药物检验技术实践技术项目体系标准


《药物检验技术实践技术项目体系标准》

药品质量检测贯穿于药品研发、生产、经营、贮存和使用的全过程，是药品生产和经营、企业管理和质量保证体系的主要支柱，是保证药品质量的重要手段。

药品质量检测技术课程是药品质量检测技术专业的核心课程, 培养学生药品检测的知识与技能,树立强烈的药品质量,观念与安全意识,具备药品质量检测能力与素质,这也是高职，教育应用型人才培养目标的要求。

1、 基本技术技能

	项目
	必备知识
	操作技能要点
	考核标准

	项目一、

查阅中国药典
	1. 了解《中国药典》的基本情况；

2. 掌握《中国药典》（2010年版）的结构。
	1. 会查阅药物的质量标准；

2. 会查阅凡例部分，明确标准中的共性问题；

3. 会结合质量标准，查阅通用检测方法

4. 结合标准，选用试药并配制试液。
	1. 能够说出《中国药典》（2010年版）的结构；

2. 能从现行版《中国药典》四部分中分别选出两项，能够在30分钟内查找出正确结果。

	项目二、

移液管的操作


	1. 常见移液管的规格；

2. 移液管的用途；

3. 移液管的分类。
	1. 移液管的洗涤：使用前用铬酸洗液洗涤，再用蒸馏水反复冲洗。

2. 移液管的使用：润洗、吸取液体、调节液面、放液。

3. 移液管的矫正
	1. 根据所移溶液的体积和要求，应会选择合适规格的移液管。

2. 能够正确完成移液管移取溶液的操作；

3. 会对移液管进行体积矫正。

	项目三、

容量瓶的操作
	1. 容量瓶的规格；

2. 容量瓶的用途。
	1. 容量瓶瓶体与瓶塞配套，不漏，用前应做试漏；

2. 使用方法正确；

3. 容量瓶的容积要经常矫正；

4. 容量瓶不宜用于长时间储存液体。
	1. 能够对容量瓶正确的洗涤和使用；

2. 会对容量瓶进行体积矫正。

	项目四、

滴定管操作
	1. 滴定管的分类：酸式和碱式；

2. 滴定管的规格；

3. 滴定管的用途。
	1. 酸式滴定管和碱式滴定管的检漏；

2. 滴定管的使用：

润洗：用滴定液润洗滴定管，保证浓度不变；

排气：装好滴定液后，要排除气泡；

滴定：左手控制滴定管，右手旋摇三角瓶，控制滴定速度，先快后慢。

读数：将滴定管竖直，眼睛平视，读取小数后两位。
	1. 根据滴定液的性质正确选用合适的滴定管；

2. 正确操作酸式滴定管；

3. 正确操作碱式滴定管；

4. 会对两种滴定管进行体积校正

	项目五、

分析天平的操作
	1. 天平的分类：调节天平，普通化学，分析天平；

2. 称量方法：减量称重法，直接称重法；

3. 天平的日常维护
	天平的使用

1. 调节天平，使水平仪内空气气泡位于圆环中央；

2. 在放、取称量物时，动作必须轻缓；过热过冷的物品要放置室温；

3. 称量物的总质量不能超过天平的称量范围。

4. 避免称重物腐蚀天平。
	1. 能够根据取样要求选择合适的电子分析天平；

2. 采用直接称量法进行药物的称量；

3. 能够采用减量称量法进行药物的称重。

	项目六、

紫外-可见分光光度计
	1. 了解紫外-可见分光光度计的工作原理；

2. 掌握紫外光区的波长范围、光源、对吸收池的要求；

3. 掌握可见光区的波长范围、光源、对吸收池的要求；

4. 掌握紫外-可见分光度计的仪器养护方法。
	1. 预热并正确设置仪器参数；

2. 正确选择石英比色皿；

3. 正确使用石英比色皿（润洗，装入溶液，拿取，擦拭，清洗）

4. 正确选择空白溶液校零，正确测定。
	1. 展示紫外-可见分光光度计，能够说出基本组成部分及各部分的作用；

2. 独立熟练规范的操作紫外-可见分光光度计；

3. 选择2种现行版《中国药典》用紫外-可见分光光度法测定的药品，进行检测并会正确计算出含量；

4.能正确判断试验结果，并及时记录。

	项目七、

高效液相色谱仪
	1. 了解高效液相色谱法的工作原理；

2. 掌握高效液相仪的仪器构造；

3. 掌握高效液相仪的仪器养护方法；

4.掌握高效液相色谱法谱图分析。
	1.能正确进行流动相及样品的前处理；

2.能够正确使用高效液相色谱仪（开机、平衡、进样、洗脱、记录谱图，结束后冲洗色谱柱）

3. 能够根据药典进行药品的高效液相色谱法含量测定，并能正确计算药物的含量。
	1. 展示高效液相色谱仪，能够说出基本组成部分及各部分的作用；

2. 示范高效液相色谱仪的操作；

3. 能正确进行流动相及样品的前处理；

4. 选择一种现行版《中国药典》用高效液相色谱法测定的药品，进行检测并会正确计算含量，并对结果进行评价。



	项目八、气相色谱法
	1. 熟悉气相色谱仪器的组成部件及其各部件的作用；

2. 掌握气相色谱法的原理、含量测定方法；

3. 掌握气相色谱法采用内标法进行含量测定的目的及计算方法；

4.了解气相色谱法的应用和仪器的维护。
	1. 能正确进行供试品和对照品的处理；

2. 正确使用气相色谱仪（正确安装色谱柱、开关机顺序、设置色谱参数、平衡）

3. 能够根据中国药典进行药品的气相色谱法含量测定，并能正确计算药物的含量。
	1. 展示气相色谱仪，能够说出基本组成部分及各部分的作用；

2. 示范气相色谱仪的操作；

3. 选择一种现行版《中国药典》用气相色谱法测定的药品，进行检测并会正确计算含量；

4.能正确判断试验结果，并及时记录。

	项目九、

自动旋光仪
	1. 了解旋光仪的工作原理；

2. 掌握旋光法定量的理论依据。

3. 了解旋光管的规格和对检测结果的影响；

4. 掌握紫外-可见分光度计的仪器养护方法。
	1. 预热并正确设置仪器参数；

2. 正确使用旋光管；

3. 正确使用旋光仪的操作（润洗旋光管，装入溶液，拿取，清洗）

4. 正确选择空白溶液校零，正确测定。
	1. 展示旋光计，能够说出基本组成部分及各部分的作用；

2. 独立熟练规范的操作旋光计；

3. 选择2种现行版《中国药典》用旋光法测定的药品，进行检测并会正确计算出含量；

4.能正确判断试验结果，并及时记录

	项目十、

电位滴定仪的使用
	1. 了解电位滴定仪的工作原理；

2. 理解常用的指示电极的工作原理；

3. 掌握电位滴定计的仪器养护方法。
	1. 滴定液与被滴定液的准备；

2. 电极选择；

3. 正确使用电位滴定仪；

4. 终点的和运控点的设定；


	1. 展示电位滴定仪，能够说出基本组成部分及各部分的作用；

2. 独立熟练规范的操作电位滴定仪计；

3. 选择2种现行版《中国药典》用电位滴定法测定的药品，进行检测并会正确计算出含量；

4.能正确判断试验结果，并及时记录


2、 专业技术技能

药品检验工工作必须依照药品质量标准的规定严格执行和规范操作，才能对结果做出正确的判断，首先观察性质是否符合规定，然后再依次进行对药物鉴别、检查和含量测定的分析。根据药物检验的顺序，将药物检验技术技能分为三个模块：鉴别、检查、含量测定。选择以下十个项目作为分析对象，可以使学生掌握不同的药物制剂特点和检验手段。

	模块
	项目
	必备知识
	操作要点
	考核标准（100分）

	模块一

药物的鉴别
	项目一

冰片的鉴别
	1. 被检成分的化学结构和性质；

2. 被检成分的化学反应原理。
	1. 观察性状；

2. 理化鉴别；

3. 能正确完成检验原始记录和书写检验报告。


	1. 项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%

2. 性状鉴别及描述20%

3. 理鉴别及描述20%

4. 项目后整理20%

5. 检验原始记录及检验报告20%

	
	项目二

葡萄糖的鉴别
	1. 掌握旋光度的原理及目的；

2. 了解旋光度测定仪的结构；

3. 
	1. 能正确进行旋光度的测定；

2. 正确计算比旋度

3. 能根据治疗标准正确进行样品的前处理操作。

4. 能正确完成检验原始记录和书写检验报告。
	1. 项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%
2. 蔗糖的比旋度测定（测试条件、自动旋光度测定仪的操作、供试品的制备）40%

3. 项目后整理20%
检验原始记录及检验报告20%


	模块二

药物的杂质检查
	项目三

NaCl中一般杂质检查
	1. 一般杂质的概念、特点；类型；

2. 掌握氯化钠中硫酸盐、铁盐、重金属检查的原理及方法；

3. 熟悉氯化钠中一般杂质检查的注意事项；

4. 了解氯化钠中一般杂质所使用特殊试剂的作用。
	1. 能正确进行氯化钠中硫酸盐、重金属、铁盐的检查；

2. 会比色法进行药物的检查；

3. 实验中注意比色法的平性原则

4. 能正确使用纳氏比色管。
	1.项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%
2.硫酸盐、铁盐、重金属的检查（纳氏比色管的使用，检验操作，结果判定）40%
3.项目后整理20%
4.检验原始记录及检验报告20%


	
	项目四

阿司匹林的特殊杂质检查
	1. 特殊杂质的概念、特点；

2. 掌握阿司匹林中水杨酸的检查原理与方法

3. 分析阿司匹林中产生的相关物质类型；
	1. 能正确进行阿司匹林中水杨酸和相关物质检查的操作；

2. 能正确判断检测结果；

3. 能正确使用纳氏比色管；

4. 能正确使用高效液相色谱法。
	1.项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%；
2.阿司匹林中水样酸的检查（纳氏比色管的使用，检验操作，结果判定）20%；
3.阿司匹林中有关物质的检验（高效液相色谱的使用和图谱的处理）；20%；

3.项目后整理20%；
4.检验原始记录及检验报告20%。

	模块四

药物的含量测定
	项目五

碘量法滴定维生素C注射液的含量
	1.碘量法滴定维生素C的原理；

2.维生素C的结构与性质；

3.实验中加入稀醋酸、新煮沸的冷水、丙酮的目的；

4.会计算取样体积。
	1. 移液管的正确使用；

2. 滴定管的正确使用；

3. 注射液的含量标示方法和相关计算
	1.项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%
2.含量测定（移液管的使用，滴定管的使用，被滴定液的配制检验操作，结果计算和判定）40%
3.项目后整理20%
4.检验原始记录及检验报告20%

	
	项目六

配位滴定法测定葡萄糖酸钙片的含量
	1.配位滴定法滴定葡萄糖酸钙片的原理；

2.片剂的前处理特点；

3.滴定剂EDTA的结构特点和应用；

4.会计算取样质量。
	1.移液管的正确使用；

2.滴定管的正确使用；

3.容量瓶的正确使用

4.片剂的含量标示方法和相关计算
	1.项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%
2.含量测定（移液管的使用，容量瓶的使用，滴定管的使用，被滴定液的配制检验操作，结果计算和判定）40%
3.项目后整理20%
4.检验原始记录及检验报告20%

	
	项目七

吸收系数法测定对维生素B1片的含量
	1.吸收系数法测定对乙酰氨基酚的原理；

2.片剂的前处理特点；

3.紫外-可见分光光度计的仪器构造、应用和养护；

4.会计算取样质量。


	1.移液管的正确使用；

2.容量瓶的正确使用；

3片剂的含量表示方法和相关计算；

4.紫外-可见分光光度计的使用。
	1.项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%
2.含量测定（移液管的使用，容量瓶的使用，片剂的前处理，仪器的使用，结果计算和判定）40%
3.项目后整理20%
4.检验原始记录及检验报告20%

	
	项目八

可见分光光度法测定大山楂丸中总黄酮的含量
	1. 紫外分光光度法和可见分光光度法的应用范围和区别；

2. 标准曲线法的应用特点；

3. 可见分光光度计的仪器构造、应用和养护；

4.黄酮类化合物的结构与性质。


	1. 移液管的正确使用；

2. 容量瓶的正确使用

3. 标准曲线的绘制及回归方程的计算；

4. 总黄酮含量的计算
	窗体顶端

1.项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%；
2.标准曲线的绘制（标准溶液的配制）10%；

3.含量测定（移液管的使用，容量瓶的使用，丸的前处理，仪器的使用，结果计算和判定）40%；
4.项目后整理10%

5.检验原始记录及检验报告20%

	
	项目九

高效液相色谱法测定双黄连口服液中黄芩苷的含量
	1. 高效液相色谱仪的构造；

2. 外标一点法的原理；

3. 黄芩苷的结构特点和性质。

4. 中药制剂与化学药制剂含量表示方法的区别。


	1. 移液管、容量瓶的正确使用；

2. 电子天平的正确使用；

3. 高效液相色谱仪的正确使用；

4. 黄芩苷的含量计算；
	窗体顶端

1. 项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%

2. 对照品溶液和供试品溶液的配制10%

3.含量测定（移液管的使用，容量瓶的使用，仪器的使用，结果计算和判定）40%
4. 项目后整理10%

5.检验原始记录及检验报告20%



	
	项目十

气相色谱法测定冠心苏合丸中冰片的含量测定
	1.气相色谱和高效液相色谱法的区别；

2.内标法和外标法的区别；

3.气相色谱仪的仪器构造、应用和养护；

4.冰片的结构特点和性质；

5.试验中加入硅藻土的目的。


	1.移液管的正确使用；

5. 容量瓶的正确使用

6. 标准曲线的绘制及回归方程的计算；

7. 总黄酮含量的计算
	窗体顶端

1.项目前准备（查找标准，选用仪器试药，配制试液）20%
2.正确进行气相色谱仪的操作；10%

3.含量测定（移液管的使用，容量瓶的使用，丸的前处理，结果计算和判定）40%
4.项目后整理70%

4.检验原始记录及检验报告20%


3、 综合技术技能

判断一个药品的质量是否合格，要根据鉴别、检查、含量测定的各项结果综合判断。只有各项结果都合格，才能认为该药品合格，任何一项不合格，则该药品不合格，以下两个模块可考察学生药物检验的综合技能及工作素养，其中模块一考察学生对化学药的综合检测能力，模块二考察学生对中成药的综合检测能力。

	模块
	任务考核（100分）

	
	测试项目
	必备知识
	分项指标
	技术要点
	分值

	模块一

对乙酰氨基酚片的质量检测
	项目前准备
	1. 掌握《中国药典》结构；2.能够根据试验使用量选用合适的器具

3.能按照药典附录规定的方法配制溶液
	查找标准
	正确查找标准，确定试验内容及步骤
	5

	
	
	
	选用试药
	找齐所需试药、试剂、仪器预热准备
	5

	
	
	
	配制溶液
	按标准正确配制试液
	10

	
	对乙酰氨基酚的质量检测
	1. 对氨基酚的结构特点；

2. 鉴别依据

3. 特殊杂质的来源；

4. 紫外可见分光光度计、高效液相色谱法的检验原理、仪器构造
	外观性状鉴别
	能正确描述制剂的外观形状
	5

	
	
	
	鉴别
	能正确、规范配制供试品溶液
	5

	
	
	
	供试品溶液的制备
	正确进行理化鉴别操作
	10

	
	
	
	对氨基酚检查
	能正确操作高效液相色谱色谱仪进行对氨基酚的检查
	15

	
	
	
	制剂检查
	能正确进行溶出度和重量差异检查
	10

	
	
	
	含量测定
	规范操作紫外-可见分光光光度计，并正确计算含量
	15

	
	项目后处理
	
	清洁卫生
	台面整洁，仪器清洁完好，器皿清洗干净，摆放正确
	5

	
	检验原始记录及检验报告
	1. 检验报告的书写特点；

2. 数据处理，有效数字的修约，含量计算。
	检验原始记录
	记录原始、真实，内容完整、齐全，书写清楚、整洁，数据无误，结论明确
	10

	
	
	
	检验报告书
	格式规范，结论明确，内容准确
	5

	模块二

板蓝根颗粒的质量检测
	项目前准备
	1掌握《中国药典》结构；2.能够根据试验使用量选用合适的器具

3.能按照药典附录规定的方法配制溶液
	查找标准
	正确查找标准，确定实验内容及步骤
	5

	
	
	
	选用试药
	找齐所需试药
	5

	
	
	
	配制试液
	按标准正确配制试液
	5

	
	板蓝根颗粒的质量检测
	1. 中药制剂的外观描述；

2. 薄层色谱法的原理；

3. 水分测定的仪器
	外观性质鉴别
	能正确描述制剂的外观性质
	5

	
	
	
	鉴别
	正确规范进行薄层色谱鉴别操作
	20

	
	
	
	检查
	能正确进行粒度检查
	10

	
	
	
	
	能正确进行水分测定
	10

	
	
	
	
	能正确进行溶化性检查
	5

	
	
	
	
	能正确进行装量差异检查
	10

	
	项目后处理
	
	清洁卫生
	台面整洁，仪器清洁完好，器皿清洗干净，摆放正确
	5

	
	原始记录及检验报告书
	1.检验报告的书写特点；

2.比移值的计算。
	检验原始记录
	记录原始、真实，内容完整、齐全，书写清楚、整洁，数据无误，结论明确
	10

	
	
	
	检验报告书
	格式规范，结论明确，内容准确
	10


四．教学过程中职业素养要求
	目标要求
	过程
	具体要求

	GMP 意识

安全、节约、环保意识
营造规范、整洁、有序的工作环境
养成实事求是、一丝不苟的工作习惯
	实训前准备
	1. 预习报告
2. 着装
3. 检查场地、实训工具和容器以及设备是否清洁
4. 对计量容器、衡器进行检查核准
5. 按实训要求称量物料，并做好记录

	GMP 意识
依法制药、质量第一、严谨细致、认真负责
	实训中操作
	1. 按操作规程进行操作
2. 实验仪器的规范使用
3. 仪器使用及时登记

	实事求是、一丝不苟、诚实守信的道德
	记录
	实训记录准确、真实、完整

	
	结果
	能够根据质量标准对结果进行评价

	养成团结协作、沟通顺畅的职业素质
具有自学、探究与创新的能力
	总结
	1. 实训全过程总结
2. 团队合作情况

	GMP 意识
能够营造规范、整洁、有序的工作环境
具备吃苦耐劳、爱岗敬业的精神
	实训结束清场
	1. 场地清洁
2. 工具和容器清洁
3. 仪器的清洗及维护

	安全意识
增强防范意识，培养自救能力，使学生会在实训过程中能够保护自己，杜绝事故的发生。
	贯穿于整个实训过程
	1. 安全消防相关知识；
2. 化学试剂采购、储存和使用相关知识；
3. 灭火器材相关知识；
4. 紧急救护知识。

	环保意识
充分认识到环保的重要性，树立从我做起的环保意识，使学生能够在实训过程中保护环境、保护社会。
	贯穿于整个实训过程
	1. 强酸、强碱、强腐蚀废弃物的处理方法及相关知识；
2. 毒剧品废弃物的处理方法及相关知识。 
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