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高等教育自学考试课程考试大纲 
 

课程名称：化学制药工艺学                                课程代码：07780 
 

第一部分  课程性质与目标 

一、课程性质与特点 
化学制药工艺学是高等教育自学考试制药科学与工程（本科）专业的专业核

心课程，结合现代制药企业的制药工艺技术和质量管理要求，根据制药技术特征

和共性规律，在生物制药、化学制药、制药技术共性基础等领域进行内容的整体

设计与有机整合，充分反映核心知识单元，突出选修知识单元，明确知识点，包

括工艺原理、工艺过程及设备、质量控制等。课程内容适应现代制药企业对制药

人才知识、能力和素质结构的要求，反映了现代医药行业的发展方向，努力体现

了各制药领域的技术发展前沿。制药工艺学具有综合交叉性、工程实用性等显著

特点，不仅具有坚实的基础理论和共性规律及共性技术的阐述，而且以典型产品

的整个制造过程为例，做到理论密切联系实践。 
二、课程目标与基本要求 

课程目标：培养考生掌握药物制造的基本理论和基本知识及其相应的基本技

能，了解制药工艺学的最新方法及研究进展，并能够综合运用所学知识进行制药

工艺的创新，改革老产品生产工艺及开展新药的研制与开发等方面的工作。 
基本要求：通过本课程的学习，要求考生完整掌握化学制药工艺和生物制药

原理、关键技术及其流程，并能在此基础上能够灵活运用所学知识进行工艺的研

究。通过该课程的学习，对制药工程专业的学科思想有深入和完整的认识。通过

本课程的学习，要求考生初步掌握在制药工艺项目工业化全过程中按照药品生产

质量管理规范进行研究、开发、设计、放大与优化的方法。 
三、与本专业其他课程的关系 

本课程是在化学、药学、生物技术和工程学基础上的一门交叉学科。故要求

在学习完生物化学、药物化学、药理学与毒理学、药剂学、化工原理、药品生产

质量管理等课程的基础上再开始本课程的学习。 
 

第一部分  考核内容与考核目标 

第一章  绪论 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，要求考生概括性地了解制药工艺学概念与内涵及在整个药

品生产制造的流程工业中的地位和重要性，制药工艺的种类、其特点及所涵盖的

内容，即对制药工艺学的研究对象、研究内容、发展历史及其重大工艺创新和新

技术，现状及制药技术展望和制药工艺过程及特征有一个总体了解和掌握。 
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二、考核知识点与考核目标 
（一）制药工艺学的研究对象（次重点） 

识记：制药链与药物工业生产过程 
理解：药物工业生产过程的共性规律，制药工艺学概念与内涵 

（二）制药工艺学的内容（重点） 
识记：工艺路线与过程优化 
理解：药物制造原理、中试放大、生产工艺过程与质量控制 
应用：制药工艺研究的过程；制定相应生产工艺操作规程 

（三）研究制药工艺的重要性（一般） 
识记：现代制药的特点；制药工艺学的特点 
理解：研究制药工艺的重要性；贯穿整个药物研发过程；药物产业化的桥

梁与瓶颈；药品安全性、有效性的可靠保证 
（四）制药工艺的分类及其特点（次重点） 

识记：制药工艺的分类及概念,生物技术制药工艺、化学制药工艺、中药制

药工艺和制剂工艺 
理解：制药工艺的特点。 

（五）制药工艺和制药工业的发展（一般） 
识记：制药工艺发展 
理解：制药工业的发展 

（六）制药技术展望（重点） 
识记：创新药物研究技术 
理解：抗体工程制药技术 
应用：制药工艺新技术及其改造 

 

第二章  化学制药工艺路线的设计和选择 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，考生应掌握化学制药工艺路线设计及选择的基本原理和方

法，要求考生掌握类型反应法、分子对称法、追溯求源法、模拟类推法和化学拆

分法等设计方法，并能根据反应类型、合成步骤、收率、原辅材料的来源等评价

和选择工艺路线。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）概述（一般） 

识记：工艺路线设计与选择的重要性及步骤 
理解：工艺路线的概念 

（二）制药工艺工艺路线的设计（重点） 
识记：工艺路线设计与选择的研究对象；化学制药工艺路线设计的研究内容 
理解：合成路线设计的基本策略 
应用：工艺路线设计方法 
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（三）化学制药工艺路线的评价与选择（次重点） 
识记：工艺路线的评价标准 
理解：反应类型的概念与选择；合成步骤和总收率概念；以及原辅材料供

应 
应用：直线方式及汇聚方式的合成路线装配方式的特点及应用；按工艺路

线的评价标准设计和选择化学制药工艺路线，以非甾体抗炎镇痛药

布洛芬的工艺路线为例，评价和选择布洛芬的工艺路线 
 

第三章  手性制药技术 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，考生应掌握手性制药工艺路线设计及选择的基本原理和方

法，要求考生掌握光学异构体药物的拆分原理及方法、不对称合成法制备手性药

物的原理及方法，了解生物酶法制备手性药物的原理及方法。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）概述（次重点） 

识记：手性药物的作用；手性药物的特点；手性药物的进展； 
理解：手性、手性不对称元素的种类、手性化合物的立体异构体、手性药

物及对映体过量的概念 
应用：手性药物活性研究；手性药物构型与活性、手性药物异构体的药效

学活性差异分类 
（二）化学法制备手性药物（重点） 

识记：化学法制备手性药物分类；拆分剂必须具备的条件 
理解：不对成合成概念；化学拆分法、手性源的不对称反应、手性辅助剂

的不对称反应、手性试剂的不对称反应、不对称催化反应、双不对

称诱导反应等概念与特点；不对称催化反应还未广泛应用于工业生

产的原因； 
应用：对映异构体药物的拆分；化学法拆分外消旋体药物的一般步骤；不

对称催化氢化法合成 L-多巴的工艺路线 
（三）生物酶法制备手性药物（一般） 

识记：生物酶法制备手性药物的优点 
理解：酶催化的反应类型及概念 
应用：酶催化反应合成手性药物 

 

第四章  化学制药的工艺研究 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，考生应掌握化学制药工艺研究的基本内容和方法，掌握药

物合成路线的工序和化学反应单元的工艺技术，包括反应物的浓度和配料比的确
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定、溶剂化效应和溶剂的选择、催化剂与相转移催化剂的选择、反应温度、压力

及反应终点监控等；掌握药品质量监控的原理和方法。要求考生能运用所学化学

制药工艺研究的基本内容和方法探索化学反应条件对反应物所起作用的规律性，

优化和选择最佳工艺条件，解决老产品和新药研制的制药工艺创新。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）概述（一般） 

识记：化学合成药物工艺研究的内容：反应物的浓度和配料比，溶剂，温度

和压力，催化剂，反应时间及其监控，后处理，产品的纯度和检验。 
（二）反应物的浓度和配料比（重点） 

识记：化学反应按机理分类 
理解：质量作用定律；化学反应类型；简单反应与复杂反应的概念及反应

速率与反应物浓度的关系式 
应用：根据不同反应类型，利用质量作用定律如何确定反应物浓度与配料比 

（三）反应溶剂和重结晶溶剂（次重点） 
识记：溶剂的作用；溶剂的要求 
理解：常用溶剂的性质与溶剂的分类；根据溶剂的极性，理解溶剂化效应，

理解相似相溶原理 
应用：反应溶剂和重结晶溶剂的选择；通过重结晶除去由原辅材料和副反

应带来的杂质，达到精制和提纯药品的目的 
（四）反应温度和反应压力（次重点） 

识记：反应温度和压力对化学反应的影响 
理解：理解反应温度和压力影响化学反应的原理 
应用：确定最适宜反应温度及压力 

（五）催化剂（重点） 
识记：催化作用；影响催化剂活性的因素 
理解：催化剂的三性的概念；酸碱催化剂、相转移催化剂概念与分类 
应用：对不同反应确定最适宜催化剂体系 

（六）药品质量管理和工艺研究中的特殊试验（次重点） 
识记：原辅材料、中间体的质量监控；反应终点的监控；化学原料药的质

量管理 
应用：工艺研究中的特殊试验、反应条件极限试验、设备因素和材质 

 

第五章  典型化学制药工艺 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，掌握重要化学药物的合成工艺路线：包括氯霉素生产工艺、

紫杉醇生产工艺、头孢菌素类半合成抗生素生产工艺及甾体激素生产工艺，要求

具体掌握氯霉素、紫杉醇、7－ACA 和头孢氨卡及氢化可的松等典型药物的工艺路

线的设计及选择、工艺原理与质量控制。 
07780 化学制药工艺学考试大纲  第 4 页（共 12 页） 



二、考核知识点与考核目标 

（一）氯霉素生产工艺（重点） 
识记：氯霉素的理化性质、药理性质 
理解：氯霉素的 D-苏型立体构型及疗效；氯霉素的工艺路线及生产工艺原理 
应用：氯霉素的生产工艺过程与质量控制 

（二）紫杉醇生产工艺（重点） 
识记：紫杉醇的理化性质、药理性质 
理解：紫杉醇的立体构型及疗效；紫杉醇的工艺路线、工艺特点及工艺原

理 
应用：紫杉醇的生产工艺过程与质量控制 

（三）头孢氨苄生产工艺（次重点） 
识记：头孢菌素类抗生素如头孢氨苄的理化性质 
理解：头孢氨苄的立体构型及疗效；头孢氨苄的工艺路线；氢化可的松的

立体构型及疗效 
应用：头孢氨苄的生产工艺过程与质量控制 

（四）氢化可的松生产工艺（一般） 
识记：氢化可的松的理化性质 
理解：氢化可的松的立体构型及疗效；氢化可的松的工艺路线 
应用：氢化可的松的生产工艺过程与质量控制 

 

第六章  微生物发酵制药工艺 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，掌握微生物发酵制药的概念与内涵，上游技术和下游技术，

主要原理与工艺技术；掌握制药微生物的特性和发酵药物的种类、发酵原理、工

艺条件和过程的优化控制以及产品的分离纯化等。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）概述（一般） 

识记：微生物发酵制药发展简史；制药微生物的种类；发酵制药种类（基

于代谢产物类型、基于供氧、基于产物、基于原料、基于反应）；发

酵制药基本工艺过程 
理解：微生物、发酵、微生物发酵制药概念 

（二）制药微生物生长与生产的关系（次重点） 
识记：制药微生物发酵的基本特征 
理解：制药微生物生长与生产的关系 

（三）制药微生物菌种的建立（重点） 
识记：新药生产菌的选育方法；菌种保存方法 
理解：诱变育种概念；杂交育种概念；菌种保存原理 
应用：菌种库建立与质量控制，菌种保存机构 
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（四）制药微生物培养基制备（次重点） 
识记：微生物培养基的成分，微生物培养基的种类，影响培养基质量的因素 
应用：发酵培养基的配制 

（五）灭菌工艺（次重点） 
识记：消毒、杀菌、灭菌 
理解：灭菌原理 
应用：常用灭菌方法；培养基的灭菌操作 

（六）制药微生物发酵培养技术（重点） 
理解：种子制备 
应用：种子质量控制，微生物培养技术、发酵培养的操作方式 

（七）发酵工艺过程的检测与控制（一般） 
应用：发酵过程的主要控制参数与检测、杂菌检测与污染控制、菌体浓度

的影响及其控制、发酵温度的影响及其控制、发酵pH的影响及其控

制、溶解氧的影响与控制、CO2的影响及其控制、补料的作用和控制、

泡沫的影响及其控制、发酵终点与控制 
 

第七章  抗生素发酵生产工艺 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，考生应掌握微生物发酵制药工艺的基本工艺原理及生产工

艺过程，熟悉抗生素类药物的微生物发酵制造工艺，主要发酵原理与发酵工艺技

术、工艺条件和过程的优化控制、青霉素的分离纯化以及质量控制等。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）概述（一般） 

识记：抗生素命名；抗生素分类 
理解：抗生素定义、抗生素的化学结构 

（二）青霉素的发酵生产工艺（重点） 
识记：青霉素的发展过程；青霉素理化性质；青霉素生产菌的生物学特性；

青霉素生产菌发酵条件下的生长过程 
理解：青霉素的作用机理；青霉素的分子结构及其衍生物 
应用：青霉素应用；青霉素发酵工艺过程 

 

第八章  基因工程制药工艺 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，考生应掌握基因工程技术生产蛋白质类药物的基本工艺原

理及生产工艺过程；掌握基因工程制药宿主生物的种类及其相应的表达载体、药

物基因的构建和转化筛选等上游技术，基因工程药物的种类与生产工艺过程、分

离纯化和质量控制等下游技术；要求具体掌握基因工程大肠杆菌的构建技术。 
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二、考核知识点与考核目标 
（一）基因工程制药微生物表达系统（一般） 

识记：基因工程技术制药发展；大肠杆菌系统、酵母表达系统 
理解：基因工程菌定义；表达质粒载体 
应用：大肠杆菌表达系统应用大量外源基因能超量的表达多种上市药物；

酵母表达系统应用大量外源基因能超量的表达多种上市药物 
（二）基因工程大肠杆菌的构建（重点） 

识记：基因工程大肠杆菌的构建流程图；目标基因；转化后的细胞类型 
理解：聚合酶链式反应；限制性内切酶切反应；连接反应；转化；筛选原理 
应用：表达载体构建过程；目标基因的定位克隆；筛选鉴定方法 

 

第九章  动物细胞培养制药工艺 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，考生应掌握动物细胞培养技术生产蛋白质类药物的基本工

艺原理及生产工艺过程；要求具体掌握动物细胞大规模培养的原理与技术、制药

过程的工艺和控制；了解动物细胞表达红细胞生成素制造工艺与技术。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）制药动物细胞的表达系统与特征（一般） 

识记：动物细胞培养制药技术的发展；动物细胞制药的现状和趋势；动物

细胞的结构与功能；制药动物细胞的种类；生产用细胞系 
理解：动物细胞的表达特征 

（二）动物细胞培养基的制备（次重点） 
识记：动物细胞的培养要求、培养基组成成分、培养基种类 
应用：动物细胞培养基的质量控制 

（三）动物细胞的培养技术（重点） 
理解：动物细胞生长和基质依赖性 
应用：动物细胞的实验室培养技术；动物细胞的大规模培养技术；动物细

胞培养的操作方式 
 

第十章  制药工艺计算    

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，使考生掌握制药工艺计算的核心知识点，包括物料衡算、

能量衡算与制药工艺的经济性评价；要求考生能绘制全厂总工艺流程图、物料平

衡图、带控制点的工艺流程图。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）物料衡算（重点） 

识记：物料衡算概念 
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理解：物料衡算的理论基础、衡算基准、衡算范围 
应用：物料衡算方法和步骤及物料衡算应用实例 

（二）能量衡算（重点） 
识记：能量衡算概念 
理解：能量衡算的理论基础、衡算基准、衡算范围 
应用：能量衡算方法和步骤及能量衡算应用实例 

（三）制药工艺经济性评价（次重点） 
识记：制药工艺经济性评价概念 
应用：产品成本及基建投资费用的经济分析、工艺经济效果综合分析 

 

第十一章  反应器 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，使考生掌握反应器及其设计的核心知识点，包括反应器类

型与结构特点、搅拌反应釜的设计，了解其他新型反应器的类型与结构特点；要

求考生根据合成反应的类型及生产工艺特点选择合适反应器类型。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）概述（一般） 

识记：反应器设计主要任务；反应器设计主要内容 
理解：反应器概念、衡算范围 

（二）反应器的分类和结构特点（次重点） 
识记：反应器分类；反应器结构特点 
理解：全混流反应器；柱塞流反应器 

（三）反应器的计算与设计（重点） 
理解：反应器计算基本方程式：反应动力学方程式、物料衡算式、热量衡

算式 
应用：釜式反应器的工艺计算：反应时间的计算、反应器总容积的计算、

釜式反应器的台数 N 和单釜容积 VTS 的确定、釜式反应器主要工艺

尺寸的确定；管式反应器的工艺计算；反应器容积的计算、管径与

管长的计算、釜式反应器主要工艺尺寸的确定 
 

第十二章  制药工艺放大研究 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，掌握中试放大的原理与理论，包括中试放大的基本方法和

中试放大研究的内容；要求考生熟悉生产工艺规程的制定和修订。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）概述（一般） 

识记：中试放大的概念；中试放大的必要性和意义 
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理解：影响中试放大的因素；放大效应 
（二）中试放大的研究方法（次重点） 

识记：中试放大的研究方法 
应用：中试放大的基本方法 

（三）中试放大的研究内容（重点） 
识记：中试的前提条件 
理解：中试放大的研究内容：验证工艺路线，修正工艺过程，确定生产工

艺流程，设备材质及型式的选择，搅拌型式及搅拌速度的考察，反

应条件的优化，操作方法的确定，原辅料和中间体质量控制，分离

纯化方法与工艺流程的确定 
（四）制定生产工艺规程（次重点） 

识记：生产工艺规程的概念、生产工艺规程的主要作用、生产工艺规程的

原始资料和基本内容 
应用：生产工艺规程的制定和修订 

 

第十三章  制药清洁生产工艺 

一、学习目的与要求 
通过本章的学习，掌握制药清洁生产工艺包括清洁生产理念、清洁生产工艺

路线设计、污染控制技术。 
二、考核知识点与考核目标 
（一）制药工业的清洁生产（次重点） 

识记：清洁生产理念的提出及其发展；清洁生产的内容；制药工业清洁生

产的重要性 
理解：清洁生产的概念 

（二）制药清洁生产工艺（重点） 
识记：清洁生产工艺措施（绿色化学的 12 项基本原则） 
理解：如何从源头上减少或消除污染物的排放；对排放的污染物进行末端

治理；原子经济性 
应用：设计原子经济性的合成路线；设计闭路循环的合成路线；废水、废

气、废渣处理技术 
 

第三部分  有关说明与实施要求 

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
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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、教材 

1．指定教材： 
制药工艺学，元英进，化学工业出版社，2007 年 6 月第一版 

2．参考教材： 
制药工艺学，赵临襄、赵广荣，人民卫生出版社，2014 年 5 月第一版 
制药工程学，王志祥，化学工业出版社，2008 年 10 月第一版 

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，对于化学制药工艺及生物制药工艺

等章节要抓住共性规律，掌握典型药物的物化性质和药理性质，领会药物

分子结构与理化及药理性质之间的构效关系，掌握药物分子结构与合成反

应类型之间的关系，要集中精力，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。 
5．完成一定数量的模拟试题，检查自己对知识点掌握的全面程度。对存在的

问题进行针对性的学习与复习。 
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。 

07780 化学制药工艺学考试大纲  第 10 页（共 12 页） 



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．注意对考生能力的培养，特别是自学能力的培养，要引导考生逐步学会独

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．要使考生了解试题的难易与能力层次高低两者不完全是一回事，在各个能

力层次中会存在着不同难度的试题。 
8．助学学时：本课程共 6 学分，建议总课时 108 学时，其中助学课时分配如下： 

章  次 内  容 学  时 

第一章 绪论 6 

第二章 化学制药工艺路线的设计和选择 6 

第三章 手性制药技术 6 

第四章 化学制药的工艺研究 8 

第五章 典型化学制药工艺 24 

第六章 微生物发酵制药工艺 6 

第七章 抗生素发酵生产工艺 6 

第八章 基因工程制药工艺 8 

第九章 动物细胞培养制药工艺 8 

第十章 制药工艺计算 6 

第十一章 反应器 8 

第十二章 制药工艺放大研究 8 

第十三章 制药清洁生产工艺 8 

合          计 108 
 
五、关于命题考试的若干规定 

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 20%、“理解”为   

40%、“应用”为 40%。 
3．试题难易程度应合理：易、较易、较难、难比例为 2：3：3：2。 
4．每份试卷中，各类考核点所占比例约为：重点占 60%，次重点占 30%，一

般占 10%。 
5．试题类型一般分为：单项选择题、多项选择题、名词解释题、简答题、论

述题。 
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。 
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六、题型示例(样题) 
一、单项选择题（本大题共■小题，每小题■分，共■分） 

在每小题列出的四个备选项中只有一个是符合题目要求的，请将其选出并将“答题卡”

上的相应字母涂黑。错涂、多涂或未涂均无分。 

1．氯霉素的光学异构体的数目是 
 A．2 B．4 C．8 D．6 

二、多项选择题（本大题共■小题，每小题■分，共■分） 

在每小题列出的五个备选项中至少有两个是符合题目要求的，请将其选出并将“答题卡”

上的相应字母涂黑。错涂、多涂、少涂或未涂均无分。 

1．手性药物在全世界迅速兴起，是因为它具有以下特点 
 A．疗效高 B．毒副作用小 C．疗效低但毒副作用小 
 D．剂量小 E．疗效高但毒副作用大 

三、名词解释题（本大题共■小题，每小题■分，共■分） 

1．工艺路线 
四、简答题（本大题共■小题，每小题■分，共■分） 

1．分析氯霉素化学结构的基本骨架(画出结构式)，简要问答其有哪些合成路线？ 
五、论述题（本大题共■小题，每小题■分，共■分） 

1．比较氢化可的松的全合成工艺和与微生物转化相结合的化学半合成工艺，回答为什么

半合成工艺是最具实用价值的氢化可的松生产工艺？ 
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