
《中药制剂检测技术》教学标准

一、课程基本信息

学 分：5学分

总学时数：78 学时

适用专业：中药学专业

考核方式：考试

编 制 人：林文华

二、课程简介

《中药制剂检测技术》是高职中药学专业的一门专业核心课程，也是连接中

医药理论与药品质量控制实践的桥梁课程。本课程以中医药理论为指导，以《中

国药典》为依据，旨在培养学生具备中药制剂全面质量检验和管理的能力。它是

在学生掌握了《分析化学》、《中药化学》等基础知识后，通往药品生产、质量

检验等岗位的关键技能课程。

三、课程目标

（一）知识目标：

1、掌握《中国药典》中中药制剂检测的基本结构、凡例及通则，熟悉中药

制剂检验的基本程序、检验依据和抽样原则。

2、掌握中药制剂常规检查项目（水分、崩解时限、装量差异、相对密度等）

和杂质检查项目（重金属、砷盐、农药残留、黄曲霉毒素等）的检测原理与方法。

3、掌握中药制剂的性状鉴别、显微鉴别、理化鉴别（化学反映法、薄层色

谱法）的基本原理及其在不同剂型中的应用。

4、掌握常用仪器分析技术（如紫外-可见分光光度法、高效液相色谱法、气

相色谱法）的工作原理、定量方法及其在中药制剂含量测定中的应用。

5、熟悉影响中药制剂质量稳定性的因素，掌握药品检验记录书写规范、检

验报告编制要求及相关药品管理法规。

（二）能力目标：

1、能够根据检验目的正确查阅《中国药典》及相关药品标准，独立制定中

药制剂的质量检验方案。



2、能够规范操作显微镜、崩解仪、酸度计、干燥箱等常规检验仪器，独立

完成中药制剂的性状鉴别、显微鉴别及常规检查项目。

3、能够熟练操作高效液相色谱仪、紫外-可见分光光度计等现代分析仪器，

完成供试品制备、色谱条件设定、数据采集与处理等含量测定任务。

4、能够对检验所得数据进行正确处理和结果判定，依据药品标准准确判断

药品合格与否，并规范撰写检验记录和检验报告。

5、能够识别检验过程中的常见误差和异常现象，具备初步的误差分析和故

障排查能力，确保检验结果的准确性和可靠性。

（三）素养目标：

1、养成严谨求实、一丝不苟的科学态度，确保检验数据的真实性、准确性

和可追溯性，坚守职业道德底线。

2、树立“质量第一、安全至上”的药品质量意识，深刻认识检验岗位对人

民用药安全的重要责任。

3、培养规范操作的职业习惯，严格遵守实验室安全规定和标准操作规程

（SOP），保持整洁有序的工作环境。

4、提升团队协作意识和沟通能力，能够在小组实训或岗位工作中与他人密

切配合，准确表达检验过程和结果。

5、树立终身学习理念，关注药品检测技术和标准的更新发展，具备主动学

习、持续提升专业能力的职业追求。

（四）课程思政：

1、在实验数据记录教学中融入诚信教育，强调不得篡改、伪造检验数据，

引导学生树立“真实是检验生命线”的职业诚信观。

2、结合药品安全典型案例，引导学生认识检验岗位的社会责任，强化“人

民健康至上”的职业使命感。

3、在中药显微鉴别和理化鉴别教学中，融入中医药传统智慧和现代科学发

展成果，增强学生的专业自信和中医药文化自信。

4、在精密仪器操作训练中强调细节决定成败，引导学生追求精益求精的技

术境界，将工匠精神内化为职业习惯和品质追求。

5、通过对《中国药典》强制执行效力的讲解，培养学生的法制观念和规矩

意识，使其成为知法、守法、依法检验的医药行业从业者。



四、教学实践分配

中药制剂检测技术课程分为理论课与实训课两部分，理论课 54 学时，实训课 24 学时。

内容 理论 实训 合计

第一章 中药制剂检测技术基础 4 3 7

第二章 中药制剂鉴别技术 4 6 10

第三章 中药制剂常规检查技术 6 3 9

第四章 中药制剂杂质检查技术 8 8

第五章 中药制剂生物检查技术 2 2

第六章 中药制剂浸出物测定技术 6 3 9

第七章 中药制剂指纹图谱和特征图谱测定技术 4 4

第八章 中药制剂含量测定技术 12 3 15

第九章 中药制剂综合检测技术 6 6 12

五、学习目标及要求

第一章 中药制剂检测技术基础

教学内容：

药品标准与检验程序，实验室规范与数据处理。

1、知识目标：

①掌握《中国药典》的基本结构和检验工作的基本程序。

②熟悉实验室安全规范及标准操作规程（SOP）的要求。

③掌握检验误差的分类及有效数字的处理规则。

2、能力目标：

①能够正确查阅《中国药典》及相关药品标准。

②能够规范书写检验原始记录和检验报告。

③能够对检测数据进行正确处理和误差分析。

3、素养目标：

①树立严谨求实的科学态度和规范意识。

②培养实验室安全责任意识。

③建立质量第一的职业道德观念。



4、课程思政：

①通过药品检验的意义，树立“人民健康至上”的职业使命感。

②在数据记录教学中，培养学生诚实守信的职业道德。

③通过安全案例教育，强化敬畏规则、敬畏生命的意识。

第二章 中药制剂鉴别技术

教学内容：

中药制剂的性状鉴别、显微鉴别与理化鉴别技术。

1、知识目标：

①掌握中药制剂性状鉴别的内容和判定方法。

②熟悉显微鉴别的制片技术及特征显微结构。

③掌握理化鉴别（化学反应、薄层色谱）的基本原理。

2、能力目标：

①能够准确描述中药制剂的性状特征并做出初步判断。

②能够规范制作显微片并识别典型显微特征。

③能够熟练进行薄层色谱鉴别操作并分析结果。

3、素养目标：

①培养细致观察、准确描述的观察能力。

②养成规范操作、严谨求实的职业习惯。

③增强对中医药传统鉴别技术的认同感。

4、课程思政：

①通过传统鉴别经验与现代技术的结合，增强中医药文化自信。

②在鉴别操作中培养精益求精的工匠精神。

③通过真伪鉴别案例，树立维护公众用药安全的责任感。

第三章 中药制剂常规检查技术

教学内容：

水分、崩解时限、装量差异、相对密度等常规检查项目。

1、知识目标：

①掌握水分测定的原理及不同类型制剂的应用。

②熟悉崩解时限、装量差异的检查方法和判定标准。

③掌握相对密度、pH 值等检查项目的测定原理。



2、能力目标：

①能够正确使用水分测定仪完成不同类型样品的水分测定。

②能够规范操作崩解仪，准确判定崩解时限。

③能够熟练进行装量差异检查并做出合格性判断。

3、素养目标：

①培养规范操作的职业习惯。

②树立药品质量无小事的责任意识。

③养成认真细致、一丝不苟的工作作风。

4、课程思政：

①通过常规检查的重要性，强化“质量无小事”的意识。

②在重复性操作中培养学生的耐心和责任心。

③结合不合格药品案例，增强维护药品安全的使命感。

第四章 中药制剂杂质检查技术

教学内容：

重金属、砷盐、农药残留等杂质检查的原理与方法。

1、知识目标：

①掌握重金属、砷盐检查的基本原理和操作方法。

②熟悉农药残留、黄曲霉毒素等外源污染物的检测方法。

③了解杂质限度制定的依据和意义。

2、能力目标：

①能够正确配制对照品溶液和供试品溶液。

②能够规范进行重金属比色检查并做出判断。

③能够理解农残检测的前处理方法和仪器分析原理。

3、素养目标：

①树立杂质控制的严格意识。

②培养严谨细致、规范操作的职业习惯。

③强化对药品安全全程控制的认知。

4、课程思政：

①通过杂质超标案例，增强学生对药品安全底线的敬畏。



②引导学生树立“绿色检验”的环境保护意识。

③培养对公众健康负责的职业担当精神。

第五章 中药制剂生物检查技术

教学内容：

微生物限度检查与无菌检查的基本原理与方法。

1、知识目标：

①掌握微生物限度检查的基本原理和检验项目。

②熟悉无菌检查法的适用范围和操作要求。

③了解细菌内毒素检查的原理和方法。

2、能力目标：

①能够理解生物检查的基本流程和质量要求。

②能够识别生物检查中的常见污染源。

③能够正确解读生物检查报告中的各项指标。

3、素养目标：

①树立微生物控制的无菌意识。

②培养严谨细致的科学态度。

③强化对生物安全的重视和敬畏。

4、课程思政：

①通过微生物污染案例，强化“生命至上”的安全意识。

②培养学生严谨规范、严防污染的职业习惯。

③树立对患者用药安全高度负责的职业精神。

第六章 中药制剂浸出物测定技术

教学内容：

水溶性浸出物、醇溶性浸出物的测定原理与方法。

1、知识目标：

①掌握浸出物测定的原理和适用范围。

②熟悉不同溶剂浸出物的测定方法和操作要点。

③了解浸出物含量与药材质量的关系。

2、能力目标：

①能够正确进行样品的粉碎、称量和溶剂选择。



②能够规范操作回流提取、过滤、蒸干、干燥等步骤。

③能够准确计算浸出物含量并做出结果判断。

3、素养目标：

①培养细致规范的操作习惯。

②树立定量分析的准确意识。

③增强对中药整体质量评价方法的认同。

4、课程思政：

①通过浸出物测定，理解中药“整体观”的科学内涵。

②在精密操作中培养精益求精的工匠精神。

③引导学生认识中药质量控制的特点和优势。

第七章 中药制剂指纹图谱和特征图谱测定技术

教学内容：

中药指纹图谱和特征图谱的建立方法与应用。

1、知识目标：

①掌握指纹图谱和特征图谱的基本概念。

②熟悉指纹图谱的建立方法和评价参数。

③了解指纹图谱在中药质量控制中的应用。

2、能力目标：

①能够理解指纹图谱的色谱条件和图谱特征。

②能够识别特征图谱中的共有峰和特征峰。

③能够进行指纹图谱的相似度评价。

3、素养目标：

①树立整体控制的中药质量观念。

②培养现代化、国际化的专业视野。

③增强对中药质量控制技术发展的关注。

4、课程思政：

①通过指纹图谱技术，展现中医药现代化的成就。

②培养学生用现代科学解读中医药学的创新意识。

③增强中药走向世界的文化自信和专业自信。



第八章 中药制剂含量测定技术

教学内容：

紫外-可见分光光度法、高效液相色谱法在含量测定中的应用。

1、知识目标：

①掌握紫外-可见分光光度法的原理和定量方法。

②熟悉高效液相色谱仪的组成和工作原理。

③掌握含量测定中供试品制备的方法和注意事项。

2、能力目标：

①能够规范操作紫外-可见分光光度计进行含量测定。

②能够熟练操作高效液相色谱仪并进行数据采集。

③能够进行标准曲线制备、含量计算和结果分析。

3、素养目标：

①培养精密仪器操作的规范意识。

②树立定量分析的严谨态度。

③养成数据处理的科学思维。

4、课程思政：

①在精密仪器操作中培养精益求精的工匠精神。

②通过准确测定保障用药安全，强化职业责任感。

③培养学生追求真理、实事求是的科学精神。

第九章 中药制剂综合检测技术

教学内容：

典型剂型（丸剂、片剂、口服液等）的全项检验综合实训。

1、知识目标：

①掌握不同剂型中药制剂的质量标准要求。

②熟悉各检测项目之间的关联和检验流程。

③掌握全项检验的综合分析和结果判定方法。

2、能力目标：

①能够独立完成典型中药制剂的全面质量检验。

②能够综合运用多种检测技术解决实际问题。

③能够规范编制完整的检验报告书。



3、素养目标：

①培养综合分析和解决问题的能力。

②强化团队协作和沟通协调能力。

③树立全面质量控制的职业理念。

4、课程思政：

①通过综合实训，培养严谨负责的职业态度。

②在团队协作中培养集体主义和协作精神。

③以完整的检验过程，强化药品质量全程控制意识。

六、主要实践性教学环节及要求

本课程的主要实践性教学环节为中药制剂检测技术训练。通过实验教学巩固

课堂教学的理论知识，帮助学生掌握中药制剂检测的基本技能，提高学生的应用

能力。

七、考核形式与成绩计算：

考核形式：闭卷（期终考试）＋ 实验 ＋ 平时

成绩计算：总成绩（100％）＝期终考试成绩（60％）＋ 实验成绩（30％）＋ 平时成绩（10％）
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