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内容提要
本教材的编写是以第 1 版教材为基础，依据《中华人民共和国药典》( 2010 年版) 和

《中国药品检验标准操作规范》( 2010 年版) 的检验技术和操作规范，更新实训项目和实
训技术，并根据现行版 《中华人民共和国药典》的特点，相应增加了色谱分析的实训内
容，更加突出教材的实践性。本教材分上、中、下三篇，上篇是药品检验基本知识和基础
训练，从最基础的分析检验技能开始，训练学生的基础操作。中篇是药品检验技术和单项
训练，主要根据实际工作岗位所需各种技能知识进行单项训练，学生在训练中逐步掌握各
种检验技术的操作技能和方法并逐渐获得经验。最后通过下篇药品检验综合训练及考核，
在熟练掌握各个技能操作技术的基础上，使各操作技术相互衔接，相互贯通，完成药品检
验整个工作流程的学习。

本教材可作为高职高专药学、药品检验、药物制剂、化学制药等药学相关专业的实训
教材，也可作为医药行业药物检验工的培训教材。
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编写说明

2006 年教育部颁布的 《关于全面提高高等职业教育教学质量的若干意见》中提出:
高等职业教育应全面提高教学质量，明确培养高素质技能型人才的目标，加大课程建设与
改革的力度，以就业为导向，工学结合，增强学生的职业能力。据此，河南科学技术出版
社于 2006 年组织全国 10 所院校编写了“十一五”高职高专药学类专业规划教材。经过几
年的使用，这套教材逐步得到大家的认可，销量逐年上升，特别是《天然药物学》被评为
普通高等教育“十一五”国家级规划教材。

为了适应构建现代职业教育体系和国家进一步深化医药卫生体制改革的需要，及时反
映最新版《中华人民共和国药典》的内容，汇集最新教改成果，提高教材质量，突出教材
特色，河南科学技术出版社于 2011 年 4 月组织全国 12 个省 ( 区) 30 所高职高专院校药学
类专业、中药专业的教学骨干、领导齐聚郑州，商讨“十二五”高职高专药学类专业、中
药专业系列教材的出版事宜。“十一五”期间，各参编院校在提高教学质量、深化教学改
革方面均做了大量的工作。如广西卫生职业技术学院与当地医药企业开展校企合作，进行
订单培养、合作开发课程、优化人才培养方案等教学改革，学院招生人数与就业率节节攀
升，其药学专业得到中央财政支持高等职业学校专业建设项目立项支持。浙江医药高等专
科学校大力推进教学改革，中药专业以项目驱动方式组织教学，获得省、市两级重点教材
建设项目的支持。我们依托这些优秀的教学资源和经验丰富的作者队伍，力争此版教材在
前一版的基础上，质量更高、特色更强。

相对于“十一五”高职高专药学类专业规划教材，本次编写的教材具有以下特点:
第一，体现教学改革成果。为了更好地服务于培养医药行业高素质技能型人才的目

标，将《基础化学》分成了《有机化学》和《无机化学》。并根据职业岗位群的需要和毕
业学生的反馈，增加了 《中医药基础》、《GMP、GSP、GAP 实用技术》和 《中医药膳实
用技术》等专业特色教材，以拓宽学生的视野，增强其职业能力。

第二，体现工学结合。“十二五”高职高专中药专业项目化规划教材，以项目化教学
方式，按照理论实践一体化形式组织内容，边学边实践，以适应中药专业现代化、标准
化、规范化的要求。《天然药物化学》教材改为理论实践一体化教材 《天然药物化学实用
技术》，保留了《天然药物提取分离技术》这本特色教材。药学类专业、中药专业两个系
列的教材我们都吸纳了行业一线的专家，要求每门专业课教材至少有一位医药企业的专家
参与，结合行业标准制定课程目标与编写大纲，突出对学生职业能力的培养。

第三，体现创新性。为了拓宽学生的知识面，密切课程之间的联系，加强对学生创新
思维、创新能力和自主学习能力的培养，各本教材都有选择地编写了学习要点、知识链
接、知识拓展、实例分析、学习小结、思考题等内容，供学生自学。其中，知识链接侧重
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纵向知识联系，重在介绍与药学类专业、中药专业相关的知识对接、使用，提高学生的学
习兴趣; 知识拓展则侧重横向知识联系。

本版教材的编写人员为一直在教学一线工作的教师，有丰富的教学经验和教材编写经
验，他们把在长期教学和编写教材中积累的宝贵经验运用到这次编写过程的始终，并将其
发扬光大，使本版教材风格更加突出，特色更加鲜明。

为了确保教材的编写质量，编写人员在浙江、内蒙古、云南、贵州、河南等省 ( 区)
召开了编写会、定稿会，这与各个参编院校领导的大力支持是分不开的。为使教材编出特
色、提高质量，各位主编、副主编和编委加班加点，几易其稿，付出了大量的心血。河南
科学技术出版社的领导对本版教材也极为重视，在此一并表示衷心的感谢!

由于编者水平有限，如有纰漏与瑕疵之处，还望广大师生批评指正，以便及时修改。

林忠文
2012 年 1 月

“十二五”高职高专药学类专业规划教材◆药品检验技术



前 言

药品检验技术是将分析化学和药物分析的实验实训内容整合而成的一门实践课程，以
药品生产企业和药检部门相关工作岗位的工作流程为主线，从最基本的分析技术开始，呈
现药品检验的工作过程和工作方法，培养学生熟练掌握药品检验的工作技能和方法，具备
药品检验岗位的工作能力，实现高职高专药学专业的技能培养目标。

本教材的编写是以第 1 版教材为基础，遵循“基础理论适度，技术应用能力强，拓宽
知识径度，提高综合素质”的编写原则，保留上版教材注重实际岗位工作能力训练的特
色，进一步简化理论方面的相关内容，与理论教材重复的内容尽量不再呈现或者简单呈
现，依据《中华人民共和国药典》( 2010 年版) 和 《中国药品检验标准操作规范》 ( 2010
年版) 的检验技术和操作规范，更新实训项目和实训技术，并根据现行版《中华人民共和
国药典》的特点，相应增加了色谱分析的实训内容，更加突出教材的实践性。

本教材分上、中、下三篇，上篇是药品检验基本知识和基础训练，从最基础的分析检
验技能开始，训练学生的基础操作。中篇是药品检验技术和单项训练，主要根据实际工作
岗位所需的各种技能知识进行单项训练，使学生在训练中逐步掌握各种检验技术的操作技
能和方法并逐渐获得经验。最后通过下篇药品检验综合训练及考核，在熟练掌握各个技能
操作技术的基础上，使各操作技术相互衔接，相互贯通，完成药品检验整个工作流程的学
习。在上篇基础训练中，既按基础课程特点培养和训练学生，又引入药品检验的知识，中
篇和下篇则按实际工作岗位的工作要求进行训练，体现了“基础服从于专业，专业服从于
培养目标的实际需要”的编写思路。因此，上篇的实训记录主要训练学生记录的真实、严
谨、规范，而中篇和下篇的实训则配有与实际工作岗位一致的原始记录和检验报告书单页
并另成一册，着重训练学生的职业能力。

本教材可作为高职高专药学、药品检验、药物制剂、化学制药等药学相关专业的实训
教材，也可作为医药行业药物检验工的培训教材。

参加本教材编写的人员有广西卫生职业技术学院的刘华东、姚立、梁燕明、赵卫峰，
湖南怀化医学高等专科学校的李菁、黄刚，四川雅安职业技术学院的彭裕红，广西壮族自
治区北海市食品药品检验所的唐冰。
《药品检验技术》第 1 版为本教材的编写提供了基础，在此，对第 1 版教材的主编和

所有的编者表示衷心的感谢，并对本书所引用文献资料的原作者深表谢意。
由于编者水平有限，书中可能有不妥之处，敬请使用本教材的老师和同学们批评指

正。
编者

2011 年 10 月
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第一章　药品检验基本知识

第一节　药品检验的工作范畴和基本要求

一、药品检验的概念

　　药品检验是一个广义的概念，包括成品、原辅料、中间产品及工艺用水等的检验。药
品质量检验是指依据药品质量标准的规定及药品生产质量管理规范的有关规定，采用各种
有效的分析检验技术，对药品进行定性、定量及有效性、均一性、纯度要求与安全性检
查，并将检查结果与规定的质量标准比较，最终判断被检验的药品是否符合质量标准的一
系列质量控制活动。药品检验简称 “药检”，检验的样品称为 “检品”。根据质量标准，每
一项质量指标均检验的，称为 “全项检验”，简称 “全检”；检验其中一部分项目的称 “部
分检验”；只检查某个项目的称 “单项检验”。

二、药品检验的工作范畴

按照药品生产、经营与监督环节，药品检验分为药品生产检验、药品验收检验及药品
仲裁与监督检验三大类。

１．药品生产检验　即生产者的质量检验，也称生产检验，由药品生产企业自行完成。
大多数药品生产企业都设立有车间化验室和中心化验室，药品生产检验分别由生产企业的
车间化验室和中心化验室承担。车间化验室主要负责药品生产过程中中间产品的质量检
验，中心化验室负责进厂原料、包装材料、工艺用水、成品的质量检验及质量稳定性考
察。药品生产检验主要是对药品内在质量进行检验。

２．药品验收检验　即买方的质量检验，也称验收检验，由药品经营企业买方完成。
药品验收检验由药品经营企业的质量检验部门承担，主要是审查供货方的合法性及书面凭
证，核对清点药品供货数量，检查内外包装、标签及说明书等。首次经营品种应进行药品
内在质量检查。

３．药品仲裁与监督检验　药品仲裁与监督检验由各级药品检验所承担，各级药品检
验所负责本地区的药品质量监督、检验和技术仲裁工作，有计划地进行抽验，掌握药品生
产企业和经营企业的药品质量情况。此外，药品检验所还承担注册检验、委托检验、复核
检验、审核检验及出口检验等工作，有国家批准的口岸药品检验所才有资格承担药品进出
口检验任务。



３　　　　

三、药品检验的基本要求

１．工作要求　药品是用于预防、治疗、诊断人体的疾病，有目的地调节人体的生理
机能并规定有适应证或者功能主治、用法用量的物质，是广大人民群众防病治病、保护健
康不可缺少的特殊商品。而药品检验是保证广大人民群众能使用安全、有效、有质量保证
的药品必不可少的工作，因此，从事药品检验工作的人员必须具有高度的责任心，具备细
致、严谨、科学的工作作风，扎实的理论知识和熟练规范的操作技能，才能保证药品的质
量，保证人民的身体健康和生命安全。

２．学习要求　药品检验技术是一门实践课程，旨在培养学生熟练的药品检验操作技
能。通过本门课程的学习，学生应能正确掌握药品常用的法定检验方法及规范化的操作技
术，熟悉常用分析仪器的操作规程并能正确使用，掌握解决药品质量问题的规律和方法，
获得较强的从事药品质量控制的工作能力。因此，学生在学习过程中应珍惜每一次的实操
训练机会，做到勤动手、勤思考，严格按照操作规程操作。为提高学习效率，应做到以下
几点：

（１）课前预习：每次实训前应明确实训目的，弄清实训原理，熟悉实训内容和操作步
骤。

（２）遵守课堂纪律：不得随便旷课或相互调课，实训期间不得擅自离开实训室，有事
必须请假并经指导老师同意后才能离开。

（３）做好原始记录：实验原始记录必须及时、如实、准确、完整地记录在实验记录本
上，书写要求和细则详见本章第三节。

（４）严格按照操作规程操作：细心观察指导老师的示范操作，认真学习，规范操作，
确保实训安全。

（５）遵守化学试剂的使用规则：危险试剂必须严格按照规则使用，避免发生事故。使
用时仔细观察标签，取出的试剂或药品不能倒回原瓶，使用完毕应随手加盖，避免盖错瓶
盖。如操作不当，发生试剂或药品污染，应按规定及时处理并及时报告老师。

（６）做好清洁工作：实训完毕应及时清理工作台面并及时把试剂、药品、仪器等归位
复原，值日生做好公用台面的清洁及整个实训室的卫生清洁工作，并检查水、电、门、窗
等的安全工作。

第二节　药品检验的工作依据和程序

一、药品检验的工作依据

　　国内生产的药品进行常规检验时，以现行 《中华人民共和国药典》（以下简称 《中国
药典》）和局 （部）颁标准为依据。生产企业为了保证产品质量，往往以自定内控质量标
准为依据。医疗单位自制的制剂按药品监督管理部门批准的质量标准进行检验。进出口药
品应由口岸药检所按有关质量标准或合同规定进行检验。
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