
《药品质量检测技术综合实训》课程标准

课程代码：

适用专业：药品质量与安全专业

学时数：60其中理论：0；实训：60

学分：4

一、课程定位

药品质量检测技术综合实训是药品质量与安全专业必修的一门综合专业技

术核心课程。该课程技术实践性极强，是培养药品质量检测技术专门人才的一

个必备环节。与药品生产企业、药品经营企业或各级药品检验所从事药品检验、

质量监控与质量管理等工作密切相关。面向药品生产企业的原辅料、中间产品

及成品检验岗位，药品生产企业质量监控与质量管理岗位；药品经营企业质量

验收岗位及质量管理岗位；各级药品检验所中药检验、化学药检验以及药品生

物检定岗位。对应的职业工种主要为：药物检验工、药品微生物检验工、中药

制剂检验工、化学检验工。

重点培养学生对药品全面质量控制的观念，通过典型工作任务的学习和实

践，使学生具有《中国药典》所收载的检测常见药品及其制剂的基本知识与方

法的能力，能根据现行版中国药典、企业标准或规定独立完成各类检验工作的

能力，独立处理实验中的异常现象、数据，并能根据实验结果指导药物的相关

生产工艺。在从事药品质量检测工作中，培养学生具有良好的药品质量安全意

识、职业道德意识、文化修养、爱岗敬业、甘于奉献的精神。

先修课程：《基础化学》、《现代仪器分析技术》、《药理学》、《药物制剂技术》、

《药物化学》

同步课程：《药品生物检定技术》、《药物质量管理技术》等

后续课程：《顶岗实习》

二、课程标准构建思路

本课程是我院药品质量与安全专业“基于工作课程”改革的产物，根据药

物质量检测的工作过程和工作任务，结合国家职业技能鉴定高级工的考核标准，

按照药品质量与安全专业人员的知识、技能、素养要求，以常用药物为载体，

以药品质量检测工作为主线，以职业能力培养为核心，设计 7个学习情境作为



教学内容。内容涉及到常见常用原辅料质量、片剂质量检查、胶囊剂质量检查、

注射剂检查、口服液质量检查、栓剂质量检查、有害物质质量检查每个学习情

境的学习都分别以典型药物为载体来设计，围绕检验工作任务,优化理论与实践

的教学内容，实现理实一体化的教学模式，将职业技能与职业素养有机结合。

在教学实施过程中，利用理实一体化的药品质量检测中心组织教学。本课

程采用以学生为中心的教学方式：教师的任务是为学生独立学习起咨询和辅导

的作用；学生围绕学习目标独立完成学习任务，逐步提高自身的综合职业能力。

三、课程目标

1．知识目标

（1）熟悉制药企业质量管理体系（人员培训与资质、仪器校验与维护、取

样规则、试剂管理、对照品管理、标准品管理、留样管理、稳定性管理、分析

方法验证、质量标准制定原则、超标超常检验结果管理、免检规则、效期规则）

（2）了解职场氛围和企业文化；

（3）培养安全意识；

（4）强化职业道德及职业精神

2．能力目标（指应具有的职业能力）

（1）通过真实的岗位训练（老师提供药典、药品和试剂，学生自己分工，

自己准备仪器、试液，独立完成药物的性状、鉴别、杂质检查和含量测定等工

作），不断提高技能水平；

（2）掌握检测中常见故障的处理及预防；

（3）学会根据药物的结构、理化性质、药理作用以及生产过程进行综合分

析，进而设计相应的分析方法控制药品质量，具有观察、分析和解决药品质量

问题的能力；

（4）掌握化学实验室对环境、人员、水、电、气的要求，按环保要求处理

废液；

（5）及时处理实验室的异常事故。

3．素质目标

树立药品质量第一的观念、环保意识、节约意识、团队合作意识、保护动

物的意识和安全意识，培养良好的职业道德和行为规范。



四、课程内容及实施设计



《药品质量检测技术综合实训》课程教学内容及实施设计一览表

序

号

项目

（章节）
任务 学时 主要内容 知识目标 技能目标

教学实施设计

教学方法 教学环境

1

项目一

原

辅

料

质

量

检

验

任务 1 8
蔗糖（辅料）

的质量检验

1. 学会查阅中国药典（二部）及相关

资料

2.了解辅料的外观要求旋光度测定方

法

3.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

4.掌握辅料药物理常数的要求

5.掌握药物结构与理化性质之间的关

系

6.掌握检查原理、操作方法及限量计

算。

7.正确填写相关检验原始记录及检

验报告单

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2.熟悉蔗糖外观性状检查，会测定原

料药物理常数

3.依据中国药典（二部），正确进行

炭化、呈色反应的相关鉴别

4. 依据中国药典（二部），准确检

查蔗糖中的一般杂质及特殊杂质

5. 会选用合适容器将药品留样，贴

好标签，并按规定期限留样

6.会填写实验记录，并粘贴取样标志

7.能处理实验中的异常现象

演示与实操
药品检测中

心

任务 2 8
阿司匹林

（原料）的

质量检验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料

2.学会原料的一般取样方法

3.熟悉原料药的外观要求、物理性质

检查

4.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

5.掌握原料药物理常数的要求

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉原料药的颜色、形态、气味

及溶解性，会测定原料药物理常数

3.依据中国药典（二部），正确使用

呈色反应、水解反应进行化学鉴别

以及红外分光光度法进行仪器鉴别

4.依据中国药典（二部），准确检

演示与实操
药品检测中

心



6.掌握药物结构与理化性质之间的关

系

7.掌握检查原理、操作方法及限量计

算。

8.正确填写相关检验原始记录及检

验报告单

9.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

查阿司匹林原料药中的一般杂质及

特殊杂质

5.依据中国药典（二部），正确使用

直接酸碱滴定法测定阿司匹林的百

分含量

6.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

7.会填写实验记录，并粘贴取样标志

8. 能处理实验中的异常现象

9.实验后能关闭、清洗、干燥、贮存

仪器

2

项 目 二

片

剂

的

质

量

任务 1 4
安乃近片质

量检验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会片剂的一般取样方法。

3.熟悉片剂的外观性状检查及标示

量。

4.掌握药物结构与理化性质之间的

关系。

5.掌握高效液相色谱法检查有关物

质

6.掌握学会片剂常规检查。

7.能依据中国药典（二部），掌握碘

量法测定安乃近片含量的方法及标

示百分含量计算。

8.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉片剂的颜色、包衣及其原料

药溶解性

3.依据中国药典（二部），正确进行

片剂前处理

4.依据中国药典（二部），正确利

用呈色反应以及分解后产生气体的

5.方法进行化学鉴别。

依据中国药典（二部），正确使用

高效液相色谱法检查有关物质

6. 依据中国药典（二部附录）中片

剂项下各项规定进行操作

7.依据中国药典（二部），正确使用

碘量法测定安乃近片的标示百分含

演示与实操
药品检测中

心



检

查

9.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯

量。

8.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

9.会填写实验记录，并粘贴取样标志

10. 能处理实验中的异常现象

11.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

任务 2 4
对乙酰氨基

酚片质量检

验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会片剂的一般取样方法

3.熟悉片剂的外观性状检查及标示

量。

4.掌握药物结构与理化性质之间的

关系。

5.学会片剂常规检查。

6.学会溶出度检查

6.掌握紫外分光光度法中吸收系数

法定量方法及标示百分含量计算。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉片剂的颜色、包衣及其原料

药溶解性

3.依据中国药典（二部），正确进行

片剂前处理

4.依据中国药典（二部），正确使

用呈色反应以及水解反应进行化学

鉴别，掌握重氮化-偶合反应。

5.依据中国药典（二部附录），正

确操作对乙酰氨基酚片溶出度测

定，并会计算溶出量

6. 依据中国药典（二部附录）中片

剂项下各项规定进行操作

7.依据中国药典（二部），正确使用

紫外分光光度法测定本品的标示百

分含量。

8.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

演示与实操
药品检测中

心



9.会填写实验记录，并粘贴取样标志

10. 能处理实验中的异常现象

11.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

任务 3 4
双氯芬酸钠

肠溶片质量

检验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会片剂的一般取样方法

3.熟悉片剂的外观性状检查及标示

量。

4.掌握紫外分光光度法鉴别原理。

5.学会片剂常规检查。

6.学会释放度检查

7.掌握高效液相色谱法进行有关物

质的检查

8.掌握含量均匀度检查

9.掌握高效液相色谱法中外标法定

量方法及标示百分含量计算。

10.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

11.培养正确操作、仔细观察、认真

记录的良好习惯。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉片剂的颜色、包衣及其原料

药溶解性

3.依据中国药典（二部），正确进行

片剂前处理

4.依据中国药典（二部），正确使

用紫外-可见分光光度法鉴别试验。

5.依据中国药典（二部附录），正

确操作双氯芬酸钠肠溶片释放度测

定，并会计算释放量

6.依据中国药典（二部附录），正

确操作含量均匀度检查

7. 依据中国药典（二部附录）中片

剂项下各项规定进行操作

8.依据中国药典（二部），正确使用

高效液相色谱法测定本品的标示百

分含量。

9.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

10.会填写实验记录，并粘贴取样标

志

演示与实操
药品检测中

心



11. 能处理实验中的异常现象

12.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

3

项目三

胶

囊

剂

质

量

检

验

任务 1
4

布洛芬胶囊

质量检验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会胶囊剂的一般取样方法。

3.熟悉胶囊剂的外观性状检查及标

示量。

4.掌握紫外-可见分光光度法以及红

外分光光度法进行鉴别。

5.学会溶出度检查及胶囊剂常规检

查。

6. 掌握高效液相色谱法中外标法定

量方法及标示百分含量计算。。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉胶囊剂内容物颜色及其溶解

性

3.依据中国药典（二部），正确进行

胶囊剂前处理

4.依据中国药典（二部），正确使

用紫外-可见分光光度法以及红外

分光光度法进行鉴别。

5.依据中国药典（二部附录），正

确操作布洛芬胶囊溶出度测定，并

会计算溶出量

6. 依据中国药典（二部附录）中胶

囊剂项下各项规定进行操作

7.依据中国药典（二部），正确使用

高效液相色谱法测定本品的标示百

分含量。

8.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

9.会填写实验记录，并粘贴取样标志

10. 能处理实验中的异常现象

11.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

演示与实操
药品检测中

心



任务 2
4

吉非罗齐胶

囊质量检验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会胶囊剂的一般取样方法。

3.熟悉胶囊剂的外观性状检查及标

示量。

4.掌握药物结构与理化性质之间的

关系.以及红外分光光度法进行鉴

别。

5.学会溶出度检查及胶囊剂常规检

查。

6.掌握高效液相色谱法中外标法定

量方法及标示百分含量计算。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉胶囊剂内容物颜色及其溶解

性

3.依据中国药典（二部），正确进行

胶囊剂前处理

4.依据中国药典（二部），正确使

用呈色反应以及红外分光光度法进

行鉴别。

5.依据中国药典（二部附录），正

确操作吉非罗齐胶囊溶出度测定，

并会计算溶出量

6. 依据中国药典（二部附录）中胶

囊剂项下各项规定进行操作

7.依据中国药典（二部），正确使用

高效液相色谱法测定本品的标示百

分含量。

8.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

9.会填写实验记录，并粘贴取样标志

10. 能处理实验中的异常现象

11.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

演示与实操
药品检测中

心

4
维生素 C 注

射液质量检

验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会注射剂的一般取样方法。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉注射剂内容物颜色及其溶解

演示与实操
药品检测中

心



项目四

注

射

剂

质

量

检

验

任务 1

任务 2

4

3.熟悉注射剂的外观性状检查及标

示量。

4.能依据中国药典（二部），掌握药

物结构与理化性质之间的关系。

5.学会 pH 值、颜色、细菌内毒素检

查及注射剂常规检查。

6.掌握碘量法测定维生素C注射液及

标示百分含量计算。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

性

3..依据中国药典（二部），正确使

用呈色反应以及红外分光光度法进

行鉴别。

5.依据中国药典（二部附录），正

确进行维生素C注射液PH值、颜色、

细菌内毒素检查

6. 依据中国药典（二部附录）中注

射剂项下各项规定进行操作

7.依据中国药典（二部），正确使用

高效液相色谱法测定本品的标示百

分含量。

8.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

9.会填写实验记录，并粘贴取样标志

10. 能处理实验中的异常现象

11.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

4
维生素 B12

注射液质量

检验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会注射剂的一般取样方法。

3.熟悉注射剂的外观性状检查及标

示量。

4.掌握紫外-可见分光光度法进行鉴

别。

5.学会pH值检查及注射剂常规检查。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2.熟悉注射剂内容物颜色及其溶解

性

3.依据中国药典（二部），正确使用

紫外-可见分光光度法进行鉴别。

5.依据中国药典（二部附录），正

确进行维生素B12注射液PH值检查

演示与实操
药品检测中

心



任务 3

6. 掌握紫外-可见分光光度法中吸

收系数法定量方法及标示百分含量

计算。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

6.依据中国药典（二部附录）中注射

剂项下各项规定进行操作

7.依据中国药典（二部），正确使用

紫外-可见分光光度法测定本品的

标示百分含量。

8.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

9.会填写实验记录，并粘贴取样标志

10. 能处理实验中的异常现象

11.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

4
葡萄糖氯化

钠注射液质

量检验

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会注射剂的一般取样方法。

3.熟悉注射剂的外观性状检查及标

示量。

4.掌握药物结构与理化性质之间的

关系。

5.学会 pH 值、5-羟甲基糠醛、重金

属及细菌内毒素检查及注射剂常规

检查。

6.掌握旋光法测定方法及沉淀滴定

法原理及相关计算。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉注射剂内容物颜色及其溶解

性

3..依据中国药典（二部），正确使

用沉淀反应、钠盐与氯化物的鉴别

反应。

5.依据中国药典（二部附录），正

确进行葡萄糖氯化钠注射液 PH 值、

5-羟甲基糠醛、重金属及细菌内毒

素检查

6. 依据中国药典（二部附录）中注

射剂项下各项规定进行操作

7.依据中国药典（二部），正确使用

旋光法测定葡萄糖氯化钠注射液中

演示与实操
药品检测中

心



录的良好习惯。 葡萄糖的标示百分含量，使用银量

法测定葡萄糖氯化钠注射液中氯化

钠的标示百分含量。8.会选用合适容

器将药品留样，贴好标签，并按规

定期限留样

9.会填写实验记录，并粘贴取样标志

10. 能处理实验中的异常现象

11.实验后能关闭、清洗、干燥、贮

存仪器

5

项目五

栓

剂

质

量

检

查

任务 1 4
甲硝唑栓质

量检查

1.学会查阅中国药典（二部）及相关

资料。

2.学会栓剂剂的一般取样方法。

3.熟悉栓剂剂的外观性状检查及标

示量。

4.掌握药物结构与理化性质之间的

关系。

5.学会栓剂常规检查。

6. 掌握高效液相色谱法中外标法定

量方法及标示百分含量计算。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

1.能根据样品量及任务要求计算取

样量

2. 熟悉栓剂内容物颜色及其溶解性

3..依据中国药典（二部），正确使

用呈色反应进行鉴别。

4. 依据中国药典（二部附录）中栓

剂项下各项规定进行操作

4.依据中国药典（二部），正确使用

高效液相色谱法测定本品的标示百

分含量。

5.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

6.会填写实验记录，并粘贴取样标志

7. 能处理实验中的异常现象

8.实验后能关闭、清洗、干燥、贮存

仪器

演示与实操
药品检测中

心

葡萄酸钙口 1.学会查阅中国药典（二部）及相关 1.能根据样品量及任务要求计算取 演示与实操 药品检测中



6 项目六

口

服

液

任务 1 4

服液 资料。

2.学会口服液的一般取样方法。

3.熟悉口服液的外观性状检查及标

示量。

4.掌握药物结构与理化性质之间的

关系及钙盐鉴别方法。

5.学会 pH 值、相对密度、溶液澄清

度检查。

5.学会口服液常规检查。

6. 掌握配位滴定法及计算。

7.能正确填写相关检验原始记录及

检验报告单。

8.培养正确操作、仔细观察、认真记

录的良好习惯。

样量

2. 熟悉口服液内容物颜色及其溶解

性

3..依据中国药典（二部），正确使

用呈色反应及钙盐鉴别进行鉴别。

4. 依据中国药典（二部附录）中口

服液项下各项规定进行操作

4.依据中国药典（二部），正确使用

配位滴定法测定本品的标示百分含

量。

5.会选用合适容器将药品留样，贴好

标签，并按规定期限留样

6.会填写实验记录，并粘贴取样标志

7. 能处理实验中的异常现象

8.实验后能关闭、清洗、干燥、贮存

仪器

心

7
项目七

有害物

质检测

任务 1 4
二甘醇的检

测

1. 熟练掌握 GC 色谱仪的操作、参数

设置、工作站的使用及图谱处理

2.使用 GC 对二甘醇进行定性检测。

3.了解 GC 在现行版中国药典中采用

的比例及发展趋势

1.熟练掌握 GC 色谱仪的操作、参数

设置、工作站的使用及图谱处理

2.会根据图谱进行识别并进行判定

3. 能处理实验中的异常现象

4.实验后能关闭、清洗、干燥、贮存

仪器

演示与实操
药品检测中

心



五、课程考核评价

《药物鉴别技术》课程考核内容及分值比例一览表

序号 教学模块 考核方式 考核项目 考核标准 比例

课程成绩

课堂提问 口头提问 1-7 教材 20%

案例分析 闭卷 2-4 标准答案 30%

实验实训 随堂实验 1-7 教材 50%

六、课程教学组织

由教师讲述或演示常用药物的质量检查原理、方法、操作要点，然后提出

工作任务，发放检验原始记录和药品检验报告单，学生分组进行药物鉴别。完

成任务后，先由学生进行自评，再由教师给予纠正或肯定。在教学过程中，每

一个学习情境都要以具体的药物为载体，教师要引导学生践行 “资讯、决策、

计划、实施、检查、评价”的实施过程。在教学组织中，教师应积极培养学生

参与社会实践的创新精神和职业能力。

七、课程教学团队

本课程具有省级专业教学团队。

八、教学资源

本课程的实施要求具有下列资源：

1.工具书

《中国药典》现行版、《中国药典注释》2010 版、《中国药品检验标准操作

规范》，校内仪器的操作说明书、化工出版社教材《药物检测技术综合实训》。

2.网络资源

《药物检测技术》及《药物检测技术综合实训》教学资源库；小木虫、药

圈、药家网、丁香园等专业网站。

3.教学资料

开发案例库、试题库、课件等教学资料，并及时更新，以便学生及时巩固

复习，提高自学能力，了解更多的知识和药物的发展，激发学生的学习兴趣，

促进学生对知识的理解和掌握。

4.实训条件

药品检测中心。



九、课程建设等级说明

本课程是我院药品质量与安全专业的核心技术课程。



《药品质量检测技术综合实训》



校内专职

校外兼职 实习基地教师





原辅料

片剂

胶囊剂

注射剂

辅料

原料药

蔗糖：了解我国辅料质量
标准的现状及发展趋势

阿司匹林：掌握原料药性状、
鉴别、检查及含量测定的特点；
掌握芳酸类药物的分析方法

对乙酰氨基酚片等：掌握片剂性状、鉴别、检查及含量
测定的特点；掌握芳胺类、复方制剂的分析方法

头孢氨苄胶囊：掌握胶囊剂性状、鉴别、检查及含量测
定的特点；掌握抗生素类药物的分析方法

葡萄糖氯化钠注射液等：掌握注射剂性状、鉴别、检查
及含量测定的特点；掌握复方制剂的分析方法

学习任务



教学目标

知识目标

（1）解析相关药物的质量标准

（2）掌握常用典型药物的分析方法

（3）掌握UV-Vis、IR、HPLC、GC等
仪器的类型、结构及方法适用范围

（4）掌握OOS、OOT的处理

难点

重点



能力目标

（1）会查阅《中国药典》及配套工具书

（2）能利用专业网站或论坛收集资料，解决实际问题

（3）会操作相关仪器，处理常见简单故障

（4）能合理安排实验（人员、仪器、时间）

（5）填写检验原始记录及报告单

（6）处理数据



素质目标

（1）礼仪常识

（2）安全意识及环保意识

（3）沟通协调能力

（4）自学能力

（5）自信心

（6）科学严谨的作风及认真负责的工作态度

做人

回收
废液

技能
过关



成绩评定

平时成绩50%

期末成绩50%



药品质量检测技术综合实训成绩记录表

学号 姓名

平时成绩（50%） 期末成绩（50%） 总成绩

项目一 项目二 项目三 项目四 笔试（10%）口试（10%）实操（30%） 　

个人评
定

小组评
定

教师评定
个人评
定

小组评
定

教师评定
个人评
定

小组评
定

教师评定 个人评定
小组评
定

教师评定 　 　 　 　

1 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

2 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

3 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

4 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

5 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

6 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

7 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

8 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

9 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　

10 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　



教学过程安排

小组分
配任务

准备

检验

师生总
结

师生研
讨标准

小组同学共同协作完成检验任
务；发现异常现象及数据；讨
论处理办法

教师仔细观察学生操作；及时
纠正学生不规范操作；记录学
生表现、学生不规范操作、异
常现象及数据



提高辅料标准，保障药品安全



药用辅料系指生产药品和调配处方时使
用的赋形剂和附加剂；是除活性成分以
外，在安全性方面已进行了合理的评估，
并且包含在药物制剂中的物质。药用辅
料除了赋形、充当载体、提高稳定性外，
还具有增溶、助溶、缓控释等重要功能，
会影响到药品的质量、安全性和有效性。



2006年
丙二醇

急性肾衰竭

二甘醇

质检人员未将IR
图谱未与《药品
红外光谱集》对
比，直接存档。



皮革下
脚料

工业明胶

毒胶囊

2012年4月

Cr超标最
多达90倍

Cr3+对人体几乎
无作用；Cr6+对
人体的毒性则非
常强，容易进入
人体细胞，对肝、
肾等内脏器官和
DNA造成损伤，
在人体内蓄积具
有致癌性，并可
能诱发基因突变



我国药用辅料工业发展的现状

市场份额小
专业生产企业少
生产规模小
品种少
标准低
规格单一
研发力量薄弱

境外公司的微晶纤维素有10多种规格，
规格不同，粒径不同，黏合性、流动

性、可压性等性能皆有改变

中国仅10多家专门从事药用辅料
生产的公司，其他多为药用、食
用辅料生产企业，80%辅料由非
《药品生产许可证》企业生产



据不完全统计，我国制剂使用的药用辅料大约
543种，在中国药典中收载132种，占24.31%；
国标、化工和企业标准收载341种，占62.8%。
由此可以看出，我国药用辅料质量标准符合药
用标准的为少数，尤其是收载于药典的；其它
标准的材料作药用辅料的现象严重。而美国大
约有1500种辅料，大约50%已经收载于USP/NF，
欧洲有药用辅料约3000种，在各种药典中收载
的也已经达到50%。

《中国药典》2015年版专门
把辅料和附录收载到了第四

部



任务一  蔗糖的质量检验

甄会贤



蔗  糖

O

OH

HO

OH
OH

O

O

OH

HO

OH

HO

白糖

手性C？还原性？



性状

溶解度：水中极易溶解，乙醇中微溶，无水乙醇中几乎不溶

比旋度：

取本品，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约
含0.1g的溶液，依法测定，比旋度为+66.3°至+67.0°。

取多少？
天平规格？

95%乙
醇

T？

[α] 20
D

区别或检查物质的光学活性和纯杂程度

＞100mg：感量0.1mg天平
100-10mg：感量0.01mg天平
＜10mg：感量0.001mg天平 ±10%



仪器要求：0.01 º经检定合格的旋光计

仪器规格：0.001º、0.01º、 0.02º与0.05º

检定项目：准确度、重复性和稳定性，还有
测定管盖玻片内应力与长度误差

检定方法：准确度可用标准石英旋光管（+5°与－
1°两支）进行校准，方法可参照JJG536-98，在规
定温度下，重复测定6次，两支标准石英旋光管的
平均测定结果均不得超出示值±0.01º。测定管旋转
不同角度与方向测定，结果均不得超出示值
±0.04°



测定方法
1.开机预热

检查仪器光路中有无异物。打开仪器电源开关，预热约
20min。再依次打开光源、测量开关。按复测键1～2次，仪
器应显示“00.000”，否则按“清零”。

2.校零

标记比旋管的方向，打开样品室，将纯化水放入干净的空
比旋管中，除去气泡，放入光路中（靠两边），关闭样品
室。此时仪器应显示“00.000”，否则重新清洗比旋管，
重新测定。

3.测定

用供试品溶液冲洗比旋管数次，将供试品溶液缓缓注入
同一比旋管中，除去气泡，与校零时保持方向、位置不
变放入比旋管，关闭样品室。读数，再按“+复测”2次，
记录旋光度值。计算3次的均值。



4.再校零

按上述方法重新校零，如发现零点有变动，重新测定
旋光度。

5.关机

6.清洗仪器

7.打扫卫生

8.计算

lc
t  100][ D 

比旋度
钠光灯D线

温度
旋光度

溶液浓度g/100ml

比旋管长度



1.旋光度作为检查外消旋体混合物中两对映异构体的比例
的简易方法，列在“检查”项下，限度一般定为+0.1°～
-0.1°。

1.实验室的条件有何不足？
2.供试品是药用辅料吗？
3.空白溶液放入旋光仪时，如显示
+0.004，该如何处理？为什么？

注意事项

2.T：20℃±0.5℃

3.比旋管不能用烘箱干燥

课
后
思
考
题



鉴别

本品
0.05mol/L

H2SO4

煮沸

中和

0.1mol/L
NaOH

碱性酒石酸铜试液

红色
Cu2O

方法1

方法2
IR

本品的红外光吸收图谱应与蔗糖对照品的图谱一致

考察时间



检查

项目

溶液的颜色、硫酸盐、还原糖、炽灼残渣、钙盐、重金属
（第2法）

1.BaCl2剧毒物质，如何处理废液？
2.检查炽灼残渣时的温度？
3.重金属第2法的适用范围？

无机物Cs+（铯）、Ba2+、
动物毒素阻滞K通道后可
致人死亡



硫酸盐检查法





42SOK
pH

对照品

＝中性）供试品（

黑色背景上，从比色管上方向下观
察、比较，即得。

H2O25
50ml 10min

mlBaCl25
%

ml2
HCl稀

防止
CO    、
PO   等与
Ba2+生成
沉淀

2
3
3

4





第一次飞跃

第二次飞跃

纯度控制

杂质控制

杂质谱
控制

1986年前；
经典化学法

90年代初期

90年代后期



药用辅料原则性要求

安全性要求：经安全性评估对人体无毒害作用；    

稳定性要求：化学性质稳定，不易受温度、pH

值、保存时间等的影响；

惰性要求：与主药及辅料之间无配伍禁忌，不

影响制剂的检验，或可按允许的方法除去对制

剂检验的影响。



质量要求：药用辅料的质量标准应建立在经主
管部门确认的生产条件、生产工艺以及原材料
的来源等基础上，上述影响因素任何之一发生
变化，均应重新确认药用辅料质量标准的适用
性；药用辅料可用于多种给药途径，同一药用
辅料用于给药途径不同的制剂时，其用量和质
量要求亦不相同。



标准制定要求：制定药用辅料质量标准时既要
考虑药用辅料自身的安全性，也要考虑影响制
剂生产、质量、安全性和有效性的性质。
     
根据不同的生产工艺及用途，药用辅料的残留
溶剂、微生物限度或无菌应符合要求；注射用
药用辅料的热原或细菌内毒素、无菌等应符合
要求


