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前言

本套教材自2004年以来陆续出版了37种，经各校广泛使用已累积了较为丰富的经验。
并且在此期间，本会持续推动各校大力开展国际交流和教学改革，使得我们对于职业教育的认识大大
加深，对教学模式和教材改革又有了新认识，研究也有了新成果。
概括来说，这几年来我们取得的新共识主要有以下几点。
1.明确了我们的目标——创建中国特色医药职教体系。
党中央提出以科学发展观建设中国特色社会主义。
我们身在医药职教战线的同仁，就有责任为了更好更快地发展我国的职业教育，为创建中国特色医药
职教体系而奋斗。
2.积极持续地开展国际交流。
当今世界国际经济社会融为一体，彼此交流相互影响，教育也不例外。
为了更快更好地发展我国的职业教育，创建中国特色医药职教体系，我们有必要学习国外已有的经验
，规避国外已出现的种种教训、失误，从而使我们少走弯路，更科学地发展壮大自己。
3.对准相应的职业资格要求。
我们从事的职业技术教育既是为了满足医药经济发展之需，也是为了使学生具备相应职业准入要求，
具有全面发展的综合素质，既能顺利就业，也能一展才华。
作为个体，每个学校具有的教育资质有限。
为此，应首先对准相应的国家职业资格要求，对学生实施准确明晰而实用的教育，在有余力有可能的
情况下才能谈及品牌、特色等更高的要求。
4.教学模式要切实地转变为实践导向而非学科导向。
职场的实际过程是学生毕业就业所必须进入的过程，因此以职场实际的要求和过程来组织教学活动就
能紧扣实际需要，便于学生掌握。
5.贯彻和渗透全面素质教育思想与措施。
多年来，各校都十分重视学生德育教育，重视学生全面素质的发展和提高，除了开设专门的德育课程
、职业生涯课程和大量的课外教育活动之外，大家一致认为还必须采取切实措施，在一切业务教学过
程中，点点滴滴地渗透德育内容，促使学生通过实际过程中的言谈举止，多次重复，逐渐养成良好规
范的行为和思想道德品质。
学生在校期间最长的时间及最大量的活动是参加各种业务学习、基础知识学习、技能学习、岗位实训
等。
因此对这部分最大量的时间，不能只教业务技术。
在学校工作的每个人都要视育人为己任。
教师在每个教学环节中都要研究如何既传授知识技能又影响学生品德，使学生全面发展成为健全的有
用之才。
6.要深入研究当代学生情况和特点，努力开发适合学生特点的教学方式方法，激发学生学习积极性，
以提高学习效率。
操作领路、案例入门、师生互动、现场教学等都是有效的方式。
教材编写上，也要尽快改变多年来黑字印刷，学科篇章，理论说教的老面孔，力求开发生动活泼，简
明易懂，图文并茂，激发志向的好教材。
根据上述共识，本次修订教材，按以下原则进行。
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内容概要

　　《药品生物检定技术（第2版）》是普通高等教育“十一五”国家级规划教材，第二版教材在第
一版的基础上进行了修订，从内容到形式上力求体现高职特色，编排顺序上打破传统的教学模式，以
“模块”组织教材的核心内容。
　　全书共分3个检测项目14个模块。
药品生物检定基础项目含3个模块，包括供试品溶液的配制、双碟的制备、生物检定统计法与微机运
算；药品安全性检测项目含8个模块，包括无菌检查、药品微生物总数检查、控制菌及螨类检查、基
因工程药物检查、GMP中的微生物检查、毒力及异常毒性检查、热原及细菌内毒素检查、升、降压物
质检查；药品有效性检测项目含3个模块，包括抗生素效价的测定、胰岛素生物检定、几种常见药品
的生物活性检定。
　　《药品生物检定技术（第2版）》可供高等职业技术学院药学、中药学各专业学生使用，还可作
为医药院校有关专业成人教育的教材和其他医药人员使用。
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书籍目录

项目一 药品生物检定基础模块一 供试品溶液的配制一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操
作过程五、结果处理六、基础知识七、法规依据模块二 双碟的制备一、检验岗位二、工作目标三、操
作准备四、操作过程五、基础知识六、法规依据模块三 生物检定统计法与微机运算一、检验岗位二、
工作目标三、操作准备四、操作过程五、结果处理六、可变范围七、基础知识八、法规依据项目一总
结项目二 药品安全性检测模块四 无菌检查法一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操作过程
五、结果处理六、可变范围七、基础知识八、法规依据模块五 药品微生物总数检查一、检验岗位二、
工作目标三、操作准备四、操作过程五、结果处理六、可变范围七、基础知识八、法规依据模块六 控
制菌及螨类检查一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操作过程五、基础知识六、法规依据模
块七 基因工程药物检查一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、检定原则和方法五、基础知识六
、法规依据模块八 GMP中的微生物检查一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操作过程五、结
果处理六、可变范围七、基础知识八、法规依据模块九 毒力及异常毒性检查法一、检验岗位二、工作
目标三、操作准备四、操作过程五、结果处理六、可变范围七、基础知识八、法规依据模块十 热原及
细菌内毒素检查一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操作过程五、结果处理六、可变范围七
、基础知识八、法规依据模块十一 升、降压物质检查一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操
作过程五、结果处理六、基础知识七、法规依据项目二总结项目三 药品生物有效性检测模块十二 抗
生素效价的测定一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操作过程五、结果处理六、可变范围七
、基础知识八、法规依据模块十三 胰岛素生物检定一、检验岗位二、工作目标三、操作准备四、操作
过程五、结果处理六、基础知识七、法规依据模块十四 几种常见药品的生物活性检定一、检验岗位二
、工作目标三、操作准备四、操作过程五、结果处理六、基础知识七、法规依据项目三总结附录附录
一 《中国药典》2010年版(二部)凡例附录二 药品检验报告书(示例)附录三 药品生物检定技术实验的质
量控制参考文献
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章节摘录

插图：②在量取溶液之前，吸管要先用被量取溶液流洗2～3次。
③刻度吸管应从0刻度开始释放溶液。
④供试品的稀释应与标准品的稀释操作步骤相同，所用稀释液应是同一批和同一瓶内的，所用的溶剂
量及溶解时间等应尽量一致。
⑤应在无菌室内，严格按无菌操作。
具体药品的供试品溶液稀释要求也不尽相同，详细内容见相关章节。
（三）配制前准备①准备好足够数量的实验器皿，并消毒备用。
②提前2h更换天平玻璃橱内干燥剂。
③打开无菌室的紫外灯，至少30min。
④将已灭菌的用品按无菌操作要求移入无菌室。
⑤操作人员按要求穿戴无菌服，进入无菌室。
⑥操作前，先用酒精棉球消毒手，再用酒精棉球消毒供试品瓶口。
⑦核查一瓶缓冲液是否够用，如不够用，将几瓶缓冲液混合并摇匀。
⑧从冰箱中取出装供试品的干燥器，回温。
（四）操作过程①准备好不锈钢药匙、称量用的小烧杯。
②在容器上贴上标签，写上药品名称。
③干燥器中取出装青霉素钾的瓶，用酒精棉球消毒瓶口。
④在分析天平上精确称取约50mg（注意要一次称取，动作要快）。
⑤取装有称好的青霉素钾的小烧杯，加入灭菌的磷酸缓冲液，使供试品完全溶解。
⑥将已溶解的青霉素钾小心地转人100m1容量瓶内，并用磷酸缓冲液冲洗小烧杯3遍，冲洗液也分别小
心地转入容量瓶内，再加稀释液至刻度，摇匀。
贴上标签，标明药品名称，并写上序号1。

Page 5



第一图书网, tushu007.com
<<药品生物检定技术>>

编辑推荐

《药品生物检定技术(第2版)》是普通高等教育“十一五”国家级规划教材。
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