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一、课程基本信息

课程代码：190557 课程类型：专业技术课

课程性质：专业技能课（必修） 课程学分：4

课程学时：72（理论 36学时，实验 36学时）

适用对象：分析检验技术

二、课程设置

（一）课程定位

本课程是分析检验技术专业的专业技能课程，其前修课程有《有

机化学》《无机化学》《分析样品前处理技术》《微生物检验》，后续课

程包括《仪器分析》《分析检测综合实训》等。本课程对应于生物医

药企业药品检验岗位，是由药品检验工作领域转化而成的学习领域课

程，以药品检验工作过程为导向，以掌握药品定性定量检验为目标，

让学生在相对真实的工作情境中完成药品检验的理论知识和实践技

能的学习。通过理实一体化教学、项目化教学、思政元素渗透等方式，

培养学生解读检验方案的能力、操作分析仪器的能力、理解实验原理

的能力、出具检验报告的能力，同时培养学生严谨踏实、精益求精的

工匠精神，以及发现问题、解决问题的职业能力。

（二）课程学习目标

1．知识目标

（1）了解《中国药典》的内容；

（2）了解药品检验的工作流程；

（3）理解物理常数、主成分鉴别、杂质检查、含量测定等指标的

测定方法与原理；

（4）理解红外光谱法、紫外-可见分光光度法、高效液相色谱法、



溶出度检查法的基本原理；

（5）掌握药品分析常用的定性定量方法；

（6）掌握实验数据的计算、误差分析及结果的判断，检验报告的

书写要求。

2．能力目标

（1）能正确解读《中国药典》中的方法步骤；

（2）能规范操作常用的检验仪器（折光仪、旋光仪、水分测定仪

等）进行药品的理化指标检验；

（3）能规范操作的大型分析仪器（紫外-可见分光光度计、红外

光谱仪、高效液相色谱仪等）进行药品定性定量测定；

（4）能规范操作崩解仪、溶出度仪等进行药品制剂检验；

（5）能根据药品的质量要求，进行相应实验数据的计算、误差分

析及结果的判断，并能规范书写检验报告；

（6）能与其他组员进行良好沟通，并能根据实验检测情况进行方

法变通，解决实际问题。

3．素质目标

（1）培养学生严谨、认真和实事求是的科学态度；

（2）加强学生合作意识，提高解决问题的能力；

（3）形成实践创新、精益求精的工匠精神；

（4）养成安全生产与自我保护的意识；

（5）善于用辩证唯物主义、历史唯物主义的观点思考问题。

4.情感目标

（1）激发学生的学习兴趣和求知欲；

（2）在学中做与做中学中让学生体验成就感和价值感；

（3）在理实一体化教学中形成良好的学习和工作习惯；



（4）在行动导向教学过程中强化积极、向上的生活态度。

三、课程设计思路

（一）课程设计依据

本课程围绕立德树人的根本任务，做到课程思政与专业技能相结

合，按照“具体工作岗位→提炼典型工作任务→工作过程分析→能力

分析→设计教学项目→形成课程结构”的流程进行项目导向的课程设

计。本课程项目设计与药品分析岗位工作紧密结合，项目均来自于真

实的案例，覆盖了药品质量检测中原材料、辅料、制剂和成品药的检

测，使得学生在相对真实的工作环境中尽可能全面的进行药品分析检

验的技能和理论的学习。

课程内容分为药品检验基础知识、药品常规指标检验、原料药的

质量检验、药用辅料的质量检验、药物制剂的检验及综合训练等模块，

内容由易到难、由浅入深，编排上更有条理，层次更加清晰。每个教

学项目都融合理论知识和操作技能，并按照药品分析岗位工作流程实

施，同时渗透素质教育。通过完整的药品检验项目训练使学生达到工

作岗位的要求，实现课程与岗位的零距离对接。

（二）课程内容与模块设计

本课程首先进行企业的岗位调研，获得岗位工作任务，分析岗位

工作任务的要求，确立胜任岗位应具备的技能、知识与素质，即课程

目标的确定，根据目标和岗位工作过程，确定课程内容模块，选择合

适的项目作为教学载体，将技能训练、理论知识讲解、素质培养等穿

插在项目实施过程中，体现“教学做”一体化的课程教学理念与思想。

理论部分：

模块名称 基准学时

药品检验基础知识 4
药品常规指标检验 8
原料药的质量检验 8



药用辅料的质量检验 4
药物制剂的检验 6

药品包装材料的检验 2
药物分析新技术 2

综合训练 2
合计 36

实验部分：药品分析实验是药物分析课程教学的重要组成部分。

1、实验要求

（1）学生应认真验证实验教材指定的药物分析理论，加深对本学科专业知

识的理解。

（2）正确掌握实验教材中各类代表性药物的分析方法，熟悉各种分析方法

的操作技术，培养独立开展药物分析工作的能力

（3）全面了解药物分析工作的性质及内容，培养严谨认真，实事求是的科

学态度和工作作风。

实验课内容 课时

1 阿司匹林原料药的含量测定 3

2 阿司匹林肠溶片的鉴别检查 3

3 牛黄解毒片的鉴别分析 3

4 维生素 C片的鉴别 3

5 对乙酰氨基酚片的检查 3

6 维生素 B1注射液含量测定 3

7 葡萄糖的杂质检查 3

8 葡萄糖原料药的硫酸盐检查 3

9 葡萄糖原料药的铁盐检查 3

10 葡萄糖原料药的钡盐、钙盐、氯化物检查 3

11 常见药物的理化鉴别 3

12 常规制剂的质量检查 3

实验课时小计 36

2、教学目的要求



药物分析实验是《药物分析》课程的重要组成部分，是运用各种分析技术研

究和检验药物及其制剂质量的实践性课程，内容主要包括各种分析方法在药物分

析中的应用及药品质量标准的制订与方法评价。

本课程要求学生加深对药物分析学科基本理论和专业知识的认识和理解，掌

握中国药典常用的分析方法和实验技术的基本原理及常用仪器的正确使用，熟悉

各种分析方法的操作技术及分析方法的建立和效能指标的评价，培养学生具有科

学的实验态度和操作技能，为从事药品质量研究与检验工作奠定基础。

（三）教学重点及难点

《药品分析》课程针对生源的学习基础，因材施教，突出能力培

养，促进知识、能力、素质协调发展。教学的重点是要求学生掌握分

析检验基本知识，能运用各类分析检测仪器完成原料药、辅料、制剂

及成品药的质量检验，以真实的药品检验项目为载体进行技能的训练；

教学的难点是学生能透过实验现象理解检验原理，并尝试根据样品特

征制定药品分析实验方案，通过在项目训练过程中贯穿原理知识的自

主学习、用理论知识解释试验中的问题来促进原理知识的学习。

（四）教学方法设计

课程突出项目导向教学模式，教学过程采用“教-学-做”一体化模

式。依据药品分析检验工作过程，结合实际教学要求，本课程总结出

“工作流程教学法”，即接受项目任务→制定检验方案→进行产品检验

→讨论检验结果→出具检验报告，将理论知识的学习与操作技能的训

练融在项目任务中，实现学生在“做中学、学中做”。
序号 教学环节

学法设计
（学生）

教法设计
（教师）

教学方法 教学手段

1 接受项目任务 明确工作任务 情境设置 情境教学法 视频、问题

2 制定检验方案 确定实验方案 方法指导 问题启发法 网络、资料

3 进行产品检验 进行实验操作 个别指导
翻转课堂

演示示范法
自主探究法

教学视频
实验操作

4 讨论检验结果 讨论实验结果 理论渗透

重点讲授法
翻转课堂

迁移衍生法
问题启发法

微课视频
板书、ppt



5 出具检验报告 完成实验报告 结果点评 总结归纳法 板书、ppt

在教学过程中主要采用多种教学方法与多种教学手段相结合，提

高学习的积极性和学习效果，使学生实现知识和技能的提升。同时，

为了更好的渗透素质教育，采用经验交流法和感悟分享法实现职业责

任感和团队合作能力等素质能力的培养。

（五）课程主要思政教育设计

本课程思政教育的重点是尊重生命、精益求精、创新意识、责任

意识、质量意识等 5个主题，每个主题都有相应的案例，由案例引起

学生思考，渗透思政教育元素。

序号 课程模块名称 思政教育主题 教学案例（不限于以下）

1 药品检验基础知识 尊重生命
“刺五加”、“双黄连”事件说明药

品安全重要性

2 药品常规指标检验 精益求精 丙二醇事件强调质量控制

3 原料药的质量检验 创新意识
磺胺类药物的发现说明研究过

程中的创新意识

4 药用辅料的质量检验 责任意识
“齐二药”事件强调辅料检验的

重要性

5 药物制剂的检验 质量意识
长生药业案例等说明剂型检验

的重要性

四、教学内容与学时分配

序

号

学习内容
拟实现的

能力目标
知识目标 重点及难点

学时

学习

模块

学习

单元

理

论

实

践

1
药品检
验基础
知识

药品质
量检验
概述

1.能掌握药品检验工
作的基本程序；
2.能掌握国家的药品
质量标准、药品质量管
理规范。

1.了解药品检验工
作的基本流程；
2.知道药品质量标
准制定的基本原
则、内容和方法。

重点：药品检
验岗位工作
内容及流程。
难点：相关药
品质量标准
及行业最新
发展动态。

2 0

药品质
量检验
依据

1.能正确查阅《中国药
典》；
2.能正确解读《中国药
典》的检验方法。

1.熟悉《中国药典》
的基本结构和内
容；
2.熟悉药品分析与
检验的性质和任
务。

重点：正确使
用与查阅《中
国药典》。
难点：正确解
读《中国药
典》。

2 0



序

号

学习内容
拟实现的

能力目标
知识目标 重点及难点

学时

学习

模块

学习

单元

理

论

实

践

分析检
验常用
方法

1.能规范操作容量瓶、
滴定管、移液管等容量
仪器；
2.能规范进行称量操
作；
3.能规范进行滴定操
作。

1.掌握常见容量仪
器的使用方法；
2.掌握实验数据记
录方法。

重点：容量仪
器的操作；
难点：滴定实
验操作。

2 3

2
药品常
规指标
检验

药品的
性状检
验

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能规范操作密度瓶
测定密度；
3.能规范操作旋光仪
测定旋光度；
4.能规范操作折光仪
测定旋光度；
5.能以药品检验员身
份认真完成检验任务，
正确处理实验数据，真
实反馈检验结果。

1.理解密度瓶法测
定原理；
2.掌握相对密度测
定的方法与结果计
算方法；
3.理解旋光测定的
原理；
4.理解折光测定的
原理。

重点：密度
瓶、旋光仪、
折光仪的操
作。
难点：密度
瓶、旋光仪、
折光仪的测
定原理。

2 3

药品的
主成分
鉴别

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能规范操作紫外可
见分光光度计；
3.能正确使用比色皿；
4.能规范操作红外光
谱仪；
5.能正确使用压片机；
6.能正确绘制紫外光
谱图；
7.能正确解析红外光
谱图；
8.能以药品检验员身
份认真完成检验任务，
正确处理实验数据，真
实反馈检验结果。

1.理解红外光谱的
基本原理；
2.掌握红外光谱图
的解谱方法；
3.理解紫外-可见分
光光度法的原理；
4.掌握紫外光谱定
性定量的方法。

重点：紫外分
光光度计、红
外光谱仪的
操作。
难点：紫外和
红外的定性
方法

2 3

药品的
检查

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能正确进行杂质检
查；
3.能以药品检验员身
份认真完成检验任务，
正确处理实验数据，真
实反馈检验结果。

1.了解杂质的来源
与分类；
2.理解杂质检查的
原理；
3.掌握杂质含量计
算的方法。

重点：杂质检
查的原理。
难点：杂质检
查的规范操
作。

4 6

药品的
含量测
定

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能正确进行样品前
处理；
3.能正确运用滴定方
法测定样品含量；

1.理解不同滴定方
法的原理；
2.掌握滴定分析定
量计算方法；
3.了解不同样品的
前处理方法。

重点：采用不
同的方法进
行药品含量
测定。
难点：不同定
量方法的计
算推导。

4 6



序

号

学习内容
拟实现的

能力目标
知识目标 重点及难点

学时

学习

模块

学习

单元

理

论

实

践
4.能正确进行结果的
定量计算；
5.能以药品检验员身
份认真完成检验任务，
正确处理实验数据，真
实反馈检验结果。

3 原料药
的检验

芳香酸
类、磺
胺类、
抗生素
类、维
生素类
原料药
的质量
检验

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能规范操作红外光
谱仪进行结构鉴别；
3.能正确进行杂质检
查实验；
4.能正确进行电位滴
定操作测定含量；
5.能以药品检验员身
份认真完成检验任务，
正确处理实验数据，真
实反馈检验结果。

1.了解磺胺类原料
药的结构特点与性
质；
2.理解红外光谱的
原理；
3.理解电位滴定的
原理；
4.掌握滴定分析计
算方法。

重点：解读实
验方案，完成
指标检验。
难点：电位滴
定的原理及
终点控制。

6 9

4
药用辅
料的检
验

固体制
剂、液
体制剂
用辅料
的质量
检验

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能规范操作密度瓶、
折光仪、水分测定仪
等；
3.能正确进行样品前
处理；
4.能正确进行结果的
定量计算；
5.能以药品检验员身
份认真完成检验任务，
正确处理实验数据，真
实反馈检验结果。

1.了解样品的结构
特点与性质；
2.理解相对密度、折
光率、水分测定原
理；
3.掌握相对密度、水
分测定计算方法。

重点：解读实
验方案，完成
指标检验。
难点：水分测
定的原理及
方法。

2 3

5
药物制
剂的检
验

片剂、
注 射
剂、胶
囊剂的
检验

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能规范操作电子天
平、溶出度仪、脆碎度
仪、硬度计；
3.能基本维护溶出度
仪；
4.能以药品检验员身
份认真完成检验任务，
正确处理实验数据，真
实反馈检验结果。

1.了解片剂的常规
检查项；
2.理解脆碎度、溶出
度的检查原理；
3.掌握重量差异和
崩解时限检查结果
判断原则。

重点：脆碎度
仪、崩解仪、
溶出度仪的
操作。
难点：溶出度
测定原理及
计算方法。

4 3

6
药品包
装材料
的检验

药品包
装材料
的质量
检验

1.能熟练查阅药品包
装材料质量检验的相
关标准；
2.能够按照要求进行
玻璃类药品包装材料
的质量检验。

1.了解药品包装材
料的分类及质量标
准；
2.熟悉玻璃类、纸
类、塑料类和金属
类药品包装材料的
检验项目。

重点：查阅药
品包装材料
质量检验的
相关标准。
难点：自行完
成药品包装
材料的质量
检验。

2 0



序

号

学习内容
拟实现的

能力目标
知识目标 重点及难点

学时

学习

模块

学习

单元

理

论

实

践

7
药物分
析新技
术

药物分
析新技
术的应
用

1.能够运用相关知识
进行药物检验工作

1.了解药物分析新
技术；
2.熟悉药物分析新
技术的原理、方法
和应用。

重点：运用药
物分析新技
术进行药物
检验工作。
难点：药物分
析新技术的
原理

2 0

8 综合训
练

葡萄糖
酸锌口
服液质
量检验

1.能正确测定液体样
品的相对密度；
2.能利用特征反应对
样品进行鉴别；
3.能利用配位滴定进
行含量测定，正确判断
滴定终点。

1.理解密度瓶法测
定原理；
2.理解配位滴定的
原理；
3.了解特征反应原
理。

重点：自行解
读方案完成
指标检验。
难点：出具规
范正确的检
验报告。

1 0

对乙酰
氨基酚
片质量
检验

1.能正确解读相关标
准，根据实验方案进行
实验准备；
2.能规范操作紫外可
见分光光度计；
3.能正确进行结果的
定量计算；
4.能以团队合作的形
式完成整个项目，明确
分工，得到完整的检测
报告。

1.了解对乙酰氨基
酚片的性质与特
征；
2.理解紫外分光光
度法的原理；
3.掌握标准曲线法
的计算方法。

1 0

9
复习与
考核考
核

复 习 +
考核

掌握药品检验的基本
技能。

1.药品分析的一般
步骤；
2.红外光谱、紫外可
见分光光度计等大
型分析仪器的原
理。

重点：药品检
验的基本知
识和技能。
难点：理论知
识的运用。

0 0

合计 72

五、教学资源开发与利用（含教材选用、实验实训场室等）

1．教材选用

教材：汤俊梅.药品分析与检验[M]，北京：化学工业出版社，2024.

2．实验实训场室

本课程在药品质量分析化学实训室、仪器分析实训室、天平室、

药学综合实训室进行实施。药品分析必备的仪器，包括：常用容量仪

器，分析天平、崩解仪、溶出分析化学度仪、紫外-可见分光光度计、

液相色谱仪等，满足正常教学需要。

六、其他说明



在项目实施中可能涉及到多种分析仪器的使用，而不同类型的教

学仪器需要摆放在规定要求的场室，所以教学过程会同时使用不同的

实验场室。
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