
《药物制剂设备》课程标准

前 言

制药设备是运用化学工程学的原理与方法，研究和探讨制药过程中的原料、半成品和成

品的加工过程 和方法的一门学科。它为学生今后从事药物的生产、科研及管理等方面的工

作奠定基础，是药学、中药学、制药工程专业必不可少的专业课程。

通过本课程教学应使学生掌握典型制药设备的工作原理、应用及其设备选型，熟悉中药生

产中的单元 操作的基本原理，了解新设备、新技术的最新进展。培养中药制药工艺过程中分

析问题和解决问题的能力， 并能提出一些具有一定经济效益的技术方案。

本课程是制药工程专业的必修课。总学时为 18，2 学分。教学方法主要是课堂实操并适

当运用多媒体 等方法进行教学。

教学目的要求和内容

【教学目的】

1. 掌握药物制剂设备的基本原理、结构与操作方法。

2. 能够进行常见固体制剂设备的使用、维护及工艺路线设计。

3. 熟悉片剂生产设备的操作流程及质量控制要点。

4. 具备压片机等设备的清洁、维护及简单故障排除能力。

5. 培养学生严谨的药品生产质量管理意识。

知识目标：了解基本制药设备的概念和分类，了解GMP认证和验证的相关知识。

能力目标：认识常见制药设备的作用。学生能够通过案例分析，理解GMP在制药设备操作

中的应用。

素质目标：培养学生在药品生产领域严谨的态度。

课题思政目标： 树立学生科学发展的观念，培养科学思维。

【教学方法】

1. 理论讲授：结合多媒体课件讲解设备原理与工艺流程。

2. 实践操作：PBl 教学法引领学生学习体验制药设备操作

3. 案例分析：通过实际生产案例讨论设备应用与问题解决。

4. 小组讨论：围绕设备选型、维护方案等主题开展协作学习。



1 总论

2 常见固体制剂设备的使用和维护及工艺路线（实操结合板书）

3 压片设备的使用及不同类型片剂的生产工艺（实操结合视频）

4 片剂生产设计（小组设计）

5 压片机处方调配、投料，片剂质量检测(实操)

6 压片机清洗、维护(实操)

教学内容与过程

第一章 总论（3 学时）

 教学内容：

o 药物制剂设备的定义、分类与重要性。

o 制药行业的发展历程与现状。

o 药品生产质量管理规范（GMP）对设备的要求。

 教学过程：

o 导入（15 分钟）：通过提问学生对制药设备的了解程度，引出本章主题。

o 讲解（90 分钟）：运用 PPT 展示药物制剂设备的图片，详细讲解其定义、分类

和重要性，结合实际案例阐述制药行业的发展历程与现状，强调 GMP 对设备的

关键要求。

o 课堂讨论（15 分钟）：组织学生分组讨论制药行业未来的发展趋势以及设备在

其中的作用，每组选派代表发言。

o 总结（15 分钟）：教师总结本节课的重点内容，强调药物制剂设备在制药行业

中的核心地位以及遵循 GMP 规范的必要性。

第二章 常见固体制剂设备的使用和维护及工艺路线（3 学时）

 教学内容：

o 常见固体制剂的种类与生产工艺流程。

o 各类固体制剂设备的结构、工作原理及操作方法。

o 设备的日常维护与保养要点。

 教学过程：

o 导入（15 分钟）：复习第一章内容，回顾药物制剂设备的定义和重要性，引出

常见固体制剂设备的学习。

o 讲解（45 分钟）：结合实际生产视频和设备模型，详细讲解常见固体制剂如片

剂、胶囊剂、颗粒剂等的生产工艺流程，深入剖析各类设备的结构、工作原理，

并现场演示设备的操作方法，同时强调设备日常维护与保养的关键点。

o 实践操作（60 分钟）：组织学生分组进行设备操作练习，教师巡回指导，及时

纠正学生的操作错误，确保每位学生都能熟练掌握设备的基本操作。

o 总结（15 分钟）：教师总结本节课的重点内容，包括固体制剂的工艺流程、设

备操作要点和维护保养要求，布置课后作业，要求学生撰写一篇关于如何提高

固体制剂设备生产效率的小论文。

第三章 压片设备的使用及不同类型片剂的生产工艺（3 学时）

 教学内容：

o 压片设备的类型、结构与工作原理。

o 不同类型片剂（如普通片、泡腾片、缓释片等）的生产工艺特点。



o 压片过程中的质量控制要点。

 教学过程：

o 导入（15 分钟）：通过展示不同类型的片剂产品，引出压片设备及生产工艺的

学习。

o 讲解（90 分钟）：运用 PPT 和实际设备图片，详细讲解压片设备的类型、结构

与工作原理，如单冲压片机和旋转压片机的区别与特点；结合生产工艺流程图，

深入剖析不同类型片剂的生产工艺特点，包括原辅料的选择、制粒方法、压片

参数的设定等；同时强调压片过程中诸如片重差异、硬度、崩解时限等质量控

制要点。

o 案例分析（15 分钟）：分享实际生产中因压片设备参数设置不当导致产品质量

问题的案例，组织学生分析原因并提出解决方案，培养学生的实践问题解决能

力。

o 总结（15 分钟）：教师总结本节课的重点内容，包括压片设备的特点、不同类

型片剂的工艺要点和质量控制关键点，布置课后思考题，要求学生思考如何优

化压片工艺以提高产品质量。

第四章 片剂生产设计（3 学时）

 教学内容：

o 片剂生产设计的流程与原则。

o 工艺流程设计与设备选型方法。

o 车间布局与人流、物流设计要点。

 教学过程：

o 导入（15 分钟）：回顾前三章关于片剂生产设备和工艺的内容，引出片剂生产

设计的学习。

o 讲解（90 分钟）：以实际片剂生产项目为例，详细讲解片剂生产设计的流程，

包括市场调研、产品定位、工艺路线确定等环节；深入分析工艺流程设计的要

点，如步骤的合理性、设备之间的衔接等，同时介绍常用设备选型的方法和依

据；强调车间布局与人流、物流设计的重要性，讲解其设计原则和方法，确保

生产过程的高效、有序和符合 GMP 要求。

o 小组讨论（15 分钟）：将学生分成小组，给定一个片剂产品生产任务，要求学

生根据所学知识进行生产设计，包括工艺流程设计、设备选型和车间布局规划，

每组推选代表进行汇报展示。

o 总结（15 分钟）：教师对各小组的设计方案进行点评，总结本节课的重点内容，

包括片剂生产设计的流程、工艺设计要点、设备选型原则和车间布局要求，布

置课后作业，要求学生完善自己的生产设计方案并撰写设计报告。

第五章 压片机处方调配、投料，片剂质量检测（3 学时）

 教学内容：

o 压片机处方调配的原理与方法。

o 投料操作的规范与注意事项。

o 片剂质量检测的项目与方法。

 教学过程：

o 导入（5 分钟）：通过回顾片剂生产工艺，引出压片机处方调配、投料和质量检

测的学习内容。

o 讲解（15 分钟）：详细讲解压片机处方调配的原理，包括原辅料的配比计算、

混合方法等；现场演示规范的投料操作流程，强调投料过程中的注意事项，如

防止交叉污染、确保物料准确计量等；介绍片剂质量检测的项目，如外观、片



重、硬度、崩解时限、含量均匀度等，并详细讲解各项检测的方法和标准。

o 实践操作（110 分钟）：组织学生分组进行压片机处方调配、投料操作练习，以

及片剂质量检测实验，教师进行现场指导，及时纠正学生的操作错误，确保学

生掌握正确的操作方法和检测技能。

o 总结（5 分钟）：教师总结本节课的重点内容，包括处方调配方法、投料操作规

范和质量检测项目与方法，布置课后作业，要求学生撰写一份片剂质量检测报

告。

第六章 压片机清洗、维护（3 学时）

 教学内容：

o 压片机清洗的流程与方法。

o 日常维护与定期保养的内容。

o 常见故障的排除方法。

 教学过程：

o 导入（15 分钟）：通过提问学生关于设备使用后需要进行的清洁和维护工作，

引出本章内容。

o 讲解（15 分钟）：结合压片机的结构图，详细讲解压片机清洗的流程，包括拆

卸、清洗步骤、清洗剂的选择等；介绍压片机日常维护的内容，如设备的清洁、

润滑、紧固等，以及定期保养的要求，如更换易损件、检查设备性能等；列举

压片机常见故障的现象和原因，如片剂重量差异过大、压片不牢、设备运行噪

音过大等，并详细讲解相应的排除方法。

o 实践操作（90 分钟）：组织学生分组进行压片机的清洗、维护操作练习，以及

常见故障的模拟排除实验，教师进行现场指导，确保学生能够熟练掌握压片机

的清洁、维护技能和常见故障的排除方法。

o 总结（15 分钟）：教师总结本节课的重点内容，包括压片机的清洗流程、维护

保养内容和常见故障排除方法，布置课后作业，要求学生撰写一份压片机维护

保养计划。

学时分配

章节 教学内容 学时数

第一章 总论 3

第二章 常见固体制剂设备的使用和维护及工艺路线 3

第三章 压片设备的使用及不同类型片剂的生产工艺 3

第四章 片剂生产设计 3

第五章 压片机处方调配、投料，片剂质量检测 3

第六章 压片机清洗、维护 3

合 计 18
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