28694  生物制药工艺学课程考试说明
一、本课程使用的教材、大纲

生物制药工艺学课程指定使用的教材为《生物制药工艺学》（附大纲），吴梧桐主编，中国医药科技出版社，第二版。
二、本课程的试卷题型及试题难易程度

1.试卷题型结构表

	课 程

代 号
	28694
	课  程

名  称
	生物制药工艺学

	题 型
	单选题
	填空题
	判断改错题
	名词解释
	简答题
	论述题
	合 计

	每 题

分 值
	1
	1
	2
	3
	5
	10
	

	题 数
	20
	10
	5
	5
	5
	2
	47

	合 计

分 值
	20
	10
	10
	15
	25
	20
	100


2.试卷分别针对了解、领会、掌握、熟练掌握四个认知及能力层次命制试题，四个层次在试卷中所占的比例大致为了解占20%，领会占30%，掌握占30%，熟练掌握占20%。

3.试卷难易度大致可分为容易、中等偏易、中等偏难、难四个等级，试卷中不同难易度试题所占的分数比例，大致为容易占20%，中等偏易占30%，中等偏难占30%，难占20%。

三、各章内容分数的大致分布

根据自学考试大纲的要求，试卷在命题内容的分布上，兼顾考核的覆盖面和课程重点，力求点面结合。教材具体各章所占分值情况如下：
	章  次
	内  容
	分  值

	第一章
	生物药物概述
	5分左右

	第二章
	生物制药工艺技术基础
	15分左右

	第三章
	生物材料的预处理、细胞处理和液-固分离
	2分左右

	第四章
	萃取分离
	8分左右

	第五章
	固相析出分离法
	8分左右

	第六章
	吸附分离法
	8分左右

	第七章
	凝胶层析
	8分左右

	第八章
	离子交换法
	10分左右

	第九章
	亲和纯化技术
	5分左右

	第十章
	离心技术
	2分左右

	第十一章
	膜分离技术
	4分左右

	第十三章
	生化药物制造工艺
	10分左右

	第十四章
	微生物药物制造工艺
	10分左右

	第十五章
	生物制品制造工艺
	5分左右


四、考核重点及难点

第一章 生物药物概述
（1）生物药物的概念和分类；（2）生化药物和生物制品的概念；（3）生物药物的药理学特性。
第二章 生物制药工艺技术基础
（1）生化制药的生物材料来源；（2）生物药物的制造工艺过程；（3）生物材料的选择原则；（4）影响生化活性物质提取效率的因素；（5）生化活性物质的浓缩方法；（6）生化制药工艺中分离制备方法的基本原理；（7）菌种的退化与防止方法；（8）灭菌与除菌方法；（9）微生物发酵方法与发酵过程的重要影响参数与控制；（10）基因工程制药技术基础；（11）固定化酶的概念与制备方法。
第三章 生物材料的预处理、细胞处理和液-固分离
（1）细胞与蛋白质的凝聚处理。
第四章 萃取分离
（1）萃取、反萃取、分离因素的概念及意义；（2）影响溶剂萃取的因素；（3）双水相萃取的概念；（4）反胶束萃取的概念、原理及萃取过程。

第五章 固相析出分离法
（1）盐析法概念、基本原理、优缺点及操作的注意事项；（2）有机溶剂沉淀概念、基本原理及优缺点；（3）等电点沉淀法的基本原理；（4）晶体大小的影响因素。
第六章 吸附分离法
（1）吸附分离、吸附剂的概念；（2）吸附分离的原理及影响因素。
第七章 凝胶层析
（1）凝胶层析的基本原理；（2）葡聚糖凝胶的规格型号及表示方法；（3）凝胶的预处理方法。
第八章 离子交换法
（1）离子交换法的概念及基本原理；（2）离子交换树脂的结构与分类；（3）离子交换速度的影响因素；（4）离子交换树脂理化常数的概念与意义；（5）离子交换树脂的选择依据；（6）离子交换树脂的处理、再生、转型和毒化；（7）离子交换操作的步骤及洗脱方法；（8）离子交换的应用实例。
第九章 亲和纯化技术
（1）生物亲和作用、亲和层析、配基的概念；（2）亲和层析的设计过程；（3）亲和纯化技术的要点；（4）理想配基的选择要求。
第十章 离心技术
（1）沉降作用的概念；（2）相对离心力的概念和意义；（3）沉降系数的概念。
第十一章 膜分离技术
（1）各种膜分离技术的分离动力比较；（2）超滤、截留分子量的概念；（3）浓差极化现象及其危害。
第十三章 生化药物制造工艺
（1）必需氨基酸；（2）蛋白质水解生产氨基酸的方法；（3）氨基酸的分离方法；（4）蛋白质浓度和纯度的测定方法；（5）重要核酸类药物的药理作用；（6）酶类药物的作用及来源；（7）工业生产酶的发酵液的预处理目的；（8）酶提取液中杂质的去除方法；（9）糖类药物的作用及来源；（10）脂类药物的作用及来源；（9）维生素的分类及生理作用。
第十四章 微生物药物制造工艺
（1）抗生素的分类。
第十五章 生物制品制造工艺
（1）生物制品、细胞生长调节因子、核酸疫苗的概念。
五、各题型试题范例及解题要求
1、单项选择题（每小题 1分，共20分）

解题要求：在下列每小题的四个备选答案中选出一个正确的答案，并将其字母标号填入题干的括号内。
范例：下列维生素中，可以用于治疗脚气病的是（  A  ）

A．维生素B1

B．维生素C

C．维生素B2

D．维生素D

        解答：A

2、填空题（每小题1分，共10分）

解题要求：直接将答案填在试题中的空格上。
范例：精氨酸、        在人体内合成速度很低，称为半必需氨基酸。

解答：组氨酸
3、判断改错题（每小题 2分，共10 分）

解题要求：在题后的括号内，正确的打“√”，错误的打“×”并在题下空处进行改正。

范例：电渗析是根据分子带电性的差异进行分离的方法。

解答：（×） 改为：电渗析是根据分子形状和大小的差异进行分离的方法。

4、名词解释（每小题 3分，共15分）

解题要求：直接写出相关词语的涵义，不要展开说明。
范例：活疫苗
解答：活疫苗是指用人工定向变异的方法或从自然界筛选出来的毒力高度减弱或基本无毒的活的
微生物制成的预防制剂。
5、简答题（每小题 5分，共25分）
解题要求：直接写出相关问题的要点，不要展开议论。
范例：列出五种多糖的药理生理作用。

解答：（1）抗肿瘤和免疫促进活性；（1分）（2）抗病毒活性；（1分）（3）抗凝血活性；（1分）（4）抗氧化活性；（1分）（5）抗感染作用。（1分）
6、论述题（每小题10分，共20分）
解题要求：不仅要回答问题的要点，而且要加以阐述，必要时还要联系实际。
范例：试述影响离子交换选择性的因素。
解答：（1）离子化合价与水合离子半径的影响：电荷效应越强的离子与树脂亲和力越大，决定电荷效应的主要是价电数和离子半径。高价离子易于被吸附；离子半径越小，亲和力越大。（2分）
（2）离子化合价与离子浓度的影响：在稀溶液中，树脂倾向于吸附高价离子。（1分）
（3）溶液的pH：溶液的酸碱度直接决定树脂交换基团及交换离子的解离程度，对交换的选择性影响很大。（2分）
（4）溶液离子强度：高浓度离子的存在会，降低吸附选择性和交换速度。（1分）
（5）有机溶剂：交换溶液种存在有机溶剂，会减弱树脂对有机离子的吸附能力，倾向于吸附无机离子。（1分）
（6）交联度、膨胀度：树脂交联度增加，膨胀度下降，交换选择性增加。首先树脂必须要有一定的膨胀度，允许大分子进入树脂内部。（2分）
（7）树脂与粒子间的辅助力：离子交换树脂与被吸附离子间的辅助力的存在增大了树脂的选择性。（1分）
六、考试注意事项
本课程考试方式为闭卷、笔试，考试时间为150分钟。考生参加考试时只允许携带钢笔、签字笔、圆珠笔、铅笔、橡皮等文具用品，不允许携带书籍及其他参考资料。
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