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说　 　 明

为规范从业者的从业行为, 引导职业教育培训的方向, 为职业

技能鉴定提供依据, 根据 《中华人民共和国劳动法》 和 《中华人民

共和国职业教育法》, 适应经济社会发展和科技进步的客观需要, 立

足培育工匠精神和精益求精的敬业风气, 人力资源社会保障部组织

有关专家, 制定了 《发酵工程制药工国家职业标准 (2024 年版)》
(以下简称 《标准》)。

一、 本 《标准》 以 《中华人民共和国职业分类大典 (2022 年

版)》 为依据, 严格按照 《国家职业标准编制技术规程 (2023 年

版)》 有关要求, 以 “职业活动为导向、 职业技能为核心” 为指导

思想, 对发酵工程制药工从业人员的职业活动内容进行规范细致描

述, 对各等级从业者的技能水平和理论知识水平进行了明确规定。
二、 本 《标准》 依据有关规定将本职业分为五级 /初级工、 四

级 /中级工、 三级 /高级工、 二级 /技师、 一级 /高级技师五个等级,
包括职业概况、 基本要求、 工作要求和权重表四个方面的内容。

三、 本 《标准》 主要起草单位为河北化工医药职业技术学院。
主要起草人为石磊。

四、 本 《标准》 主要审定单位有: 华北制药华胜有限公司、 天

津信谊津津药业有限公司、 浙江金华康恩贝生物制药有限公司、 北

京昭衍生物技术有限公司、 北京诺博特生物科技有限公司、 北京亦

庄国际生物医药科技有限公司、 浙江健博生物科技股份有限公司、
湖南千金湘江药业股份有限公司、 石药集团中奇制药技术 (石家庄)
有限公司、 石药集团欧意药业有限公司、 金华职业技术学院、 广东

食品药品职业学院、 上海市医药学校、 化学工业职业技能鉴定指导

中心。 主要审定人员有: 张炳烛、 张志华、 范继业、 鞠加学、 袁东

超、 陈冠华、 苏俊、 于明锐、 王芊艺、 杨廷潺、 王朝磊、 邓林香、
吴立红、 王伟、 盛贻林、 陈素红、 徐阳、 沈磊、 刘东方、 刘佩田、
张璇、 张晨光。
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五、 本 《标准》 在制定过程中, 得到人力资源社会保障部职业

技能鉴定中心葛恒双、 王小兵, 化学工业职业技能鉴定指导中心、
河北化工医药职业技术学院、 华北制药华胜有限公司、 天津信谊津

津药业有限公司、 浙江金华康恩贝生物制药有限公司、 北京昭衍生

物技术有限公司、 北京诺博特生物科技有限公司、 北京亦庄国际生

物医药科技有限公司、 浙江健博生物科技股份有限公司、 湖南千金

湘江药业股份有限公司、 石药集团中奇制药技术 (石家庄) 有限公

司、 石药集团欧意药业有限公司、 金华职业技术学院、 广东食品药

品职业学院、 上海市医药学校的指导和大力支持, 在此一并感谢。
六、 本 《标准》 业经人力资源社会保障部批准, 自公布之日①

起施行。
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发酵工程制药工
国家职业标准

(2024 年版)

1. 职业概况

1. 1　 职业名称

发酵工程制药工①

1. 2　 职业编码

6-12-05-02

1. 3　 职业定义

操作发酵、 灭菌、 分离等设备, 进行菌种培育、 产物发酵、 提

取精制、 抗生素酶裂解, 制成发酵工程药品的人员。

1. 4　 职业技能等级

本职业共设五个等级, 分别为: 五级 / 初级工、 四级 / 中级工、
三级 / 高级工、 二级 / 技师、 一级 / 高级技师。

1. 5　 职业环境条件

室内、 外, 常温, 部分在高温或高处作业, 存在一定的烟尘、
粉尘、 噪声及化学品。

1. 6　 职业能力特征

具有一定的学习、 理解、 判断、 计算及表达能力, 空间感强,
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① 本职业包含但不限于下列工种: 抗生素酶裂解工、 制药菌种培育工、 制药灭菌发

酵工、 制药发酵液提取精制工。



四肢灵活、 动作协调, 听觉、 嗅觉较灵敏, 视力、 色觉良好。

1. 7　 普通受教育程度

初中毕业。

1. 8　 职业培训要求

1. 8. 1　 培训参考时长

五级 / 初级工不少于 360 标准学时, 四级 / 中级工不少于 300 标

准学时, 三级 / 高级工不少于 240 标准学时, 二级 / 技师、 一级 / 高级

技师不少于 200 标准学时。

1. 8. 2　 培训教师

培训四级 / 中级工的教师应具有本职业或相关职业三级 / 高级工

及以上职业资格 (技能等级) 证书或相关专业中、 高级专业技术职

务任职资格; 培训三级 / 高级工的教师应具有本职业或相关职业二级

/ 技师及以上职业资格 (技能等级) 证书或相关专业中、 高级专业技

术职务任职资格; 培训二级 / 技师和一级 / 高级技师的教师应具有本

职业或相关职业 / 一级高级技师职业资格 (技能等级) 证书 2 年以上

或相关专业高级专业技术职务任职资格。

1. 8. 3　 培训场所设备

理论知识培训在标准教室进行; 操作技能培训可在生产装置、
模拟操作室或标准教室进行, 应具有满足本职业培训所需的装备、
工具、 劳保用具和安全设施。

1. 9　 职业技能评价要求

1. 9. 1　 申报条件

具备以下条件之一者, 可申报五级 / 初级工:
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(1) 年满 16 周岁, 拟从事本职业或相关职业①工作。
(2) 年满 16 周岁, 从事本职业或相关职业工作。
具备以下条件之一者, 可申报四级 / 中级工:
(1) 累计从事本职业或相关职业工作满 5 年。
(2) 取得本职业或相关职业五级 / 初级工职业资格 (职业技能等

级) 证书后, 累计从事本职业或相关职业工作满 3 年。
(3) 取得本专业或相关专业②的技工院校或中等及以上职业院

校、 专科及以上普通高等学校毕业证书 (含在读应届毕业生)。
具备以下条件之一者, 可申报三级 / 高级工:
(1) 累计从事本职业或相关职业工作满 10 年。
(2) 取得本职业或相关职业四级 / 中级工职业资格 (职业技能等

级) 证书后, 累计从事本职业或相关职业工作满 4 年。
(3) 取得符合专业对应关系的初级职称 (专业技术人员职业资

格) 后, 累计从事本职业或相关职业工作满 1 年。
(4) 取得本专业或相关专业的技工院校高级工班及以上毕业证

书 (含在读应届毕业生)。
(5) 取得本职业或相关职业四级 / 中级工职业资格 (职业技能等

级) 证书, 并取得高等职业学校、 专科及以上普通高等学校本专业

或相关专业毕业证书 (含在读应届毕业生)。
(6) 取得经评估论证的高等职业学校、 专科及以上普通高等学

校本专业或相关专业的毕业证书 (含在读应届毕业生)。
具备以下条件之一者, 可申报二级 / 技师:
(1) 取得本职业或相关职业三级 / 高级工职业资格 (职业技能等

级) 证书后, 累计从事本职业或相关职业工作满 5 年。
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①

②

相关职业: 有机合成工、 化学合成制药工、 农药生产工、 疫苗生产工、 生化药品

制造工等, 下同。
本专业及相关专业: 化工工艺、 精细化工、 生物化工、 化学制药、 生物制药、 生

物化工技术应用、 化学工艺、 精细化工技术、 药品生物技术、 化工生物技术、 药品生产技

术、 生物制药技术、 制药工程技术、 化学工程与工艺、 制药工程、 化学工程与工业生物工

程、 生物工程等, 下同。



(2) 取得符合专业对应关系的初级职称 (专业技术人员职业资

格) 后, 累计从事本职业或相关职业工作满 5 年, 并在取得本职业

或相关职业三级 / 高级工职业资格 (职业技能等级) 证书后, 从事本

职业或相关职业工作满 1 年。
(3) 取得符合专业对应关系的中级职称 (专业技术人员职业资

格) 后, 累计从事本职业或相关职业工作满 1 年。
(4) 取得本职业或相关职业三级 / 高级工职业资格 (职业技能等

级) 证书的高级技工学校、 技师学院毕业生, 累计从事本职业或相

关职业工作满 2 年。
(5) 取得本职业或相关职业三级 / 高级工职业资格 (职业技能等

级) 证书满 2 年的技师学院预备技师班、 技师班学生。
具备以下条件之一者, 可申报一级 / 高级技师:
(1) 取得本职业或相关职业二级 / 技师职业资格 (职业技能等

级) 证书后, 累计从事本职业或相关职业工作满 5 年。
(2) 取得符合专业对应关系的中级职称后, 累计从事本职业或

相关职业工作满 5 年, 并在取得本职业或相关职业二级 / 技师职业资

格 (职业技能等级) 证书后, 从事本职业或相关职业工作满 1 年。
(3) 取得符合专业对应关系的高级职称 (专业技术人员职业资

格) 后, 累计从事本职业或相关职业工作满 1 年。

1. 9. 2　 评价方式

分为理论知识考试、 操作技能考核以及综合评审。 理论知识考

试以闭卷笔试或机考方式为主, 主要考核从业人员从事本职业应掌

握的基本要求和相关知识要求; 操作技能考核可采用现场操作、 模

拟操作、 口试、 闭卷笔试或几种方式的组合, 主要考核从业人员从

事本职业应具备的技能水平; 综合评审主要针对二级 / 技师和一级 /
高级技师, 通常采取审阅申报材料、 答辩等方式进行全面评议和审

查。
理论知识考试、 操作技能考核和综合评审均实行百分制, 成绩

皆达 60 分 (含) 以上为合格。
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1. 9. 3　 监考人员、 考评人员与考生配比

理论知识考试中的监考人员与考生配比不低于 1 ∶ 15, 且每个考

场不少于 2 名监考人员; 操作技能考核中的考评人员与考生配比不

低于 1 ∶ 5, 且考评人员为 3 人 (含) 以上单数; 综合评审委员为 3
人 (含) 以上单数。

1. 9. 4　 评价时间

理论知识考试时间不少于 90
 

min, 操作技能考核时间不少于

40
 

min, 综合评审时间不少于 20
 

min。

1. 9. 5　 评价场所设备

理论知识考试在标准教室进行; 操作技能考核可在生产装置、
模拟操作室或标准教室进行, 应具有满足本职业鉴定所需的装备、
工具、 劳保用具和安全设施。
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2. 基本要求

2. 1　 职业道德

2. 1. 1　 职业道德基本知识

2. 1. 2　 职业守则

(1) 爱岗敬业, 忠于职守。
(2) 按章操作, 确保安全。
(3) 认真负责, 诚实守信。
(4) 遵规守纪, 着装规范。
(5) 团结协作, 相互尊重。
(6) 节约成本, 降耗增效。
(7) 保护环境, 文明生产。
(8) 不断学习, 努力创新。

2. 2　 基础知识

2. 2. 1　 发酵制药基础知识

(1) 化学基础知识。
(2) 药学基础知识。
(3) 微生物基础知识。
(4) 化工基础知识。

2. 2. 2　 制药设备设施基础知识

(1) 识图、 制图基础知识。
(2) 制药机械、 设备基础知识。
(3) 电工、 仪表基础知识。
(4) 计量基础知识。
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2. 2. 3　 药品生产质量管理基础知识

2. 2. 4　 环境、 职业健康、 安全管理体系基础知识

(1) 环境管理体系的相关知识。
(2) 职业健康管理体系的相关知识。
(3) 安全管理体系相关知识。

2. 2. 5　 发酵制药数字化基础知识

(1) 网络基础知识。
(2) 数据采集软件使用知识。

2. 2. 6　 相关法律、 法规知识

(1) 《中华人民共和国劳动法》 相关知识。
(2) 《中华人民共和国劳动合同法》 相关知识。
(3) 《中华人民共和国安全生产法》 相关知识。
(4) 《中华人民共和国生物安全法》 相关知识

(5) 《中华人民共和国药品管理法》 相关知识。
(6) 《中华人民共和国消防法》 相关知识。
(7) 《中华人民共和国特种设备安全法》 相关知识。
(8) 《中华人民共和国环境保护法》 相关知识。
(9) 《中华人民共和国职业病防治法》 相关知识。
(10) 《中华人民共和国产品质量法》 相关知识。
(11) 《中华人民共和国标准化法》 相关知识。
(12) 《危险化学品安全管理条例》 相关知识。
(13) 《药品生产监督管理办法》 及相关知识。
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3. 工作要求

本标准对五级 / 初级工、 四级 / 中级工、 三级 / 高级工、 二级 / 技
师、 一级 / 高级技师的技能要求和相关知识要求依次递进, 高级别涵

盖低级别的要求。

3. 1　 五级 /初级工

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 1 工艺

文件准备

1. 1. 1 能识读工艺流程方

框图

1. 1. 2 能 识 读 工 艺、 操

作、 安全规程

1. 1. 3 能 识 读 育 种、 发

酵、 提取精制、 酶裂解等设

备说明书

1. 1. 4 能 识 读 仪 器、 仪

表、 计量器具等说明书

1. 1. 5 能识读自动控制系

统操作规程

1. 1. 6 能识读安全规程、
应急疏散路线图

1. 1. 7 能辨识生产过程中

的污染源、 危险源

1. 1. 1 工艺流程方框图识

读方法

1. 1. 2 工艺、 操作、 安全

规程

1. 1. 3 育种、 发酵、 提取

精制、 酶裂解等设备的使

用方法

1. 1. 4 温度计、 压力表、
电子秤等仪器、 仪表、 计

量器具的使用方法

1. 1. 5 自动控制系统操作

规程

8

职业编码: 6-12-05-02



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 2 原辅

料和设备、
动力准备

1. 2. 1 能检查物料、 工器

具到位情况

1. 2. 2 能对微生物、 培养

基等原料预处理

1. 2. 3 能检查设备设施安

全、 清洁状态完好

1. 2. 4 能辨识物料的性质

并采取相应防护措施

1. 2. 5 能检查阀门初始状

态、 连接点无泄漏、 管路、
机泵正常

1. 2. 6 能检查水、 电、 汽、
冷媒等到位情况

1. 2. 7 能 检 查 设 备 的 密

封、 润滑情况

1. 2. 1 工器具使用方法

1. 2. 2 原辅料、 中间产品

等物料的理化性质

1. 2. 3 设备设施安全及清

洁要求

1. 2. 4 公用工程的种类及

特点

1. 2. 5 管路、 机泵的检查

方法

1. 3 防护

用品准备

1. 3. 1 能识读安全防护器

具说明书

1. 3. 2 能佩戴和使用劳动

防护用品

1. 3. 3 能使用急救药物

1. 3. 4 能识别劳动防护用

品的有效性

1. 3. 5 能使用安全设施,
会悬挂工作现场警示牌

1. 3. 1 化学品劳动保护方

法

1. 3. 2 劳动防护用品的使

用、 清洗、 存放和保养方

法

1. 3. 3 急救药物的使用方

法

1. 3. 4 机械伤害的防护方

法

1. 3. 5 防护药物有效期限

1. 3. 6 安全设施使用方法

9
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

2.
产
品
制
备

2. 1 开、 停

车操作

2. 1. 1 能 按 工 艺 规 程 配

料、 投料

2. 1. 2 能按清洁规程清洁

设备

2. 1. 3 能按清场规程清场

2. 1. 1 物料组成及换算方

法

2. 1. 2 物料投料方法及投

料量的计算

2. 1. 3 设备清洁方法及清

场方法

2. 2 生产

过程控制

2. 2. 1 能调节阀门及切换

机泵

2. 2. 2 能 使 用 育 种、 发

酵、 提取精制、 酶裂解等生

产设备

2. 2. 3 能使用温控表、 流

量计、 摇床、 培养箱等仪器

设备

2. 2. 4 能完成消毒操作

2. 2. 5 能按操作规程取样

并送检

2. 2. 6 能完成设备设施巡

检

2. 2. 7 能按环保要求处置

废弃物

2. 2. 1 调节阀门及切换机

泵的方法

2. 2. 2 温控表、 流量计、
摇床、 培养箱等仪器设备

的使用方法

2. 2. 3 消毒的操作方法

2. 2. 4 取样及送检方法

2. 2. 5 设备设施巡检方法

2. 2. 6 废弃物处置方法

2. 2. 7 危险源和环境因素

的辨识方法

2. 2. 8 设备铭牌标识方法

2. 3 包装

与入库

2. 3. 1 能对中间产品及成

品计量、 包装、 贴签、 入库

2. 3. 2 能识别、 分类储存

中间产品及成品

2. 3. 1 中间产品及成品计

量、 包装、 贴签、 入库操

作规程

2. 3. 2 中间产品及成品的

分类及储存方法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 1 异常

判断

3. 1. 1 能发现原辅料外观

异常

3. 1. 2 能 发 现 温 度、 压

力、 液位、 流量、 逃液、 空

气流速、 pH 值等工艺参数

异常

3. 1. 3 能发现跑、 冒、 滴、
漏、 响等异常

3. 1. 4 能发现传动设备温

度、 密封、 振动等异常

3. 1. 5 能发现仪表、 电器

运行异常

3. 1. 1 设备正常运行方法

3. 1. 2 仪表、 电器正常运

行方法

3. 2 异常

处理

3. 2. 1 能按照规程上报异

常情况

3. 2. 2 能按指令处理工艺

和设备的异常情况

3. 2. 3 能按指令切断事故

物料

3. 2. 4 能使用灭火器、 消

防沙等灭火器材扑救初期火

灾

3. 2. 5 能识读安全标志、
标识

3. 2. 6 能处理化学灼伤、
物理伤害

3. 2. 1 异常情况上报程序

3. 2. 2 灭火器、 消防沙等

灭火器材的使用方法及适

用范围

3. 2. 3 安全标志、 标识含

义

3. 2. 4 化学灼伤、 物理伤

害的处理方法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

4.
设
备
设
施
保
养
与
维
护

4. 1 设备

设施保养

4. 1. 1 能对设备、 仪表和

电器进行日常保养

4. 1. 2 能对机泵等设备添

加润滑油 (脂)
4. 1. 3 能完成备用机泵防

冻检查

4. 1. 1 润滑油 ( 脂) 的

作用

4. 1. 2 设备、 仪表、 电器

的保养方法

4. 1. 3 设备设施保养和清

洁的安全注意事项

4. 1. 4 备用机泵防冻检查

的内容

4. 2 设备

设施维护

4. 2. 1 能完成机泵盘车等

工作

4. 2. 2 能 更 换 阀 门、 软

管、 密封件等

4. 2. 1 设备设施检修的安

全注意事项

4. 2. 2 维修工具型号、 规

格

4. 2. 3 设备设施维护方法

21
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3. 2　 四级 /中级工

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 1 工艺

文件准备

1. 1. 1 能识读带控制点的

工艺流程图

1. 1. 2 能绘制工艺流程方

框图

1. 1. 3 能识记生产过程中

的工艺参数

1. 1. 4 能 识 读 育 种、 发

酵、 提取精制、 酶裂解等设

备结构简图

1. 1. 5 能识记污染源、 危

险源的控制方法及应急处置

方案

1. 1. 6 能 识 读 质 量、 环

境、 安全及职业健康安全管

理体系文件

1. 1. 1 带控制点工艺流程

图的识读方法

1. 1. 2 工艺流程方框图的

绘制方法

1. 1. 3 温度、 压力等工艺

参数的控制方法

1. 1. 4 质量、 环境、 安全

及职业健康知识

1. 1. 5 控制仪表使用方法

1. 2 原辅

料和设备、
动力准备

1. 2. 1 能检查确认安全、
环保设施完好

1. 2. 2 能确认装置、 物料

管线畅通

1. 2. 3 能确认计量器具完

好, 标识准确

1. 2. 4 能判断原辅料的检

测结果

1. 2. 5 能完成设备单机试

车

1. 2. 6 能判断仪表、 电器

状态正常

1. 2. 1 安全、 环保设施正

常的确认方法

1. 2. 2 育种、 发酵、 提取

精制、 酶裂解等设备的检

查方法

1. 2. 3 计量器具的结构和

功能

1. 2. 4 原辅料、 中间产品

等物料检测报告的识读方

法

1. 2. 5 设备单机试车程序

1. 2. 6 仪表、 电器的检查

方法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 3 防护

用品准备

1. 3. 1 能选用劳动防护用

品

1. 3. 2 能选用急救药物

1. 3. 1 劳动防护用品、 急

救药物的选用方法

1. 3. 2 有毒有害、 易燃易

爆物质的种类

1. 3. 3 化学品安全技术说

明书的内容

2.
产
品
制
备

2. 1 开、 停

车操作

2. 1. 1 能对配料、 投料进

行复核

2. 1. 2 能进行设备开、 停

车操作

2. 1. 3 能操作自动控制系

统调节工艺参数

2. 1. 4 能判断设备清洁及

清场的时机

2. 1. 1 开、 停车的步骤和

方法

2. 1. 2 开、 停车操作的工

艺指标

2. 1. 3 自动控制系统操作

方法

2. 2 生产

过程控制

2. 2. 1 能 控 制 温 度、 压

力、 pH 值等关键工艺参数

2. 2. 2 能识记设备和仪表

控制点的位置

2. 2. 3 能完成灭菌操作,
识记消毒和灭菌工艺指标

2. 2. 4 能处理发酵废弃物

2. 2. 5 能回收有机溶剂

2. 2. 1 温度、 压力、 pH 值

等关键工艺参数的控制方法

2. 2. 2 自动控制系统工艺

参数的调节方法

2. 2. 3 设备报警联锁值及

测量部位

2. 2. 4 育种、 发酵、 提取

精制、 酶裂解等单元操作

的方法, 发酵终点判定方法

2. 2. 5 压力容器、 安全阀

等的检查方法

2. 2. 6 溶剂的回收及储存

方法

2. 2. 7 灭菌操作方法和消

毒、 灭菌工艺指标
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

2.
产
品
制
备

2. 3 包装

与入库

2. 3. 1 能对中间产品及成

品的计量、 包装、 贴签、 入

库进行复核

2. 3. 2 能复核中间产品及

成品储存条件

2. 3. 3 能处置包装后产品

剩余物料

2. 3. 1 中间产品及成品转

运、 储存要求

2. 3. 2 中间产品及成品包

装设备使用方法

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 1 异常

判断

3. 1. 1 能 判 断 温 度、 压

力、 液 位、 流 量、 空 气 流

速、 pH 值等工艺参数异常

3. 1. 2 能 判 断 染 菌、 逃

液、 泡沫等发酵异常

3. 1. 3 能 判 断 料 液 预 处

理、 萃 取、 吸 附、 离 子 交

换、 层析、 结晶、 干燥等环

节的生产状况

3. 1. 4 能判断跑、 冒、 滴、
漏、 响等异常

3. 1. 5 能判断传动设备温

度、 密封、 振动等异常

3. 1. 6 能判断仪表、 电器

控制故障

3. 1. 7 能判断原辅料消耗

及成品收率异常

3. 1. 8 能判断中间产品及

成品质量异常

3. 1. 1 影响生产装置平稳

运行的因素

3. 1. 2 设备故障的判断方

法

3. 1. 3 仪表、 电器控制故

障判断方法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 2 异常

处理

3. 2. 1 能 处 理 温 度、 压

力、 液 位、 流 量、 空 气 流

速、 pH 值等工艺参数异常

3. 2. 2 能处理物料中断工

艺事故

3. 2. 3 能处理跑、 冒、 滴、
漏、 响等异常

3. 2. 4 能处理传动设备温

度、 密封、 振动等异常

3. 2. 5 能监护处理仪表、
电器故障

3. 2. 6 能进行自救和互救

3. 2. 1 工艺异常、 事故的

处理方法

3. 2. 2 设备异常、 事故的

处理方法

3. 2. 3 物料泄漏的处理方

法

3. 2. 4 火灾事故预案内容

3. 2. 5 应急救护方法

4.
设
备
设
施
保
养
与
维
护

4. 1 设备

设施保养

4. 1. 1 能完成设备润滑

4. 1. 2 能确认设备、 管道

的保温、 防冻、 防凝、 防腐

等状况

4. 1. 3 能 完 成 机 泵 的 放

油、 清洗操作

4. 1. 4 能进行洁净厂房等

设施的清洁保养

4. 1. 1 润滑油 ( 脂) 的

分类和性能

4. 1. 2 设备、 管道的保

温、 防冻、 防凝、 防腐方

法

4. 1. 3 洁净厂房等设施的

清洁保养方法

4. 2 设备

设施维护

4. 2. 1 能监护完成设备设

施、 管道、 阀门等的检修

4. 2. 2 能完成设备检修后

的清 理、 吹 扫、 试 压、 试

漏、 置换及安全设施的检查

4. 2. 3 能完成受限空间等

特殊作业及监护工作

4. 2. 1 设备设施检修方法

4. 2. 2 常用管道、 阀门、
法兰、 管件及垫片的规格、
类型、 材质

4. 2. 3 检修监护人员工作

要求

4. 2. 4 化学品生产单位特

殊作业安全规范
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3. 3　 三级 /高级工

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 1 工艺

文件准备

1. 1. 1 能绘制工艺流程图

1. 1. 2 能 识 读 工 艺 配 管

图、 设备装配图和仪表连接

图

1. 1. 3 能识记发酵中间产

品和成品质量要求

1. 1. 4 能识读原辅料、 中

间产品和成品的分析报告

1. 1. 5 能识读能源管理体

系文件

1. 1. 1 工艺流程图的绘制

方法

1. 1. 2 工艺配管图、 设备

装配图和仪表连接图的识

读方法

1. 1. 3 原辅料、 中间产品

和成品质量指标

1. 1. 4 操作规程的编制方

法

1. 1. 5 育种、 发酵、 提取

精制、 酶裂解等设备的安

装、 使用要求及安全生产

方法

1. 1. 6 节能降耗的方法

1. 2 原辅

料和设备、
动力准备

1. 2. 1 能根据生产工艺要

求确认原辅料、 中间产品等

物料的数量和质量

1. 2. 2 能 确 认 育 种、 发

酵、 提取精制、 酶裂解等设

备状况正常

1. 2. 3 能完成联动试车工

作

1. 2. 4 能确认生产自动化

控制系统正常

1. 2. 1 原辅料、 中间产品

等物料的数量和质量对产

品质量的影响

1. 2. 2 育种、 发酵、 提取

精制、 酶裂解等设备及仪

表检查方法的依据

1. 2. 3 生产设备的调试、
运行要求

1. 2. 4 生产自动化控制系

统正常运行要求
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 3 防护

用品准备

1. 3. 1 能对劳动防护用品

的配置提出建议

1. 3. 2 能监督指导劳动防

护用品的佩戴和使用

1. 3. 3 能指导使用应急物品

1. 3. 1 有毒有害、 易燃易

爆物质的危害

1. 3. 2 有毒有害、 易燃易

爆物质的管理措施

1. 3. 3 应急物品的使用方法

2.
产
品
制
备

2. 1 开、 停

车操作

2. 1. 1 能确认开、 停车准

备工作符合发酵药物生产要

求

2. 1. 2 能确认发酵药物生

产的开、 停车工艺流程

2. 1. 3 能对发酵药物生产

装置的开、 停车方案提出建

议

2. 1. 1 发酵药物生产装置

开、 停车流程的确认条件

2. 1. 2 生产设备性能

2. 1. 3 发酵药物生产装置

开、 停车方案的编制方法

2. 2 生产

过程控制

2. 2. 1 能根据发酵生产过

程变化调整参数

2. 2. 2 能判断生产过程中

菌种、 发酵液、 中间产品等

的质量

2. 2. 3 能完成收率计算

2. 2. 4 能确认消毒和灭菌

效果

2. 2. 5 能检测发酵液的微

生物指标

2. 2. 6 能对生产工艺提出

改进建议

2. 2. 7 能识别药物生产设

备运行状态并提出操作改进

建议

2. 2. 8 能处理不合格品

2. 2. 1 发酵生产过程参数

调整方法

2. 2. 2 菌种、 发酵液、 中

间产品等质量的影响因素

2. 2. 3 消耗、 收率的概念

及计算方法

2. 2. 4 灭菌效果检查确认

方法

2. 2. 5 发酵液微生物指标

的检测方法

2. 2. 6 设备完好的标准

2. 2. 7 不合格品的处理方

法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

2.
产
品
制
备

2. 3 包装

与入库

2. 3. 1 能确认中间产品及

成品储存条件

2. 3. 2 能处理中间产品及

成品储存温度、 湿度异常等

情况

2. 3. 1 中间产品及成品储

存条件的确认方法

2. 3. 2 中间产品及成品储

存温度、 湿度异常等情况

的处理方法

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 1 异常

判断

3. 1. 1 能确认和分析工艺

参数异常的原因

3. 1. 2 能确认和分析装置

运行异常的原因

3. 1. 3 能 确 认 和 分 析 停

电、 停汽、 停水、 停气等异

常的原因

3. 1. 4 能确认和分析原辅

料消耗及成品收率异常的原

因

3. 1. 5 能确认和分析发酵

异常的原因

3. 1. 6 能确认和分析提取

精制异常的原因

3. 1. 7 能确认和分析中间

产品、 成品质量异常的原因

3. 1. 1 生产装置异常的原

因及判断方法

3. 1. 2 停 电、 停 汽、 停

水、 停气等异常的确认方

法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 2 异常

处理

3. 2. 1 能根据操作参数和

数据分析处理安全和生产事

故隐患

3. 2. 2 能 处 理 停 电、 停

汽、 停水、 停气等异常情况

3. 2. 3 能按规程处理中间

产品、 成品质量异常情况

3. 2. 4 能 处 理 逃 液、 跑

料、 串料等工艺事故

3. 2. 5 能处理发酵质量异

常情况

3. 2. 1 生产异常、 事故的

处理预案

3. 2. 2 生产装置隐患的排

查方法

3. 2. 3 仪表联锁的方法

3. 2. 4 发酵药物生产紧急

停车操作步骤

4.
设
备
设
施
保
养
与
维
护

4. 1 设备

设施保养

4. 1. 1 能确认设备、 管道

交付检修前的安全

4. 1. 2 能确认更换润滑油

(脂) 的时机

4. 1. 3 能对压力容器、 管

道进行日常保养

4. 1. 4 能对厂房等设施提

出改进建议

4. 1. 1 设备、 管道交付检

修前的安全检查内容

4. 1. 2 润滑油 ( 脂) 的

规格和质量指标

4. 1. 3 压力容器、 管道的

日常保养内容

4. 2 设备

设施维护

4. 2. 1 能对检修项目提出

建议

4. 2. 2 能完成设备设施维

护后的检查工作

4. 2. 3 能对设备、 管道的

防冻、 防凝方案提出建议

4. 2. 1 设备设施检修、 验

收的标准

4. 2. 2 设备设施检修监护

规定

4. 2. 3 设备、 管道的防

冻、 保温等验收要求
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

5.
生
产
与
质
量
管
理

5. 1 生产

管理

5. 1. 1 能进行生产、 设备

和安全管理

5. 1. 2 能按规范管理生产

现场的标志标识、 标签

5. 1. 1 生产、 设备、 安全

管理规定

5. 1. 2 生产现场标志标识

的管理知识

5. 2 质量

管理

5. 2. 1 能按质量管理要求

指导生产

5. 2. 2 能分析生产中的质

量问题, 提出预防措施

5. 2. 1 质量管理要求

5. 2. 2 质量问题分析方法

6.
培
训
与
指
导

6. 1 培训

6. 1. 1 能培训四级 / 中级

工及以下级别人员

6. 1. 2 能进行有效交流沟

通

6. 1. 1 技艺、 技能的传授

方法

6. 1. 2 交流沟通的技巧

6. 2 指导

6. 2. 1 能指导生产操作

6. 2. 2 能传授关键操作经

验

6. 2. 1 生产操作要点

6. 2. 2 关键操作经验的传

授技巧
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3. 4　 二级 /技师

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 1 工艺

文件准备

1. 1. 1 能绘制带控制点的

工艺流程图

1. 1. 2 能对装置的开、 停

车方案提出修改建议

1. 1. 3 能对设备及操作规

程提出修改建议

1. 1. 4 能对污染源、 危险

源的控制方法及应急处置方

案提出修改建议

1. 1. 1 带控制点工艺流程

图的绘制方法

1. 1. 2 操作规程编制依据

1. 1. 3 生产方案编制依据

1. 1. 4 育种、 发酵、 提取

精制、 酶裂解等设备及自

控仪表、 电器的工作原理

1. 1. 5 环境、 安全应急预

案

1. 2 原辅

料和设备、
动力准备

1. 2. 1 能调试、 验收新工

艺生产装置

1. 2. 2 能确定生产安全联

锁点

1. 2. 3 能对发酵药物生产

设备设施的选用提出建议

1. 2. 1 新工艺生产装置调

试、 验收要求

1. 2. 2 生产安全联锁要求

1. 2. 3 设备设施型号、 规

格、 材质等的选用方法

2.
产
品
制
备

2. 1 开、 停

车操作

2. 1. 1 能实施发酵药物生

产设备的初次开车

2. 1. 2 能进行联锁保护系

统的检查和确认

2. 1. 3 能完成工艺改造项

目的开、 停车操作

2. 1. 1 工艺联锁投用后确

认和检查的方法

2. 1. 2 工艺改造项目的

开、 停车操作方法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

2.
产
品
制
备

2. 2 生产

过程控制

2. 2. 1 能优化发酵药物生

产操作规程

2. 2. 2 能对设备安装、 调

试提出改进意见

2. 2. 3 能对提高发酵产物

浓度、 提取精制收率提出工

艺调整建议

2. 2. 4 能分析菌种的生长

情况并提出改进建议

2. 2. 5 能提出提高产品质

量和合格率的建议

2. 2. 6 能进行生产过程的

能耗分析

2. 2. 1 育种、 发酵、 提取

精制等工艺的调整方法

2. 2. 2 产品收率和质量的

影响因素

2. 2. 3 物耗、 能耗的影响

因素

2. 3 包装

与入库

2. 3. 1 能对中间产品及成

品的包装材质提出建议

2. 3. 2 能对中间产品及成

品的包装规格提出建议

2. 3. 1 包装材料选择方法

2. 3. 2 包装材料的特性

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 1 异常

判断

3. 1. 1 能对工艺操作异常

提出解决方案

3. 1. 2 能对装置、 仪表、
电器设备故障现场处置方案

提出建议

3. 1. 3 能对安全、 环保事

故现场处置方案、 应急预案

提出建议

3. 1. 1 事故处置方案、 应

急预案的内容

3. 1. 2 安全、 环保事故原

因的分析方法
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 2 异常

处理

3. 2. 1 能处理生产过程中

温度、 压力、 流量、 液位、
pH 值等工艺参数的剧烈波

动

3. 2. 2 能对次生事故处理

预案提出建议

3. 2. 3 能完成装置事故停

车后的恢复生产工作

3. 2. 4 能根据事故情况提

出装置开、 停车等建议

3. 2. 5 能对发酵、 提取精

制、 酶裂解异常处理预案提

出建议

3. 2. 1 恢复生产前的准备

内容

3. 2. 2 发酵药物生产次生

事故的处理预案

3. 2. 3 应急预案的编写方

法

4.
设
备
设
施
保
养
与
维
护

4. 1 设备

设施保养

4. 1. 1 能 选 用 润 滑 油

(脂)
4. 1. 2 能验收保养后的设

备

4. 1. 3 能提出设备设施日

常保养的措施

4. 1. 1 润滑油 ( 脂) 的

选用标准

4. 1. 2 设备设施保养方案

的制定依据

4. 1. 3 设备设施保养的验

收标准

4. 2 设备

设施维护

4. 2. 1 能完成设备设施大

修前的自检工作

4. 2. 2 能完成设备设施维

护后的验收及试车工作

4. 2. 3 能完成设备、 管道

等检修后的安全确认

4. 2. 4 能对设备设施防腐

方法和措施提出建议

4. 2. 1 设备设施检修、 验

收标准的制定依据

4. 2. 2 设备设施特点及延

长使用寿命的要点

4. 2. 3 设备设施检修概算

方法

4. 2. 4 设备设施防腐验收

要求
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

5.
生
产
与
质
量
管
理

5. 1 生产

管理

5. 1. 1 能指导班组成本核

算, 分析经济运行效果

5. 1. 2 能应用统计方法分

析生产技术指标

5. 1. 3 能撰写生产技术总

结或论文

5. 1. 4 能实施技术改进措

施

5. 1. 1 工作报告撰写方法

5. 1. 2 生产成本分析方法

5. 1. 3 技术总结、 论文撰

写方法

5. 1. 4 同行业装置使用性

能信息

5. 2 质量

管理

5. 2. 1 能组织质量管理小

组开展质量攻关活动

5. 2. 2 能提出产品质量改

进方案

5. 2. 1 质量攻关活动开展

方法

5. 2. 2 产品质量优化方法

6.
培
训
与
指
导

6. 1 培训

6. 1. 1 能培训三级 / 高级

工人员

6. 1. 2 能制定专项培训方

案

6. 1. 1 授课及培训方法

6. 1. 2 教案的编写方法

6. 2 指导

6. 2. 1 能总结特有的操作

经验和技能

6. 2. 2 能传授特有的操作

经验和技能

6. 2. 1 操作经验和技能的

总结方法

6. 2. 2 教学组织实施方法
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3. 5　 一级 /高级技师

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

1.
生
产
准
备

1. 1 工艺

文件准备

1. 1. 1 能对工艺配管图、
设备装配图和仪表连接图提

出建议

1. 1. 2 能对装置的开、 停

车方案提出建议

1. 1. 3 能对工艺规程提出

建议

1. 1. 4 能对危险与可操作

性分析提出建议

1. 1. 1 设备及操作规程编

制要求

1. 1. 2 生产方案编制要求

1. 1. 3 物料衡算、 热量衡

算的方法

1. 1. 4 危险与可操作性的

分析方法

1. 2 原辅

料和设备、
动力准备

1. 2. 1 能对发酵药物生产

装置验收、 安装和调试方案

提出改进措施

1. 2. 2 能完成新建生产工

艺设备的联动试车

1. 2. 3 能选用发酵药物生

产设备设施

1. 2. 1 发酵药物生产装置

验收、 安装、 调试方案的

编写方法

1. 2. 2 新建生产工艺设备

的联动试车方法

1. 2. 3 发酵药物新工艺、
新技术生产转移方法

2.
产
品
制
备

2. 1 开、 停

车操作

2. 1. 1 能提出发酵药物生

产开、 停车方案的改进措施

2. 1. 2 能完成新产品试生

产的开、 停车操作

2. 1. 1 开、 停车的优化与

调整方法

2. 1. 2 新产品试生产的

开、 停车方案的编写方法

62

职业编码: 6-12-05-02



续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

2.
产
品
制
备

2. 2 生产

过程控制

2. 2. 1 能分析生产运行状

况

2. 2. 2 能提出新产品试生

产的改进措施

2. 2. 3 能分析设备使用情

况并提出操作改进措施

2. 2. 4 能 提 出 育 种、 发

酵、 提取精制等工艺的优化

措施

2. 2. 5 能提出清洁生产的

改进措施

2. 2. 6 能对不合格品提出

处理建议

2. 2. 1 生产运行状况分析

内容

2. 2. 2 装置运行的优化方

法

2. 2. 3 育种、 发酵、 提取

精制等工艺的优化方法

2. 2. 4 清洁生产的内容

2. 2. 5 装置技术改造方法

2. 3 包装

与入库

2. 3. 1 能对中间产品及成

品的包装方案提出建议

2. 3. 2 能对原辅料、 中间

产品及成品仓储库房的设计

提出建议

2. 3. 1 中间产品及成品的

包装方案

2. 3. 2 发酵药物原辅料、
中间产品及成品仓储库房

的设计方法

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 1 异常

判断

3. 1. 1 能提出工艺操作异

常的预防措施

3. 1. 2 能分析生产装置、
仪表、 电器的历史事故并提

出预防措施

3. 1. 3 能排查装置的安全

隐患, 提出整改措施

3. 1. 1 生产事故预防措施

的制定依据

3. 1. 2 历史事故的统计分

析方法

3. 1. 3 安全检查程序
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

3.
异
常
判
断
与
处
理

3. 2 异常

处理

3. 2. 1 能按应急预案处理

物料泄漏、 着火、 爆炸等事

故

3. 2. 2 能对事故进行总结

分析并提出纠正预防措施

3. 2. 3 能进行工艺、 设备

风险评估, 并提出改进建议

3. 2. 1 事故的处置原则

3. 2. 2 事故发生后的善后

处理程序

3. 2. 3 风险评估方法

4.
设
备
设
施
保
养
与
维
护

4. 1 设备

设施保养

4. 1. 1 能确认设备完好

4. 1. 2 能验收新增设备设

施

4. 1. 3 能选择保养方法和

措施

4. 1. 1 设备设施完好的标

准

4. 1. 2 新增设备设施验收

知识

4. 1. 3 保养方法和措施的

选择知识

4. 2 设备

设施维护

4. 2. 1 能提出设备设施检

修时机

4. 2. 2 能提出设备设施更

新的建议

4. 2. 1 设备设施检修时机

判断知识

4. 2. 2 国内外同类设备的

技术应用信息

5.
生
产
与
质
量
管
理

5. 1 生产

管理

5. 1. 1 能提出生产管理改

进建议

5. 1. 2 能提出能效管理改

进措施

5. 1. 3 能提出技术改进方

案

5. 1. 1 生产管理内容

5. 1. 2 能效管理内容

5. 1. 3 国内外同行业新技

术、 新工艺、 新设备、 新

材料应用情况
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续表

职业

功能
工作内容 技能要求 相关知识要求

5.
生
产
与
质
量
管
理

5. 2 质量

管理

5. 2. 1 能按质量管理体系

进行质量管理

5. 2. 2 能进行质量提升课

题的研究

5. 2. 1 质量管理体系文件

5. 2. 2 质量提升课题的研

究方法

6.
培
训
与
指
导

6. 1 培训

6. 1. 1 能培训二级 / 技师

人员

6. 1. 2 能编写培训计划和

大纲

6. 1. 3 能编写培训教材

6. 1. 1 培训计划和大纲的

编写方法

6. 1. 2 培训教材的编写方

法

6. 2 指导

6. 2. 1 能系统传授专业技

能

6. 2. 2 能选择教学内容和

方式

6. 2. 3 能评价技能培训效

果

6. 2. 1 技能培训方法

6. 2. 2 技能培训效果的评

价方法
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4. 权重表

4. 1　 理论知识权重表

技能等级

项目

五级 /
初级工

(%)

四级 /
中级工

(%)

三级 /
高级工

(%)

二级 /
技师

(%)

一级 /
高级技师

(%)

基本

要求

职业道德 5 5 5 5 5

基础知识 30 25 20 15 10

相关

知识

要求

生产准备 20 14 12 10 5

产品制备 30 34 35 28 27

异常判断与处理 7 13 17 25 30

设备设施保养与维护 8 9 7 6 5

生产与质量管理 — — 2 6 10

培训与指导 — — 2 5 8

合计 100 100 100 100 100
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4. 2　 技能要求权重表

技能等级

项目

五级 /
初级工

(%)

四级 /
中级工

(%)

三级 /
高级工

(%)

二级 /
技师

(%)

一级 /
高级技师

(%)

技能

要求

生产准备 27 20 18 15 10

产品制备 45 48 48 40 35

异常判断与处理 10 15 20 25 30

设备设施保养与维护 18 17 10 7 7

生产与质量管理 — — 2 7 10

培训与指导 — — 2 6 8

合计 100 100 100 100 100
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