2019年全省医药行业职业技能大赛竞赛大纲

（理论竞赛）
【生物制药工】
参考教材：

《国家职业技能标准》（中华人民共和国人力资源和社会保障部制定）

《实用发酵工程技术》(中国医药科技出版社，臧学丽主编)

《生物分离与纯化技术》（化学工业出版社，邱玉华主编）

《药用微生物学基础》（中国医药科技出版社，陈明琪主编）

《药事管理与法规 》 （中国医药科技出版社，张琳琳主编）

《GMP》 (中国医药科技出版社，马丽虹主编)

竞赛大纲：

一、熟悉药品生产中有关安全生产与健康保护的知识

熟悉制药企业安全生产的基本知识，掌握制药企业的防火防爆安全管理，制药企业的电气安全管理，制药企业的防毒安全管理，制药企业废水、废气、废渣安全管理，危险化学品的认识及安全生产管理，特殊管理药品的安全生产管理知识，了解生物制品的安全生产管理，制药企业健康保护等内容。

1、《中华人民共和国安全生产法》审议通过及开始实施时间。

2、《中华人民共和国安全生产法》的内容、目的意义。

3、药厂安全生产的注意事项。

4、危险物品、重大危险源及其存放要求。

5、报火警程序。

6、发酵罐安全操作规程。

7、防爆房间及其安全要求。

8、制药过程生物安全要求与规定。

9、掌握溶媒的日常管理及泄露应急处理。
二、药事法规及GMP综合知识

了解在药品生命周期中，在药品研发注册、生产、经营、医疗机构药事管理四大职业领域的相关监督管理规定。掌握现行《中华人民共和国药品管理法》及《药品生产质量管理规范（2010年修订）》及附录中各条款内容及要求。  

1、 掌握《中华人民共和国药品管理法》中总则、药品生产企业管理、药品管理、药品包装的管理、药品监督及法律责任等相关章的内容。

2、 掌握GMP对数据完整性，交叉污染和称量的要求。

3、掌握实施GMP认证的意义及不同洁净区划分标准及要求。

4、掌握《药品生产质量管理规范（2010年修订）》各章节的要求，并掌握了解附录1.无菌药品、附录3.生物制品的相关规定。

5、掌握不同级别洁净区生产人员、物料进出程序及各种规定。

6、掌握发酵岗位及提纯岗位基本技能。

7、掌握发酵设备，提纯设备的操作技能和清洁技能。

三、熟悉制药微生物控制方面的知识

1、熟悉灭菌的目的及分类；熟悉D值、F0灭菌参数的意义。
2、掌握各种灭菌方法的含义、特点、适用范围。

3、熟悉洁净室空气净化标准；熟悉洁净室设计要求。

四、生物药物生产方面知识

1、掌握生物药物的概念、特点、分类及质量要求。

2、掌握生物化学、微生物、生物技术的基础知识
3、掌握菌种保存、筛选、复壮的原理和方法。

4、掌握无菌操作要求及微生物控制。

5、掌握典型生物药物及生物制品生产的方法、工艺流程。

6、掌握发酵生产过程中常出现的问题及解决措施。

7、熟悉各类制剂的微生物检验内容和方法。

8、熟悉生产指令并完成生产记录填写。
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（技能操作部分）
  【生物制药工】
一、竞赛项目

生物分离操作：配分40分，时间80分钟

发酵生产操作：配分40分，时间80分钟

无菌操作：配分20分，时间20分钟

二、竞赛方式
各参赛选手，通过抽签分组，在规定时间内依次完成竞赛项目。

无菌操作：
规定时间内在无菌环境中完成发酵菌种的分离纯化。

评分要点：（1）出入无菌室按照标注规程完成；（2）操作前消毒彻底；（3）操作过程中无菌操作规范；（4）制备平板熟练、规范；（5）菌种平板光滑无划破；（6）单菌落分离良好；（7）无杂菌生长。

发酵生产操作：

1.在规定时间内，完成发酵设备的调试与接种操作。

评分要点：（1）完成设备状态、阀门开启和关闭状态的检查；（2）完成发酵罐灭菌操作和灭菌条件控制；（3）接种过程准确、迅速；（4）接种完成后清场完整、彻底。（5）完成生产记录的填写。

2.在规定时间内，完成发酵生产仿真操作。

评分要点：（1）发酵过程PH值控制准确；（2）发酵过程溶解氧控制准确。（3）发酵过程残糖浓度控制准确。（4）发酵过程中温度控制准确。

生物分离操作：

1.在规定时间内，完成柱层析操作。

评分要点：（1）柱填料预处理准确、到位；（2）装柱过程流畅、迅速；（3）柱层均匀无气泡、裂缝；（4）层析过程完整；（5）完成生产记录的填写。

2.在规定时间内，完成分离纯化生产仿真操作。

评分要点：（1）产品效价及收率达到生产标准；（2）无超负荷满罐情况出现；（3）提纯过程各参数控制准确；（4）提纯过程顺序准确。
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