江苏省中等职业学校制药类专业

《药物分析技术基础》课程标准（试行）

一、课程性质
本课程是江苏省中等职业学校制药类专业必修的一门专业类平台课程，是在《化学》等课程基础上，开设的一门实践性较强的专业课程，其任务是让制药类各专业学生掌握常用药物的鉴别、检查及含量测定等基础知识和基本技能，为培养其行业通用能力提供课程支撑，同时也为相关专业后续课程学习奠定基础。
二、学时与学分

72学时，4学分。

三、课程设计思路
本课程按照立德树人的要求，突出职业能力培养，兼顾中高职课程衔接，高度融合制剂生产、质量检验基础知识、基本技能的学习和职业精神的培养。

1.依据制药专业类行业面向和职业面向，以及《江苏省中等职业学校制药类专业课程指导方案》中确定的人才培养定位、综合素质、行业通用能力，按照知识与技能、过程与方法、情感态度与价值观三个维度，突出药物的鉴别、检查及含量测定等能力的培养，结合学生职业生涯发展需要，确定本课程目标。
2.根据课程目标，以及制剂生产、质量检验等岗位需求，对接国家职业标准（初级）和职业技能等级标准（初级）中涉及制药业的基础知识、基本技能和职业操守，兼顾职业道德、职业基础知识、安全知识、相关法律法规知识，注重课程内容与职业标准对接、教学过程与生产过程对接，围绕制剂生产与检验关键能力，反映技术进步和生产实际，体现科学性、前沿性、适用性原则，确定本课程内容。
3.以药品检验、质量控制等岗位的典型工作任务为主线，将相应的专业理论知识、专业技能与职业素养有机融入所设置的模块和教学单元，遵循学生认知规律，序化教学内容。
四、课程目标
学生通过学习本课程，掌握药品质量检验的基本知识和基本技能，具备规范进行药品质量检验的能力，具有良好的职业道德、敬业精神和责任意识。

1.理解定量分析中误差、有效数字及其运算等知识，掌握分析天平的减重法和固定质量称量法，具备称量药品的能力。
2.理解酸碱滴定法、非水滴定法、沉淀滴定法、配位滴定法和氧化还原滴定法的原理，具备正确操作常用容量分析仪器进行药品分析的能力。
3.理解电化学分析法、紫外-可见分光光度法和色谱法的原理和定性、定量方法，会按照操作规程操作分析仪器。
4.理解药物鉴别、检查项目的目的、内容和方法，能进行一般杂质、药品含量、片剂溶出度等项目的检查。
5.养成严谨的工作作风，良好的职业习惯和职业意识。

五、课程内容与要求

	模块
	教学单元
	内容及要求
	参考
学时

	分析化学、药物分析概述及化学实验室安全及环保知识
	分析化学概述
	1.了解分析化学的性质和任务；

2.理解分析方法的分类，能够区分常量分析、半微量分析、微量分析、超微量分析
	1

	
	药物分析概述
	1.了解药物分析的性质和任务；
2.理解我国药品质量标准，能够说出国家药品标准、药品注册标准、地方药品标准、企业要标准的含义；
3.了解中国药典的构成，能够说出《中国药典》（2020年版）的组成；
4.能够独立完成药典查阅
	1

	
	实验室安全
	1.了解化学实验室安全知识，能够辨别常用危险化学品标志；
2.能够按照化学实验室废弃试剂及废液处理流程进行试验废弃物处理
	1

	误差与分析数据的处理
	误差、有效数字及其应用
	1.了解误差的分类及产生原因，能够辨别方法误差、仪器误差、试剂误差和操作误差，能够说出减小偶然误差的方法；

2.理解有效数字的意义，能够确定有效数字的位数；
3.理解运算规则能够正确应用运算规则进行实验数据处理，能够正确运用“四舍六入五留双”的修约规则进行修约计算；
4.理解提高分析结果准确度的方法
	1

	
	分析数据处理
	1.理解实验数据的记录及处理方法，会计算绝对误差、相对误差、偏差、平均偏差、相对平均偏差和标准偏差；

2.能够规范进行实验数据的记录和处理；

3.了解用统计学原理处理实验数据的一些基本方法，会运用Q检验法进行可以数据取舍
	2

	
	药品检验记录与检验报告
	1.了解检验记录的记录规则；

2.理解药品检验项目的记录要求；
3.理解检验报告的书写规则及保管要求
	2

	分析天平的结构和使用
	分析天平基本知识
	1.了解分析天平的构造，分析天平的称量原理；

2理解分析天平的使用规则，正确使用分析天平称量
	2

	
	分析天平称量练习（一）
	1.理解常用称量方法（减重称量发、预定质量称量法）的操作要点；
2.能够应用减重法，预定质量称量法进行药品称量操作
	2

	
	分析天平称量练习（二）
	1.能够进行天平的校准；
2.能够处理分析天平简单故障
	2

	化学分析法概述和各论
	滴定分析法基础知识
	1.理解滴定分析的基本概念，能够说出化学计量点、滴定终点、滴定误差的含义；
2.理解滴定液浓度的表示方法，会进行物质的量浓度、滴定度的有关计算；

3.会进行滴定液配制、滴定液标定、滴定度、被测物质的含量的有关计算；
4.能够正确使用常用容量分析仪器（滴定管、移液管、容量瓶）
	2

	
	酸碱滴定法
	1.理解酸碱指示剂的变色原理及变色范围，能够说出影响酸碱指示剂变色范围的因素，能够依据滴定选择合适指示剂；
2.理解酸碱滴定的操作要点、基本原理，会进行氢氧化钠滴定液、盐酸滴定液的配制和标定；
3.能够独立完成强酸强碱的滴定过程，会进行容量分析的相关计算
	6

	
	氧化还原滴定法
	1.理解高锰酸钾法、碘量法和亚硝酸钠法的滴定原理、条件和指示剂指示终点的方法；
2能够独立完成维生素C含量测定；
3.能够独立完成双氧水含量测定；
4.能够独立完成高锰酸钾标准溶液的配制与标定
	6

	
	配位滴定法
	1.理解金属离子指示剂指示终点的原理、常用金属指示剂及其使用条件，能够阐述并解释延毕及掩蔽作用，封闭现象；
2.了解金属-EDTA配位滴定时溶液酸度控制；
3.能够独立完成葡萄糖酸钙含量测定；
4.能够独立完成水硬度测定；
5.能够独立完成EDTA标准溶液配制与标定
	6

	
	沉淀滴定法
	1.理解银量法中三种指示剂方法（铬酸钾指示剂法、吸附指示剂法、铁铵矾指示剂法）的测定原理、及滴定条件、应用范围；
2.能够独立完成生理盐水中氯化钠的含量测定
	6

	
	电位滴定法和永停滴定法
	1.了解酸度计的工作原理，掌握直接电位法测定样品溶液pH值方法；
2.理解电位滴定法原理、终点确定方法；
3.理解永停滴定法原理、指示终点方法
	4

	仪器分析法概述和各论
	紫外可见分光光度法
	1.理解可见-紫外分光光度法的原理及光的吸收定律，能够阐述朗伯-比尔定律的内容，透光率和吸光度的含义；
2.理解吸光系数（莫尔吸光系数、比吸光系数、百分吸光系数）的含义，并能够进行三种吸光系数之间的换算；

3.了解分光光度计的组成、各部件的作用，能够阐述紫外可见分光光度计的构成；
4.会绘制吸收光谱曲线，并能通过比较吸收光谱曲线的一致性进行定性分析；
5.会绘制标准曲线，并通过标准曲线法进行定量分析；

6.能够独立完成维生素B12含量测定
	6

	
	液相色谱法
	1.了解色谱法的分类方法，能够按照流动相与固定相的物态对色谱法进行分类；

2.理解色谱法的基本原理，能够阐述吸附色谱、分配色谱、分子排阻色谱的分离机制，并能判断不同组分的色谱行为；
3.理解薄层色谱法分离原理、操作过程及定性定量方法，会计算比移值，和相对比移值，能说出薄层色谱法的操作步骤
	4

	
	气相色谱法
	1.了解气相色谱法分析流程，能说出气相色谱仪的构成部分及各部分功能；
2.了解色谱流出曲线和基本术语，能阐述死时间、保留时间、调整保留时间的含义；
3.能够说出气相色谱法常用的载体种类和检测器种类
	2

	
	高效液相色谱法
	1.了解高效液相色谱仪基本组成，能够说出高效液相色谱仪的构成部分及各部分功能；
2.了解液相色谱法分离原理,能够区分正相色谱和反向色谱
	2

	药品质量的全面管理
	药品质量管理体系
	1.了解药品生产企业药品质量管理体系；

2.了解QA及QC岗位职责及工作内容；
3.理解药品检验工作的程序，能够阐述药品检验的程序
	4

	
	药品检验的工作程序
	1.了解药品鉴别及杂质检查方法，会进行杂质限量有关计算；

2.理解药品的取样与留样规则与方法，能够阐述取样的原则，会计算取样量
	2

	药品质量检验
	固体制剂（片剂）分析
	1.了解片剂分析的一般步骤；
2.了解用转篮法测定溶出度的操作、结果计算和判别标准；

3.理解制剂标示百分含量的计算，会进行固体制剂标示百分含量计算
	4

	
	注射剂分析
	1.了解注射剂检查项目与检查方法；
2.理解注射剂中常见附加剂的干扰及排除方法；

3.理解注射剂标示百分含量的计算，会进行液体制剂标示百分含量计算
	4


六、实施建议

（一）教学建议
1.充分挖掘本课程思政元素，积极组织课程思政教育，将立德树人贯穿于课程实施全过程。要在课程教学中把马克思主义立场观点方法的教育与科学精神的培养结合起来，培养学生精益求精的大国工匠精神，激发学生的家国情怀和使命担当。

2.坚持以学生为主体，突出学生的主体地位，注重启发学生思考，激发学生学习的主动性，让学生学会总结、分析、归纳知识点。

3.突出教育教学活动的实践性和职业性，围绕药品检验和药品质量控制岗位的工作任务和内容进行教学设计，依托校内、外实训基地或模拟仿真软件等教学资源为学生营造良好的工作情境，让学生在情景化教学过程中学习知识和技能，形成良好的工作习惯。
4.根据不同教学内容，灵活运用多种教学方法和手段。在基本理论知识学习中，采用启发式、讨论式、角色扮演等教学方法，结合实物、图片展示、视频、动画、仿真软件等信息化教学手段和教学资源，调动学生学习的积极性和主动性；在基本技能教学训练中采用案例式、项目式教学，实现做中学、做中教。
5.将操作规范、质量安全、环境保护等内容融入教学过程中，让学生形成良好的职业习惯和安全环保意识。

（二）评价建议
1.根据课程目标与内容、学业质量要求，结合药品检验和药品质量控制等岗位的要求、职业技能评价标准等确定评价要素，体现知识、技能、素质并重。
2.采用多元化的评价手段，如笔试、口试、实践操作、学习记录等。对基本理论知识的检测，主要通过笔试、口试等方式评价；对于操作技能型内容,应根据操作过程、检验结果、工作态度及实验报告等,进行综合评定。为了提高学生学习的积极性和主动性，将过程评价引入日常教学过程中，即在每次工作任务执行过程中进行评价，包括实践操作、记录的填写、回答问题、实训报告、学习态度、安全意识、课堂出勤率、小组合作情况等，从而提高教学的效果。    

3.学习评价不仅要关注学生知识、技能的理解与掌握及职业能力的提高，还要关注学生情感、态度与价值观的形成和发展；以及学生学习过程中所作的努力，应将过程评价与结果评价有机结合。
4.将评价结果及时、客观的向学生反馈，指出学生需要改进的方面，商讨改进的途径和方法，调动学生学习积极性。

（三）教材编写和选用建议
1.教材的编写和选用必须依据本标准。
2.教材编写应反映药品检验和质量控制的新标准、新知识、新技术，反映行业发展趋势。
3.教材呈现方式应新颖，图文并茂，符合中职学生的学习特点，增强教材的可读性。

4.本课程实践性较强，宜采用项目形式进行呈现，强调理论在实践过程中的应用，将行业标准和职业基本知识与技能有机融入到各教学模块中。

（四）课程资源开发和利用建议
1.配备必要的教学设施与设备，如多媒体教室；配备相应的实验实训器材，能满足教学需要。
2.有效利用学校及社会图书馆有关资源，充分利用现代信息技术，设计、制作、收集教具、视频、多媒体课件、教学软件等。
3.充分利用校内外实训基地，可组织学生到校内外药品检验机构、制药企业等见习、参观，以增强学生的感性认识。

七、说明
本标准依据《江苏省中等职业学校制药类专业课程指导方案》编制，适用于江苏省中等职业学校制药类各专业（三年制）学生。

（开发人员及单位：黄培池，江苏省徐州医药高等职业学校；王娟，徐州生物工程职业技术学院；王峥业，江苏省徐州医药高等职业学校；马春梅，徐州生物工程职业技术学院；王燕子，江苏省徐州医药高等职业学校；鲍群，江苏省徐州医药高等职业学校；肖维安，正大天晴药业集团股份有限公司；丁珍珍，江苏益丰大药房股份有限公司；甘钦，徐州市肿瘤医院）
6

