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前言

课程建设与改革是提高教学质量的核心，也是教学改革的重点和难点。
本教材与制药企业联合开发，在充分认证的基础上，依据高职学生职业能力培养的基本规律及制药类
企业药品质量检测工作和质量管理工作岗位对员工的任职要求，以真实药品检测工作的任务及药品质
量检测过程，设计教材的内容。
教材融“教、学、做”为一体，改革了课程体系和教学内容，以提高课程教学质量，突出学生职业能
力的培养。
同时，在教学内容中参照相关的职业资格标准，有效融合了药物检验工职业资格考试相关内容，为学
生获取职业资格证书顺利就业奠定了基础。
教材将企业药品检测项目引入到教学环节，使学生在药品检测各项目实施的过程中，全面了解企业在
药品质量检测中对中间质量控制检测项目、原料药项目、成品药项目检测的区别及联系，在生产、贮
藏、销售、使用过程中掌握药品质量检测工作过程的综合职业技能，并以实际岗位典型工作任务组织
教学。
教材确立了以下内容：（1）纵向3大能力模块，横向31个典型任务。
纵向3大能力模块以能力培养为主线，知识和素质贯穿其中。
第一个模块为基本检测能力，讲授药品质量检测通用方法；第二个模块为剂型单项检测能力，讲授常
见剂型的检测技术；第三个模块为综合检测能力，通过顶岗实训熟练掌握不同药品的质量检测技术。
横向31个典型任务根据药品质量检测岗位的典型工作任务设计教学内容。
如药物的杂质检查选取的是葡萄糖的杂质检查，注射剂的质量检测选取的是维生素C注射液的质量检
测、盐酸普鲁卡因注射液的质量检测、甲硝唑注射液的质量检测。
（2）剂型单项检测能力培养实施项目教学。
本课程共选取12种剂型，以当今制药企业主要生产剂型——片剂、注射剂两大剂型的检测技术为主，
同时兼顾颗粒剂、胶囊剂、软膏剂、酊剂、丸剂、栓剂、口服制剂、膜剂、复方制剂、中药制剂等常
用剂型检测技术。
在药品生产过程中以剂型为单元设计生产工艺，须时时监控药品质量。
因此在药品质量检测技术课程中核心教学部分——第二模块，以剂型为项目设置教学内容，打破以药
物结构为单元的设置，缓解了学习难度，可增加学生学习兴趣。
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内容概要

本书的内容编写按3个模块设计：基本检测能力训练、剂型单项检测能力训练、综合检测能力训练，
以达到对学生相关能力的培养的目的。
第一个模块安排了绪论、药典基本知识、原料药的质量检测、药品微生物检测、药品包装材料的质量
检测；第二模块安排了片剂、注射剂等常见剂型的质量检测的一项或几项专项检测方法；第三模块安
排了4个综合实训，让学生通过顶岗实训熟练掌握原料药项目、中间质量控制检测项目、成品药项目
检测的区别及联系，掌握药品质量检测工作过程的综合职业技能。
    本书可作为高职院校药学类专业如药品检验、生物制药、化学制药、药品营销等专业的必修课教材
，也可作为各类成人院校和药学工作人员的培训教材和自学参考书。
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章节摘录

插图：第一模块基本检测能力第一章绪论第一节药品质量检测的任务及依据 一、药品和药品质量检测
药品是指用于预防、诊断、治疗人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症、用法、用量
和注意事项的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放
射性药品、血清疫苗、血液制品和诊断药品等。
药品的质量直接关系到广大人民的健康与生命安危，必须对药品质量进行全面控制。
 药品质量检测技术是遵循国家规定的药品质量检验标准，在药品的生产、保管、供应、调配及临床使
用过程中对药品进行严格的分析检验和质量控制的方法和技术。
它主要是运用化学分析法、仪器分析法、物理常数测定法或生物学等方法和技术对化学结构已经明确
的合成药物或天然药物及其制剂、中药制剂和生化药物及其制剂的质量进行检测。
检测内容包括药物及其制剂组成、理化性质、辨别药物的真伪、检查药物的纯度、测定药物的含量等
内容。
二、药品质量检测工作的任务药品质量检测工作的基本任务就是通过检验，对被检品的质量水平作出
公正的、科学的、准确的评价和判定，维护企业、用户和国家的利益。
一方面在药品的生产部门中，积极开展药品生产过程的质量控制，严格控制中间体的质量，优化生产
工艺，促进生产并提高药品质量；另一方面在药品经营管理部门中，注意药品贮藏过程中的质量考察
，采取科学合理的贮藏条件和管理方法，改进药物的稳定性，提高药品的质量。
再有，开展体内药物监测十分重要，可以更好地指导临床用药，减少毒副作用，提高药物的使用质量
。
因此，药品质量检测技术工作的任务不仅仅是静态的常规检验，而且还要运用现代分析的方法和技术
，尤其是利用仪器分析和计算机技术的迅速发展，进行药品质量检验、生产过程质量控制、贮藏过程
的质量考察及临床用药分析，提高方法的灵敏度、准确度，从而要求药物检测工作者应及时掌握新方
法和新技术，不断探索，促使药品质量研究达到更高水平。
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编辑推荐

《药品质量检测技术(制药类专业用)》：高职高专教育“十一五”规划教材
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