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《以药学标准和技术规范为导向的药物检验技术课程教学改革》

项目研究报告

1 、 研究目的和内容

1. 本课题研究目的

《药物检验技术》是药学专业人才培养方案中的专业必修课，课程知识涉及内容繁多。而

高职教育是以就业为导向的教育，倡导理论“必需、够用为度”。“必需”、“够用”包含

两层意思：一是高职教育需要基础理论知识的教学；第二是基础理论知识教学要淡化传统

学科的系统性和完整性，“够用为度”。因此，在教学过程中就有必要对学科教学内容进

行合理的调整和删减。

教材建设是高职高专院校教育教学工作的重要组成部分，高质量的教材是培养高质量

人才的基本保证，高职高专教材作为体现高职高专教育特色的知识载体和教学的基本工具，

直接关系到高职高专教材能够为一线岗位培养符合要求的人才。

目前，我校《药物检验技术》分为三部分：分析化学、药物分析和药物检验实训部分，

传统教材需要三本独立的教材才能满足本门课程的需求，并且传统教材中理论原理部分过

多，实用性不足的现象，无法满足高职高专学生的教学需求，有必要编一本以药品检测为

“点”，以药物检验工作过程为“线”，以岗位群的需求为“面”的适用于高职高专学生

的特色教材。新编教材以药品法定标准（现行版《中国药典》）和GMP（药品生产管理规范）

为导向，突出教材与岗位相结合的特点。

将《分析化学》、《药物分析》和实训教材整合教学后，更便于分析理论和药物分析实践

的结合，有利于提高教学效果。如独立的分析化学教材重点介绍各分析方法的原理，学生

学习时往往对各种方法在药学领域的作用认识不深，加之药物分析的特殊性，在学习主动

应用分析化学原理的能力常显不足，二者合并后将会有力的克服长期教学的弊端，将分析

原理、药典和药物检验融合为一体。整合教学后有利于节省教学资源。教学过程中以药典和

GMP（药品生产管理规范）为导向，更有利于培养学生依法检验、规范的素养意识，有利于

教学和药企实践检验岗位相结合。

2. 本课题研究内容

将按传统学科分类的分析化学、药物分析课程和实训部分整合成一门课，编一本以药

品检测为“点”，以药物检验工作过程为“线”，以岗位群的需求为“面”的适用于高职

高专学生的特色教材。新编教材以药品法定标准（现行版《中国药典》）和药学技术规范为

导向，突出教材与岗位相结合的特点。

本课题成果的主题部分主要是对药物检验内容的整合和教材编写，根据岗位特点，以
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下项目为主要编写内容。

全教材分为理论部分（ 15 章） +技能部分（ 13 个项目），在内容编排设计时考

虑到药物的全过程检验，以内容递进的方式设计。基础技术部分和检验方法部分贯穿于以

后的各个章节中，故先讲此部分内容。

2 、 研究实施过程

组织教学团队老师下制药企业深入调研，了解行业对人才的需求规格，以工作岗位—

工作过程—工作任务为基础，对药物检验与质量管理工作岗位进行职业分析，依据《中国

药典》和《药品生产管理规范》（GMP）为导向，按照工作岗位-工作过程-岗位能力-实训内

容的思路，设计实训教学内容。本项目具体实施过程：

1.在项目结题前的进展情况

2. 结题后的进展计划（后续工作）

3、 取得成果

目前取得的成果体现在以下几个方面：

1. 发表论文 1篇；
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2. 完成教材初稿；

3. 制作完成配套 PPT；

4. 参考企业药物检验报告改革实验报告

4、 创新方面

1. 教材内容的整合

（ 1）传统的药物检验教学过程中融入《中国药典》（ 2015 年版）的较少，教

学内容随药典更新速度慢，大多只是笼统了解中国药典沿革以及中国药典的基本结构，对

于从未接触过《中国药典》的学生来说，还不能理解药典的重要性。故在教学内容改革过

程中，贴切医药行业中企业的就业岗位的需要，以中国药典为重要检验依据，提高课程内

容的职业能力培养的针对性，以适应药物检验相关岗位的需求。

（2）《分析化学》讲授化学分析和仪器分析，用于定性定量的基本知识、基本理论

和基本操作技术，《药物分析》利用化学、物理化学等方法和技术来研究化学结构已经明

确的合成药物或天然药物及其制剂的质量控制方法，分析化学中的各种化学分析方法和仪

器方法将在药物分析中得到广泛的应用，因此，分析化学是药物分析的基础，药物分析是

分析化学的具体实践和应用。在分析化学中除了一些药典知识、鉴别、杂质检查和制剂分

析外，其余各部分都是按药物的化学结构分类讨论其分析方法，所涉及的分析方法无更多

的理论知识，大多在分析化学中讨论过，二者在分析的原理和方法上存在较多的重复，实

验内容重复也较多，将《分析化学》和《药物分析》和药物检验实训三部分内容整合成一

门课，节省教学资源，优化学时分配，提高教学效果。另外执业药师考试科目中药物分析

部分的主要内容也是将分析化学中的内容融入到药物分析中，但高职药学类教材较少这方

面的融入，故在教材改革中此为一创新点。

2. 严格以《中国药典》 2015 年版依托建设教材

    药物检验的依据是质量标准，国务院药品质量监督管理部门颁布的《中国药典》是我

国药品质量标准，是药品研制、生产、经营、使用和监督管理均应遵循的法定标准。目前，

《中国药典》每五年更新一次，同样要求在药物检验的教学内容和实验教学中必须保持不

断的更新和发展。因此，药物分析工作者在检验工作中离不开《中国药典》，在药物检验

的教学过程中，《中国药典》也始终保持着不可动摇的指导地位。

（ 1 ） 本版教材理论部分整合了《分析化学》、《药物分析》两部分内容，其中

传统的《分析化学》鲜有药物分析方面的实例，这是因为分析化学内容属通用化学知识部

分，应用于环境、药物、食品、化妆品研究和环境监测等方面，所以过去探究的主要是无
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机化学有机化学等的定性定量关系，但本教材应用的对象是药学专业的学生，针对的是对

药物的检测，故在相关理论方面补充药物检验方面的实例，而药物检测的法定标准时《中

国药典》 2015 年版，所以在编写教材过程中主要分析的实例也是摘自《中国药典》。

（ 2 ） 《中国药典》 2015 年版作为编写教材的重要指导。在编写教材过程中也

充分考虑和突出应用较多的知识点。比如在“氧化还原滴定法”这一节内容，在参考传统

教材的过程中，大多教材都包括三部分内容：铬酸钾法、铁铵矾法、吸附指示剂法，几乎

所有教材都不分主次的叙述，但是《中国药典》 2015 年版中基本没有无铬酸钾法的应用，

而另外两种方法使用的多，这就指导我们编写和教授这部分内容时，充分考虑标准应用的

重点，铬酸钾法粗讲或略讲，分析标准不采用的原因，而铁铵矾法和吸附指示剂法作为本

节重点。再比如有关的滴定度的计算，在传统教材中无不例外的占有很大篇幅的计算和练

习，而实际上滴定度在《中国药典》 2015 年版中是直接给出，无需计算，那也指导我们

在这方面少讲或不讲。

3. 工学结合特点

药物检验过程要遵循 GPM（药品生产管理规范）的要求，例如，药品生产企业和经营

企业的质量管理体系，QA（质量保证）岗位与 QC（质量控制）工作内容，主要职责和工作

要求等，包括一些重要的药品质量文件，如化学实验室安全管理制度，试药与对照品、标

准品管理制度，药品的取样管理与留样观察管理制度，检验原始记录与报告书的书写要求

都是药品检验人员的必备知识，这些内容在传统的教材中鲜有介绍，因此，在新编教材中

加入 GMP相关岗位规定，使学生获得的知识真正贴近药物检验职业岗位的实际需要是可行

的。例如在编写这教材第二章时，以学生为检验人员，设置情景，分析讨论实施检验过程，

检验过程中取样人员该有怎样的素质，以及讨论检验报告书写的规范。

5、 特色和应用价值

1. 加强实用性

   根据我专业人才培养方案的定位，培养药学学生为技术技能的应用型人才，另外根据

我院学生文科生多，理科生少的特点，设计教学内容要以实用性知识为主，比如“光谱分

析方法”这一章中添加了比色皿的配套方法、紫外 -可见分光光度计的使用和保养等；

在“高效液相色谱”这一节中添加流动相的处理等。

2. 展现内容形式多样

教材设计中增加了“知识链接”、“课堂分析讨论”、“实例分析”、“案例链

接”等内容，例如在“红外光谱法”这一节中，引入“齐二药”事件，使学生在了解红外

光谱法的应用的同时也意识到检验人员岗位职责的重要性。又如在“杂质检查”一章中，
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介绍铅与铅中毒、砷的污染与危害等相关知识，达到丰富学生相关知识和提高学生学习兴

趣的目的。

3. 设置丰富的练习题

传统教材中设置的练习题较少或者难度较大，而练习题起着巩固和消化所学知识，

把握重点难点，是培养学生运用知识解决实际问题的有效手段。其对优化课堂教学过程，

提高课堂教学效率起着重要的作用，故在本次编写的教材中设置了较多的练习，且每章的

练习题型不少于四种，帮助学生学习有针对性和目的性。

6、 存在问题

1. 对本课题的研究不能仅停留在编写教材、制作课件的层次，更主要的是要加大力

度进行教学资源的开发，比如视频、 flash课件、微课程等等。

2. 本教材内容较多，篇幅较长，故难免存在着错别字、格式错误能，故还需进一步

校正。

                      

 

                                                                                             


