淀 选修，难点

蛋自互作研究新型仪器与方法 选修
蛋白互作其他研究方法

双荧光素酶报告实验 选修

（六）下一代测序(4~6学时）

学习目的：学习DNA序列分析的各种方法。
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学习要求：重点掌握下一代测序数据的采集及生物信息学分析的方法和适用范围。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

DNA序列分析方法发展简介 必修，重点

下一代测序 下一代测序方法简介 必修，难点

数据采集及分析方法 必修，难点

（七）表观遗传学研究方法(2学时）

学习目的：学习DNA甲基化、蛋白质的甲基化、乙酰化、磷酸化等检测方法。

学习要求：掌握BSP甲基化分析方法的 原理，CpG岛的分析方法和数据处理。 各种非编码

RNA的检测方法，RNA干扰的实验设计等原理与方法。

必修／选修；
知识点

重点／难点
知识单兀

必修，重点DNA甲基化检测方法，

必修，重点
DNA甲基化检测方法

DNA甲基化与基因表达关系的验证

必修，重点miRNA引物的设计，软件的应用

必修，重点
非编码RNA的

miRNA与靶基因关系的分析

选修，难点
检测方法

RNA干扰实验设计

七、考核要求

考核方式：平时作业、研究综述和笔试。 平时成绩（出勤和作业 等）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：结合课程学习按要求完成一份综述报告（或专题报告）；考试内容覆盖课程指南，

考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重点考核学生综合运用所学知识解决研究

与生产实践问题的能力。

八、编写成员名单

乔中东（上海交通大学）、臼林泉（上海交通大学）、黄显清（上海交通大学）

04 精细化学品技术与工程

一、课程概述

本课程是生物与医药专业学位精细化学品领域的核心学位课程。 与本科阶段的精细化学
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品课程分门别类地介绍精细化学品的合成不同，本课程以精细有机化学品生产过程中的共性技

术为主线，通过理论讲解与案例分析结合，讲授精细有机化学品合成所涉及的完整理论知识和

技术；与学术硕士相关课程主要讲授科学知识规律不同，本课程侧重知识技术的应用性并与生

产实践结合。 课程主要内容包括有机合成理论基础，催化技术及其在精细有机化学品生产中的

应用，有机分子骨架构建方法，官能团转换，有机合成工艺路线设计及优化，过程的检测与控制，

绿色化技术以及精细有机化工反应器与单元操作等内容。

二、先修课程

有机化学、化工原理、文献检索等。

三、课程目标

通过本课程学习达到掌握精细有机化学品生产的主要反应、方法、技术、工艺和设备以及相

关理论；结合案例分析，培养在精细化学品生产工艺开发过程中正确的思维方法；掌握设计和评

估合成路线及工艺的基本技能；了解精细有机化工领域的新成果和发展趋势；初步具备运用所

学知识综合分析和解决实际生产中的技术与工艺工程问题的能力。

四、 适用对象

本课程适用于生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

精细化学品技术与工程采用理论讲解与案例分析相结合的课堂教学方式授课。

六、课程内容

本课程建议为2学分，32学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。

（一）知识领域：精细有机化学品合成理论基础(4学时）

学习目的： 学习精细有机化学品合成相关的基础理论知识，为后续内容的学习奠定基础。

学习要求：掌握精细有机合成单元反应、工艺学基础；了解溶剂效应；掌握催化理论、一般过

程及在精细化学品生产中的应用。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

共价键理论、度量参数 必修

有机反应的基本理论 断裂方式、电子与位阻效应 重点

反应机理与活性中间体 必修

单元反应 分类特征、极性、自由基与周环反应 必修

工艺学基础 限量与过量反应物、溶剂效应 必修
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知识单兀 知识点

定义、类型、特点、催化循环
催化技术

催化剂评价、应用案例

（二）知识领域：芳香精细化学品的合成及工艺技术(2学时）

学习目的： 学习芳香精细化学品合成的主要技术及前沿进展。

续表

必修／选修；

重点／难点

必修

重点

学习要求：掌握芳香精细化学品生产的主要技术及工艺；掌握过渡金属催化交叉偶联技术

及应用。

知识单元 知识点

芳香精细化学品 种类、来源及其生产工艺

机理及影响因素
芳经亲电取代反应

主要反应及应用案例

类型与机理
芳胫亲核取代反应

应用案例

基元反应
交叉偶联反应等新技术

主要类型，催化机理及应用案例

（三）知识领域：精细有机合成中的碳碳键形成及不对称控制(4学时）

学习目的：学习精细有机化学品合成的骨架构建技术。

必修／选修；

重点／难点

必修

必修

必修

必修

必修

重点，难点

必修

学习要求：了解碳碳键的主要种类及其形成途径；掌握构建有机分子骨架的主要方法；掌握

烯经的合成技术；了解碳碳键形成中的立体选择性控制。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

形式形成途径 必修

碳碳单键的形成 金属有机试剂、碳基化合物和富电子中性试剂、热力学与动力学

控制
重点

主要形成技术 必修
碳碳双键的形成

烯经复分解反应及应用 重点，难点

非对映选择性控制 重点，难点
立体选择性控制

手性控制技术 必修

（四）知识领域：精细有机合成中的官能团转换及选择性控制(4学时）
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学习目的：学习精细化学品合成中官能团转换技术。

学习要求：了解有机反应中氧化与还原反应的概念与种类；掌握主要有机氧化 还原反应、试

剂及特点；掌握有机官能团转换中的选择性控制技术。

知识单元 知识点

定义、氧化剂主要种类

烧轻的氧化

有机氧化反应 烯轻的环氧化、双胫化及不对称控制

醇的氧化

过渡金属催化清洁氧化新技术

烯胫、碳基还原
有机还原反应

催化氢化技术

选择性控制 化学、区域及立体选择性控制

保护基技术 保护基选择，重要官能团的保护

（五）知识领域：精细有机化学品合成路线及工艺设计(4学时）

学习目的：学习设计精细有机化学品合成的路线和工艺。

必修／选修；

重点／难点

必修

必修

难点

必修

选修

必修

重点，难点

重点

必修

学习要求：掌握反合成分析的一般过程及主要概念 、原则和方法；掌握有机合成工艺路线评

价方法；具备对一般精细化学品进行反合成分析及合成路线设计的能力。

知识单元 知识点

切断、合成子、等价物等概念
反合成分析理论

反合成分析的一般过程及主要方法

醇、碳基、双官能团结构单元的拆分
常见结构单元的拆分

烯胫、抉经的拆分

合成设计及案例分析 一般过程、合成路线的多样性与评价，案例分析

（六）知识领域： 精细化学品生产中的分析、检测 及控制(2学时）

学习目的：学习精细化学品生产中的检测与控制技术。

必修／选修；

重点／难点

必修

重点

必修

必修

难点

学习要求： 掌握化学分析、色谱和波谱技术在精细有机化学品结构和纯度鉴定中的应用。

知识单兀 知识点
必修／选修；

重点／难点

样品系统分析法、官能团化学分析 必修
化学分析法

水份测定 重点
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知识单元 知识点

薄层色谱
色谱应用

气相色谱、高效液相色谱

核磁共振波谱

波谱应用 核磁波谱

质谱

新技术 色质联谱、原位（在线）检测

（七）知识领域：精细有机化学品合成工艺的开发与优化(4学时）

学习目的：学习精细有机化学品合成工艺的开发与优化方法。

续表

必修／选修；

重点／难点

必修

重点

必修

重点，难点

必修

选修

学习要求：了解精细有机化学品生产工艺开发的一般过程，掌握工艺优化及评价的方法。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

工艺开发 工艺开发一般过程及案例 必修

动力学优化方法 重点，难点
反应优化

实例分析 必修

工艺优化 一般过程及实例 必修

案例分析 西他列汀、奥卡西平等原料药 选修

（八）知识领域：精细化学品生产的绿色化 (4学时）

学习目的：学习精细化学品生产中环境保护知识与技术。

学习要求：了解绿色化学化工的意义、基本原则和主要技术；掌握对精细化学品生产工艺进

行环境影响评价的方法。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

绿色化学化工的必要性 必修
绿色化学基础

绿色化学原则、原子经济性 重点

溶剂的安全性分类与选择 必修
绿色溶剂及其应用

水、离子液体、超临界流体 选修

工艺集成化 概念、条件及实例 重点，难点

（九）知识领域：精细化学品生产设备、单元操作及新技术(4学时）

学习目的： 学习精细化学品生产中的主要设备、单元操作的特点及应用。
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学习要求：掌握条式反应的特征、放大效应及其操作；掌握主要的分离单元操作及其设备的

特点；了解微反应器、流式反应技术。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

荼式反应器特点、间歇与连续操作 必修
徐式反应器及应用

工艺放大及放大效应 难点

搅拌操作及设备 主要种类、特点、应用及选择 必修

萃取、蒸熘、结晶、过滤、干燥等 必修
分离技术及设备

分子蒸熘、超临界萃取等新技术 选修

新技术 微通道反应器、流式反应技术及案例 选修

七、考核要求

考核方式：平时作业＋研究综述＋笔试。 平时成绩（出勤和作业等）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：结合课程学习按要求完成一 份综述报告（或专题报告）；考试内容覆盖课程指南，

考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重点考核学生综合运用所学知识解决课题

研究与生产实践问题的能力。

八、编写成员名单

邹刚（华东理工大学）、王利民（华东理工大学）

05 生物医用材料制备与表征

一、课程概述

生物医用材料(biomaterials)是用于与生命系统接触和发生相互作用，并能对其细胞、组织

和器官进行诊断治疗、替换修复或诱导再生的一类天然或人工合成的特殊功能材料。 生物材料

学是材料科学领域中正在发展的多种学科相互交叉渗透的一门学科，其研究内容涉及材料科

学、化学、生物学、解剖学、病理学、临床医学、药学等学科，同时还涉及工程技术和管理科学的范

畴，也是近年来国内外最活跃的研究领域之一。

生物医用材料的制备与表征是生物材料研发过程的核心，也是其推向临床应用的基础，在

生物与医药专业领域研究生课程体系中占据重要地位。 深入专门地探讨适合生物医药领域应

用的载体材料及相关技术将为该领域研究生构建坚实稳固的知识体系，并将极大地促进生物医
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药领域的发展。 这不仅包括传统的材料科学的理论与实践，还包括材料实际应用时可能与人体

生理环境所发生的复杂作用机理，包括材料反应和宿主反应。 因为生物医用材料的设计开发必

须基于对人体结构和功能以及相关生理机制的深入理解的基础上，这里面蕴含深刻的科学问题

和系统的技术需求，对相关研究生的学习提出了要求。 本课程将聚焦于临床对生物医用材料的

需求和相关标准，面向应用，制定适合生物与医药专业学位研究生相关方向的课程教学计划。

本课程将系统讲授基于人体结构和功能的生物材料的设计制备、表面改性以及相关检测与

评价，同时将结合具体实例介绍目前具有临床前景的生物医用材料和相关技术的开发应用。 通

过本课程的学习，生物与医药相关专业学生将具备基本的材料学和工程学背景，了解不同属性

生物医用材料的制备和加工成型方法，学会针对具体临床问题，设计开发新型生物医用材料，促

进人类健康，提高生命质噩。

二、先修课程

1. 数理知识

数学、化学、物理学等。

2. 专业基础知识

生物化学、物理化学、材料科学基础、生理学等。

三、课程目标

掌握生物医用材料的概念和内涵；掌握和理解生物医用材料设计的基本原理，这不仅包括

传统的材料科学的理论与实践，还包括材料实际应用时可能与人体生理环境所发生的复杂作用

机理；明确材料的属性分类体系，熟悉基本的材料制备加工方法，熟悉相关的材料表征技术和仪

器手段。

具备一定的材料合成制备能力，能够自己制备加工出相关生物医用材料，并熟练运用相关

材料表征技术和手段；具备针对具体医学问题，自行筛选材料体系，设计开发特定用途的生物医

用材料和技术的能力；了解生物医用材料可能具有的生物效应，包括材料反应和宿主反应，熟悉

其评价标准和手段；了解临床对生物医用材料的审批标准及材料产业化生产工艺条件和要求。

四、 适用对象

本课程适用千生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

采用理论讲述和案例式教学相结合的授课方式。 首先由教师讲授基础理论知识和发展历

史及方向，然后通过讲述经典案例，阐述生物医用材料在实际应用中的系统设计和技术方法，最

后由学生自我设计，介绍自己针对临床某种需求设计的生物材料诊疗体系，并邀请校内外专家

进行点评和建议。 同时，开设课程的高校应具有在实验室开展材料合成及生物效应研究的平台

和条件。
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六、课程内容

本课程建议 2 学分， 32 学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。 其中基础必修

知识点 80%, 选修拓展知识点 20%。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

生物医用材料的发展历史 必修

生物医用材料的
生物医用材料的概念 必修

发展概述(2学时）
生物医用材料的范围、分类 必修

生理学基础 必修

人体结构与功能 生物大分子概念及分类 必修

(4学时） 细胞学、组织学 必修，难点

血液学、免疫学 必修，难点

结构蛋白质 必修

天然生物高分子 结构多糖与生物软物质 必修

材料的制备(4学时） 天然分子的提取制备 必修，重点

天然生物高分子材料的制备案例 选修

均聚物、共聚物 必修

合成生物高分子 生物复合纤维、医用纤维和纺织品 必修，重点

材料的制备及 智能高分子 必修，重点，难点

其成型加工(4学时） 水凝胶 选修

合成生物高分子材料的制备案例 选修

生物矿物材料 必修

陶瓷 必修

生物无机材料的 玻璃 必修

制备与加工(4学时） 钙磷盐 必修

金属氧化物 选修

生物无机材料的制备案例 选修

金属植入物 必修
生物金属材料的

金、银纳米颗粒 选修
制备与加工(4学时）

生物金属材料的制备案例 选修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

材料表面性能 必修

生物医用材料的
常用材料表面改性方法 必修，重点

表面性质与改性

(4学时）
材料表面固定生物分子 必修

材料表面分析技术 必修，重点

生物相容性 必修

生物材料的检测 蛋白质在生物材料表面的吸附 必修

与评价(6学时） 细胞与材料的相互作用 必修，重点

材料在生物环境中的降解 选修

七、考核要求

考核方式：平时作业、产品设计论文和笔试。 平时成绩占20%;产品设计论文占40%; 期末

考试占40%。

考核标准：考试内容覆盖课程指南，考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重

点考核学生综合运用所学知识解决研究与生产实践问题的能力。 本课程结合产品制备撰写相

关论文，学生提交一个关千自己制备的生物医用材料及其在生物医学中应用的论文，重点论述

所制备材料的优势及向临床转化的可行性。

八、编写成员名单

顾宁（东南大学）、李艳（东南大学）、孙剑飞（东南大学）、张宇（东南大学）

06 食品绿色加工

一、课程概述

本课程为生物与医药专业学位研究生（食品工程方向）的必修专业基础课，处千教学的核心

地位。 本课程主要侧重于系统研究超高压、高压脉冲电场、磁场、微波、超声波、红外和等离子体

等食品绿色加工的基本理论和技术，并介绍各种食品绿色加工技术的研究进展和发展趋势，使

学生能掌握食品绿色加工的理论和技术，了解食品绿色加工过程存在的技术问题，提出解决问

题的方法，并为其它课程学习和专业发展提供基础。
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二、先修课程

食品分析、食品化学、食品微生物学、电子技术等。

三、课程目标

研究生通过本课程的学习，能够了解食品绿色加工技术的基本理论知识与研究方法，掌握

食品绿色加工技术的基本原理，掌握食品绿色加工技术及其在食品加工的应用，了解国内外食

品绿色加工技术研究及发展动态和趋势等，可为本学科其它课程的学习、创新及专业技能的培

养提高打下良好基础。

四、 适用对象

本课程适用于生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

本课程以多媒体课堂教学为主，实验教学为辅；并结合课程实验和讨论，学生可利用网上资

源进行自学和复习。 在专题讨论中，运用实际例子和可视化资源帮助学生掌握食品绿色加工理

论和技术，组织学生交流思想，拓展视野。 有条件的学校可考虑采用中英文双语教学，提高学生

的专业知识、外语水平和综合素质。

六、课程内容

本课程建议为2学分，32学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。 其中基础必

修知识点70%, 选修拓展知识点30%。

（一）知识领域：食品绿色加工技术与装备绪论(1学时）

学习目的：了解食品绿色加工技术及其发展历程。

学习要求：熟悉食品绿色加工的基本技术特征及发展历程，并复习食品加工的基本知识。

（二）知识领域：食品热物理加工(9学时）

学习目的：学生应该掌握食品热物理加工的基本理论与概念，熟悉和掌握食品热物理加工

的基本技术及装备使用，理论联系实际并能进行相关实例分析。

学习要求：掌握食品热物理加工的基本技术及装备使用，联系实际进行思考，培养学生具备

认识和解决问题的能力。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

微波的基本概念与技术特征 必修

介电常数、介质损耗和介电损耗因子等重要参数的定义和计算方法 必修，重点
微波技术及装备

微波加热机理及其特点 必修，重点

微波加热的选择性及其控制方法 必修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

微波在食品工业中的主要应用 必修，重点
微波技术及装备

国内外发展趋势 选修

红外辐射的基本概念与技术特征 必修，重点

食品红外加工
红外辐射技术在食品工业中的主要应用研究 必修，重点

技术及装备
国内外发展趋势 选修

射频加热技术的基本概念、作业机理与技术特征 必修，重点

食品射频加热
射频加热技术在食品工业中的主要应用 必修，重点

技术及装备
国内外发展趋势 选修

（三）知识领域：食品非热物理加工(18学时）

学习目的：学生应该掌握食品非热物理加工的基本理论与概念，熟悉和掌握食品非热物理

加工的基本技术及装备使用，理论联系实际并能进行相关实例分析。

学习要求：掌握食品非热物理加工的基本技术及装备使用，联系实际进行思考，培养学生具

备认识和解决问题的能力。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

高压脉冲电场的基本概念与技术特征 必修，重点

电导率和电场强度等重要参数的定义和计算方法 必修，重点
高压脉冲电场

脉冲电场作用机理及其特点 必修，重点
技术及装备

脉冲电场在食品工业中的主要应用 必修，重点

国内外发展趋势 选修

超高压技术的基本概念、作业机理与技术特征 必修，重点
超高压食品加工

超高压技术在食品工业中的主要应用 必修，重点
技术及装备

国内外发展趋势 选修

超声波的基本概念、作用机理与技术特征 必修，重点
食品超声加工

超声波技术在食品工业中的主要应用 必修，重点
技术及装备

国内外发展趋势 选修

低温等离子的基本概念与技术特征 必修

等离子体产生的原理及作用机制 必修，重点
食品低温等离子

低温等离子体活性水的性质及其特点 选修
体技术及装备

低温等离子体在食品加工中的主要应用 必修，重点

国内外发展趋势 选修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

磁场的基本概念、技术作用机理与技术特征 必修，重点
食品磁场加工

磁场在食品工业中的主要应用 必修，重点
技术及装备

国内外发展趋势 选修

高压微射流技术的基本概念、作用机理与技术特征 选修
高压微射流

高压微射流技术在食品工业中的主要应用 选修
技术及装备

国内外发展趋势 选修

（四）知识领域：食品物理快速检测技术(4学时）

学习目的：学生应该掌握食品物理快速检测技术的基本理论与概念，熟悉和掌握食品物理

快速检测技术及装备使用，理论联系实际并能进行相关实例分析。

学习要求：掌握食品物理快速检测技术及装备使用，联系实际进行思考，培养学生具备认识

和解决问题的能力。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

食品无损检测技术的基本概念、原理与技术特征 必修，重点
食品无损检测

食品无损检测技术在食品工业中的主要应用 必修，重点
技术及装备

国内外发展趋势 选修

七、考核要求

考核方式：平时作业、研究综述和笔试。 平时成绩（出勤和作业等）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：结合课程学习按要求完成一份综述报告（或专题报告）；考试内容覆盖课程指南，

考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重点考核学生综合运用所学知识解决研究

与生产实践问题的能力。

八、编写成员名单

曾新安（华南理工大学）、韩忠（华南理工大学）
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07 食品生物工程

一、课程概述

本课程作为生物与医药主干领域方向食品工程硕士研究生的核心课和必修课，从系统工程

角度以及生物技术和食品工业结合等角度，主要阐述食品与基因工程、食品与蛋自质工程、食品

与酶工程、食品与发酵工程，以及食品生物技术下游工程、食品工业三废与资源化、能源化等问

题，重点讨论食品与酶工程、食品与蛋白质工程、食品与发酵工程，即新型酶制剂开发及酶工程

在食品工业中的应用，蛋臼质工程在食品工业中的应用，发酵类食品的生产与开发等。 课程将

主要涉及食品生物技术的特性与范围、食品生物技术在食品工业中的应用方式与空间问题及其

前景，为其他课程学习和专业发展提供基础。

二、先修课程

1. 数理知识

数学、化学、物理学、信息检索等。

2. 专业基础知识

化学工程、生物化学或食品生物化学、食品微生物学或微生物学、食品化学、食品工程原

理等。

三、课程目标

食品生物工程是在本科生基础生物化学、食品化学、食品工程原理的学习基础上的深化。

通过本课程学习，本类别研究生将了解食品生物技术的基本理论知识与研究方法，掌握食品生

物技术的加工技术原理，掌握食品生物技术及其在食品加工的应用、了解国内外食品生物技术

研究及加工的发展动态和趋势等。 通过本门课程的学习，从多个角度不同层次来穷实生物化

学、食品化学、食品工程原理的重要基础知识，掌握先进的研究技术与手段，探究实践和研发的

关键问题，开拓科研思路与研究理念，培养其独立分析与独立研究能力，提升创新能力与科研

素质。

四、适用对象

本课程适用于生物与医药专业学位硕士研究生 。

五、授课方式

本课程采用课堂多媒体老师讲授为主，学生课堂讨论、案例分析、课下在线学生自修及老师

指导为辅。 注重核心科学问题、关键技术和前沿进展的并重讲授与有效运用。
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六、课程内容

本课程建议为2学分，32学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。 其中基础必

修知识点70%, 选修拓展知识点30%。

（一）知识领域：食品生物工程绪论(2学时）

学习目的：了解生物技术在食品工业中应用。

学习要求：了解食品生物工程的含义及主要研究内容。

知识单元 知识点

食品生物工程含义

研究内容 食品生物工程研究内容

食品生物工程特点

食品生物工程发展史
发展趋势

食品生物工程发展趋势

（二）知识领域：食品与基因工程(3学时）

学习目的：了解基因工程在食品工业中的应用。

学习要求：了解转基因微生物、动物、植物在食品中应用。

知识单元 知识点

基因工程的含义

概述 基因工程的特点

基因工程的步骤

转基因微生物食品

转基因动物食品

基因工程与食品工业

转基因植物食品

转基因食品的法律界限

实例 我国转基因食品进展

（三）知识领域：食品与蛋白质工程 (3学时）

学习目的：了解蛋白质工程在食品工业中的应用。

学习要求：掌握食物蛋白质改性技术。
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知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

蛋白质工程的含义 必修
概述

理性分子设计与非理性分子设计 选修

食物蛋白质改性含义 必修

蛋白质工程与 化学改性 必修

食品工业 生物改性 必修，难点

物理改性 必修，重点

实例 食物蛋白质改性研究进展 选修

（四）知识领域：食品与酶工程(8学时）

学习目的：了解酶工程在食品工业中的应用及技术革命。

学习要求：掌握酶的分子修饰、固定化，了解其在食品工业中应用。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

酶工程的含义 必修
概述

酶工程发展概况 选修

酶的制备与发酵生产 必修，重点

酶的分子修饰 必修，难点
酶工程技术

酶的固定化 必修，重点

酶的非水相催化 选修

酶在食品工业中应用 必修，重点

酶在食品保鲜中应用 选修

实例

酶在肉类、乳品等工业应用 选修

酶在资源综合利用中应用 选修

注：可根据本校科研专长或本地区产业特色选修酶在具体食品工业中的应用技术。

（五）知识领域：食品与发酵工程(8学时）

学习目的：了解发酵工程在食品工业中的应用及技术革命。

学习要求：掌握食品固体发酵、液体发酵，了解发酵工程的优化，了解发酵工程在食品中的

应用。
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知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

发酵工程的含义 必修
概述

发酵工程发展概况 必修

固体发酵技术 必修，重点

液体深层发酵 必修，重点
发酵工程技术

发酵工程工艺技术 必修，难点

发酵工程工艺技术的优化 选修

发酵工程在食品工业中应用 必修，重点

发酵食品生产 选修
实例

食品生物活性物质生产 选修

其他食品物质发酵生产 选修

注：可根据本校科研专长或本地区产业特色选修发酵工程在具体食品工业中的应用技术。

（六）知识领域：食品生物技术的下游工程(6学时）

学习目的：了解食品生物技术的下游工程与产业发展关系。

学习要求：掌握食品生物技术相关下游工程、分离技术，了解上下游工程的关系。

知识单元 知识点

食品生物技术下游工程的含义
概述

下游过程的评价及发展趋势

下游生物分离方法

固液分离技术

膜浓缩与分离技术
下游工程技术

超临界流体萃取技术

分子蒸熘技术

色谱分离技术

实例 下游工程在食品工业中应用

注：可根据本校科研专长或本地区产业特色选修下游工程在具体食品工业中的应用技术。

（七）知识领域：生物技术与食品工业三废处理(2学时）

学习目的：了解生物技术在食品工业三废治理的作用及应用。

学习要求：了解食品工业中废水、废气、废渣的生物处理技术。
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知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

食品工业三废的含义 必修
食品工业三废概述

环境生物技术与三废治理 必修

食品工业废水的生物处理技术 必修，重点

食品工业三废的
食品工业废气的生物处理技术 必修

生物治理技术

食品工业废渣的生物处理技术 必修，重点

现代食品生物技术与食品工业三废资源、能源化 选修，难点
实例

食品工业三废生物处理成果简介 选修

七、考核要求

考核方式：平时成绩＋研究综述＋笔试 。 平时成绩（含出勤和平时作业）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：结合课程学习按要求完成一份综述报告（或专题报告）；考试内容覆盖课程指南，

考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重点考核学生综合运用所学知识解决研究

与生产实践问题的能力。

八、编写成员名单

赵谋明（华南理工大学）、孙为正（华南理工大学）
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08 药品生产质量管理工程

一、 课程概述

药品的生命周期可分为：产品研发、技术转移、商业化生产、产品退市四个阶段；其中商业化

生产阶段是产品实现和创造社会价值、服务人类的关键阶段。 由于药品的特殊性，药品商业化

生产阶段存在不同于其他商品的风险，所以药品在商业化生产阶段有全面的法规要求；且由于

药品的特殊性，产品特性、工艺的理解及相关人员的道德、伦理水平这两方面对于如何
“

最大限

度地降低药品生产过程中污染、交叉污染以及混淆、差错等风险，确保持续稳定地生产出符合预

定用途和注册要求的药品
”

起着关键作用；本课程将结合案例，从产品风险、监管法规、道德伦理

等方面进行阐述，使学生能够充分认识在药品商业化生产阶段的关键点。
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二、先修课程

1. 数理知识

数学、化学、物理学、数理统计、信息检索等。

2. 专业基础知识

生物化学，微生物学，基因工程，分子生物学，遗传学，微生物学，药理学，药物分析，药物化

学，药事法规。

三、课程目标

通过学习了解药品生产质量管理的体系方法，由被动执行法规转变为主动遵守法规，将公

众的安全、健康和福扯放在首位。 达到：

(1)知法：知晓国内外药品生产质量管理相关法规和技术指导原则；

( 2)有德：提高学生道德修养水平和自我约束能力；

(3)明理：培养学生制药工程伦理意识和责任感，掌握制药工程伦理的基本规范；

(4)守则：提高制药工程人员遵守法规、道德和伦理准则的意识。

四、 适用对象

本课程适用于生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

基于以患者为中心，为患者 提供优质药品的思想，结合药品和制药工业的特点，将伦理道

德、法律法规、质量管理融会贯通，从药品研发、技术转移、商业化生产到产品退市整个产品生命

周期阐述基于科学和风险的制药质量管理体系，重点围绕药品GMP,并通过典型产品和案例进

行教学。 在教学内容方面，充分体现
“

理论
”

和
＂

案例
＂

的并重与结合；在教学方法上，可采用课

堂与实训相结合、理论与案例（实际）相结合、院校教师与行业专家相结合的混合式教学模式。

六、课程内容

本课程建议为 2学分，32学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。 其中基础必

修知识点70%, 选修拓展知识点 30%。 通过对质量管理体系、知识管理和风险管理的阐述，使学

生能够掌握相关的思维方式和工作方法，从而为学生在该领域的深入学习打下良好的基础；通

过大量典型案例分析，使教学内容生动、易懂、易学，并能够更深刻地认识到管理、监管的必要性

和伦理道德的重要性。

（一）上篇1~3章（基础知识，8学时）

学习目的和要求：较为全面地学习质量管理体系的方法和要素，通过学习了解质量管理体

系，以及知识管理和风险管理的方法，认识到知识管理和风险管理对质量管理体系的重要性和

必要性。
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上篇 知识点
必修／选修；

重点／难点

第1章 药品行业特点，药品特殊性、行业监管的必要性及伦理道德的重要
必修

导论 性，对制药行业有概况的认识

第2章
国内外药品监管法规的历史和体系 必修

药品监管和法规

ICH Q 10 (Pharmaceutical Quality System/药物质最体系）为主线结合

第3章 ICHQ8 (Pharmaceutical Development/药物研发）和Q9 (Quality Risk 
必修

药品质量管理体系 Management/质量风险管理）系统阐述药品质量管理体系及知识管

理及风险管理

（二）中篇4-9章(16学时）

学习目的和要求：系统阐述药品生产质量管理过程中的通用关键要求和体系要求，通过学

习能够对药品生产质量管理的具体过程有较为清晰的认识。

中篇 知识点
必修／选修；

重点／难点

第4章 阐述文件记录管理的目的和意义，重点强调数据可靠性对于药品生
必修

文件和数据管理 产质量管理的重要性，通过案例分析了解法规要求和行业现状

第5章 阐述药品质量保证系统运行的主要程序和目的，了解偏差、变更等
必修

质最保证系统 控制程序对于生产质量管理的意义

阐述制药所必须的硬件要求，通过案例分析对厂房、设施、设备的 设

第6章
计、安装、运行等阶段工作和要求有较为完整的认识；阐述计算机化

厂房、设施、设备
系统的基本知识和相关管理要求；通过学习对相关技术知识和管理 必修

要求有全面了解，对厂房、设施、设备对与产品质量的影响和风险有

初步认识

第7章 阐述物料验收标准的建立、供应商管理、取样等，较为系统的描述物
必修

物料管理 料管理内容，通过学习对物料管理的风险有较为明确的认识

以工艺管理为主线，结合关键质最属性和关键工艺参数识别展开，

包括，工艺验证、工艺规程、生产记录，工艺变更、IPC等内容，并强调

第8章 工艺法规符合性及工艺在生产过程中的稳定性控制措施；以现场管
必修

生产管理 理为另一条主线，控制生产过程中容易出现的污染、交叉污染、差

错、混淆四大风险；结合案例进行描述，包括了委托生产管理、返工

管理等内容

第9章
阐述质量控制实验室在整个药品生命周期中的意义和核心目标，系

质量控制实验室管理
统阐述质量控制实验室的管理和流程，并对药典这一重要的标准要 必修

求进行介绍
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（三）下篇10~13章(8学时）

学习目的和要求：通过针对不同于普通化学制剂的特性类别产品的生产质量管理的特点和

风险点进行阐述，使学生进一步运行风险管理的方法认识到这些产品的管理风险点，以及相关

管理措施的目的和意义。

下篇 知识点
必修／选修；

重点／难点

第10 章
通过案例分析无菌药品与普通药品的区别，将无菌药品的管理风险

忨菌药品生产质批管理
点展现出来，再结合对相关专业知识的描述，使学生能够认识到无 选修

菌药品生产质量管理的重点

通过对比分析评估对生物制品的产品特点和工艺特点进行详细阐

第11 章
述，生物制品中各类产品进行描述，重点阐述菌毒种管理、安全防

生物制品生产质量管理
护、生物制品的无菌管理与其他类别无菌管理的区别和运输管理要 选修

求等内容，通过学习能够对生物制品的生产质量管理的风险和特点

有较为系统的认识

第12 章
阐述我国特有的产品生产质量管理特点，从药材的种植管理至中药

中药生产质最管理
制剂的生产过程进行系统的阐述，使学生能够系统地了解中药饮片 选修

和中药制剂管理的要求

第13 章
从原料药与典型制剂药物的对比进行描述，以系统阐述ICHQ7; 对

原料药生产质量管理
于原料药的安全生产和环保内容建议结合制药工程伦理进行阐述， 选修

通过学习对千原料药的生产质量管理有较为完整的认识

七、考核要求

考核方式：平时作业＋研究综述＋笔试。 平时成绩（出勤和作业等）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：结合课程学习按要求完成一份综述报告（或专题报告）；考试内容覆盖课程指南，

考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重点考核学生综合运用所学知识解决研究

与生产实践问题的能力。

八、编写成员名单

刘伟强（上海万逸医药科技股份有限公司）、张华（北京大学）
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09 药物制剂工艺与技术

一、课程概述

我国是世界上制药生产大国之一，但非强国，与原料药生产相比，现代药物制剂研究和工业

起步晚，与发达国家存在差距。 纵观药物剂型的发展历程，经历了以简单加工制成的膏、丹、丸、

散的第一时期；片剂、注射剂、胶囊剂与气雾剂等的第二时期；缓释、控释给药系统的第三时期；

靶向给药系统的第四时期；以及自动释药行为的第五时期。 尽管如此，第二时期的药物剂型仍

是目前工业生产中的主要表现形式，但它不断与第三、第四、第五代的新技术新剂型相结合，形

成具有新的释药行为的给药系统。 药物制剂工程是制药工程的一个分支，它是研究各种药物剂

型的生产、与之相关的设备及工程学的学科，与药物制剂的生产过程密切相关；作为制药工程领

域专业学位核心课程之一，本课程教学内容涵盖药物制剂生产工艺及技术，是一 门综合了药剂

学、GMP和工程学等学科理论与工程技术的实践应用性课程。

二、先修课程

高等数学、物理化学、化工原理、工程制图，药剂学、药物分析、药事管理等。

三、课程目标

通过课程学习，熟悉药物制剂生产工艺流程，系统掌握药物制剂生产工艺和技术，了解生产

设备的基本原理和构造；掌握药品生产质量管理规范等法规对生产和生产环境要求；掌握药物

制剂工程项目设计的基本原理和方法，运用专业知识进行相关工艺计算，熟练查用各类设计手

册；了解学科的发展和前沿。

四、 适用对象

本课程适用千生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

课堂教学与实训相结合。 在教学内容方面，体现
“

理论
”

和
“

方法
”

的并重与结合；在教学方

式上，课堂为主，辅以案例及制剂企业参观等；采用院校教师与行企专家相结合的混合式教学

模式。

六、课程内容

本课程建议为2学分，32学时。 课程内容按知识领域、知识单元、知识点展开。 其中基础必

修知识点70%, 选修拓展知识点3 0%。

（一）知识领域：制剂工艺与技术(20学时）

学习目的和要求：熟悉和掌握典型药物制剂工艺及相关生产技术，具备将自然科学、工程科
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学和专业知识用于分析和解决制药及相关领域的复杂问题；能够设计满足特定需求的制剂

工艺。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

固体制剂分类及特点，口服固体制剂生产工艺及流程 必修

粉碎度与粉碎作用力，常用粉碎设备结构及特性。 气流粉碎与一般
必修

机械粉碎的特点

混合机理，制粒目的；干法制粒、湿法制粒，相关设备及生产原理。
必修

一步制粒特点及设备结构

干燥曲线，千燥过程计算，干燥方法和设备。 厢式干燥器和流化千
必修

燥器结构特性和应用

固体制剂 单冲压片机和旋转式多冲压片机的生产原理，压片流程。 掌握压片
必修

机生产时的调节参数

包衣目的、包衣种类、适用场合。 掌握普通包衣机的结构、生产方
必修

法；包衣机的改进；高效包衣机的结构、生产方法、特点

微丸及专用生产设备的结构、原理 必修

硬胶襄与软胶囊。 软胶囊的生产方法与生产原理，产品特性。 硬胶
必修

囊灌装程序和药物填充的基本方法

包装设备及包装材料。 数片机、铝塑包装机、多功能填充包装机等
必修

工作原理及调节参数

液体灭菌制剂分类及特点，液体灭菌制剂生产工艺流程 必修

纯化水与注射用水。 制药用水生产中单个生产设备的结构，生产原
必修

理，产品特性。 制药用水生产方法、生产流程

精制原理，过滤速率及影响因素。 单元过滤设备及联合过滤设备 必修

液体灭菌

制剂 注射剂容器的形式、规格。 安瓬洗涤机类型、洗涤程序及各自工作
必修

原理；安瓬烘千设备类型及工作原理。 安瓬灌封机工作原理

灭菌目的和方法。 灭菌设备的结构和操作方法。 最终灭菌工艺、非
必修

最终灭菌工艺

质检的主要内容。 异物光电自动检测机的工作原理 必修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

包装：印字包装联动机结构及工作原理 必修

液体灭菌
粉针剂生产：粉针剂及制备方法。 无菌分装容器的预处理；分装设

制剂
备的类型，各自的特点及适用的场合。 冷冻干燥操作及原理；冷冻 必修

干燥机，冷冻干燥产品的特点

输液剂生产：输液剂。 输液洗瓶设备，灌注形式、原理，灭菌方法 必修

中药制剂分类及特点，中药制剂生产工艺流程 必修

中药材净制、切制、干燥；炮制 必修

产品提取、分离和纯化工艺与技术；浸提工艺、方法及影响因素；分
必修

中药制剂 离和纯化设备；提取新技术

浓缩和干燥技术；喷雾干燥，振动式远红外干燥器，真空耙式干燥机 必修

中药丸剂生产；塑制丸、泛制丸、滴制丸 必修

中药口服液生产及特点 必修

生物制剂分类及特点，生物制剂生产工艺流程 选修

培养基制备和灭菌 选修

生物制剂 生物反应器 选修

产品分离及纯化 选修

空气净化除菌设备 选修

（二）知识领域：工程设计(6学时）

学习目的和要求：工程设计是一个多目标的优化问题，不同于常规的数学问题，不是只有唯

一正确的答案；通过学习掌握制剂工程项目设计的基本流程及主要工艺计算，熟练查用各类设

计手册；具备一定的药物制剂工程设计／开发能力。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

工程概论，项目管理。 制剂产品生产方案的选择和论证，工艺流程
必修

设计

初步设计和施工图设计。 设计基础及工艺计算。 物料衡算和热量
必修

制剂项目 衡算的基本方法、基准、意义

工程设计
车间布置及管道设计：工艺设备计算及选用。 车间组成和布置。 生

产区域的划分及洁净要求。厂房平、立面布置。 管道计算及标注、 必修

管材选用，管道布置

工艺流程图、平立面布置图、设备图绘制要求 必修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

洁净技术在制剂工程设计中的运用。 通风、空调和空气净化：气流

组织及形式。 过滤器的形式及选用，高效过滤器

制剂项目 片剂／胶襄剂／颗粒剂车间工艺设计，丸剂车间工艺设计，口服液体
工程设计 制剂车间工艺设计；小容量注射剂（针剂）车间工艺设计，无菌粉针

分装车间工艺设计，冻干粉针注射剂车间工艺设计，大容量注射剂
案例

车间工艺设计

（三）知识领域：新技术进展前沿讲座(6学时）

学习要求：通过前沿讲座将制药工程领域最新科技成果引入课堂，使学生了解制剂工业技

术最新动态和进展，开拓视野。

知识单兀 知识点
必修／选修；

重点／难点
， 

制剂新技术前沿讲座
制剂新技术前沿讲座；

智慧药厂，制药工业4.0等
拓展

� 

七、 考核要求

考核方式：平时作业＋研究综述＋笔试。 平时成绩（出勤和作业等）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：结合课程学习按要求完成一份综述报告（或专题报告）；考试内容覆盖课程指南，

考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重点考核学生综合运用所学知识解决研究

与生产实践问题的能力。

八、编写成员名单

唐燕辉（华东理工大学）、杨军（上海工程公司）

10 制药工艺与技术

一、课程概述

本课程是原料药制造的工艺原理与过程控制的一 门技术类课程，包括新技术、新工艺及其
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应用，安全、高效地制造药物新分子实体是原料药工艺技术创新的核心。 本课程是生物与医药
专业学位制药工程主干领域研究生的必修课程和核心课。 通过学习，研究生掌握原料药制造的
基本原理和新技术及其工艺应用，培养从事制药工艺与技术的研究开发能力，对现代医药行业
所需创新性研发类高层次人才培养具有重要支撑作用。

二、先修课程

应具备数理统计和方差分析、大学物理、有机化学、分析化学、生物化学等本科阶段的数理
化生的基础知识。 应具备原料药工艺路线设计与选择、制药工艺及其过程控制等本科阶段的专
业基础知识，应先修过的专业基础课程括：制药工艺学，药物化学，药物合成反应，药物分析，制
药设备，药物分离工程等。

三、课程目标

通过深入学习制药工艺与技术课程，研究生能够系统掌握原料药制造的合成生物技术与
工艺、先进化学技术与工艺、新技术进展，牢固树立质量源于设计的工艺研发理念。 将药品质

量与制药效率结合起来，能够灵活运用工艺原理的知识，具备制药工艺研究与技术创新的
能力。

四、 适用对象

本课程适用千生物与医药专业学位硕士研究生。

五、授课方式

以理论授课为主，辅以专题报告。 由任课教师采用多媒体和板书相结合的方式，进行理论
授课，突出重点、讲透难点。 研究生按要求进行专题技术报告，也可邀请医药行业专家进行专题
报告或实际工艺的案例教学。

六、课程内容

本课程以ICH(International Council for Harmonisation, 入用药品注册技术要求国际协调会

议）的原料药质晕源于设计的原则，以主要制药技术特征为基础 ，与研发技术的指导原则有机结
合起来，讲解质量源于设计、合成生物制药、先进化学制药的原理、理论、技术，充分体现实用性

和前沿性。
（一）知识领域：质量源于设计(4学时）
学习目的：能运用质晕源于设计理念和方法，针对药品注册的技术要求，进行制药技术创新

和工艺研发。
学习要求：了解美国和欧盟新药注册分类，掌握中国新药注册分类及研究开发的技术指导

原则，掌握ICH对制药工艺研发的质量源千设计全部内容。
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知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

化学药物注册分类，研发技术指导原则 选修

新药注册与申报 生物制品注册分类，研发技术指导原则 选修

中药注册分类，研发技术指导原则 选修

目标产品质量概况，关键质量属性，关键物料属性，关键工艺参
必修

数，设计空间，全生命周期管理

质量源千设计
风险评估方法，过程分析技术，实验设计方法 必修

制定原料药质量标准，起始物料选择，工艺参数设计空间 必修

（二）知识领域：合成生物制药工艺与技术(;;:: 14学时）

学习目的：能应用合成生物学的设计－合成－表征的原理和方法，进行生物制药上游技术创

新和工艺研发。

学习要求：了韶合成生物学的发展史及其制药应用，掌握主流制药生物系统、合成生物的研

究技术和方法，掌握代谢工程技术、抗体工程技术、基因组工程技术的原理与制药工艺开发。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

大肠杆菌，芽抱杆菌，谷氨酸棒杆菌，链霉菌 选修

制药生物系统 酿酒酵母，毕赤酵母，丝状真菌 选修

植物细胞，哺乳动物，昆虫 选修

RNA聚合酶设计与表征，启动子和终止子设计与表征 必修，重点
生物元件设计与

核糖体结合位点设计与表征，核糖体开关设计，核糖体工程 必修，重点
表征

密码子优化，RNA二级结构，包涵体策略 必修，重点

寡核甘酸化学合成原理，化学合成过程，后处理，保存 选修

元件的拆分设计，PCR,PCA,重叠延伸PCR 必修，重点
生物元件的合成与

同尾酶组装，标准化组装，外切酶－聚合酶－连接酶组装 必修，重点
组装

位点特异性重组，大肠杆菌 Red/ET同源重组系统，酵母细胞
必修，重点

同源重组
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

酪氨酸衍生物途径工程，大肠杆菌合成丹参素，苯丙氨酸衍
必修，重点

生物途径工程

代谢工程制药
1型、l1型、ill型聚酮生物合成，非核糖体多肤生物合成，聚

必修，重点
酮底盘细胞改造

DXP 和 MEY 途径，倍半帖、二薛、三帖生物合成，青嵩酸、皂
必修，重点

甘元、紫衫二烯的微生物合成

杂交瘤筛选与克隆化，单抗制备 必修，重点

抗体工程制药 嵌合抗体，改型抗体，人源抗体 必修，重点

纳米抗体，Fab、Fv、单域抗体、双分子抗体、骆驼抗体 选修

多重自动化基因组工程，接合组装基因工程，CRISPR/Cas 技
必修，重点

术及其应用

基因组工程制药
合成疫苗，合成细菌基因组，合成酵母染色体和基因组 必修，重点

最小基因组工厂，大肠杆菌，链霉侦，棒杆菌，芽抱杆菌，酵母 选修

（三）知识领域：先进化学制药工艺与技术(;::::: 14学时）

学习目的：树立绿色、安全与环保的可持续发展制药理念，能应用重要和先进化学制药技

术，研发制药工艺。

学习要求：了解化学制药技术与工艺的最新进展，掌握先进和重要的化学制药技术与上游

工艺原理。

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

酶的修饰与改型，酶固定化 必修，重点

脂肪酶，环氧化水解酶，内酣水解酶，腊水合酶 必修，重点
生物酶催化制药

' 不对称还原酶，不对称还原胺化酶，腊类酶，半合成13-内酰
选修l 

胺抗生素

氯化、硝化、磺化、氮化工艺 选修

危险化工工艺与
氧化、过氧化、加氢工艺 选修

技术

重氮化、偶氮化工艺 选修
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续表

知识单元 知识点
必修／选修；

重点／难点

不对称取代，不对称共辄加成，立体选择性亲核加成 必修，重点
不对称催化合成

不对称氧化，不对称环氧化，不对称氢化，不对称Diels-Alder 必修，重点
工艺与技术

手性记忆技术，制药应用 选修

制药工艺强化技术
流动化学合成，有机电合成，机械化学制药，微波或超声化学

选修
合成，仿生合成，串联反应等

本课程总学时不少于2学分、32学时。 各专业学位点可根据自身的办学特色与定位，适当

增加学时，可调整课程教学内容及其生物制药、化学制药的比例。

七、考核要求

考核方式：平时作业＋研究综述＋笔试。 平时成绩（出勤和作业等）占30%; 研究综述占

20%; 期末考试占50%。

考核标准：结合课程学习按要求完成一份综述报告（或专题报告）；考试内容覆盖课程指南，

考核学生对核心知识点与知识链的理解与掌握程度，重点考核学生综合运用所学知识解决研究

与生产实践问题的能力。

八、编写成员名单

赵广荣（天津大学）、钟为慧（浙江工业大学）
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