


 

 

药品生产技术专业 

 
 

 

主编：唐 敏 

主审：王 强 

编者： 

唐  敏   益阳医学高等专科学校 

赵  丹   益阳医学高等专科学校 

吴三余   益阳医学高等专科学校 

钟胜佳   益阳医学高等专科学校 

伍雅倩   益阳医学高等专科学校 

李新才   益阳医学高等专科学校 

徐芳辉   益阳医学高等专科学校 

李  军   益阳医学高等专科学校 

任志强   益阳市中心医院     

彭艳红   益阳市第一中医医院     

刘爱华   湖南汉森制药有限公司 

 

 

 



 

 

药品生产技术专业 

 
 

 

目  录 

 

一、专业名称及适合对象 ........................................................... 1 

二、考核目标 ..................................................................... 1 

三、考核内容 ..................................................................... 1 

模块一 药品生产技术 ........................................................ 5 

项目一 药品标准体系 .......................................................... 5 

项目二 药品生产 .............................................................. 5 

项目三 药品生产设备 .......................................................... 8 

模块二  药品质量 .......................................................... 10 

项目一 药品鉴别 ............................................................. 10 

项目二 药品检查 ............................................................. 10 

项目三 药品含量测定 ......................................................... 10 

模块三  药品质量管理 ...................................................... 11 

项目一  法规综合应用 ........................................................ 15 

项目二  记录填写 ............................................................ 16 

四、评价标准 .................................................................... 16 

五、抽考方式 .................................................................... 17 

六、附录 ........................................................................ 17 

 

 

 

    



 

 

药品生产技术专业 

  第 1 页 共 18 页 

药品生产技术专业专业技能考核标准 

一、专业名称及适合对象 

（一）专业名称及代码   

药品生产技术（490201）             

（二）适合对象   

大专全日制在籍毕业年级学生 

二、考核目标 

依据药品生产技术专业的人才培养计划，着重培养学生的职业素质、专业理

论知识、实验操作技能，文献检索能力。专业知识方面必须掌握必需的化学基础

和药学理论基础；药品生产的基本知识；药品分析与检验的基本知识；药品质量

管理的基本知识；药事管理法规及药事管理的基本知识。实验操作技能方面：具

有药品生产能力；具备药品保管与养护能力；具有药品质量检验的能力；具备药

品质量管理基本能力。 

主要涉及的课程包括专业基础课程：物理化学、安全生产知识、药用化学基

础、有机化学、天然药物学、药理学、天然药物化学。专业核心课程:药剂学、

药品生产技术、药物制剂设备、药物分析、药品 GMP 实务、药物化学、药事管理

与法规。专业拓展课：人体解剖与生理学、药品市场营销学、药物制剂辅料与包

装材料、药品储存与养护、生物化学。专业选修课：药学服务实务、GSP 实用教

程、中药调剂技术、中药炮制技术。以上课程体现完成药品生产技术专业核心岗

位工作任务的知识、技能、素质的综合应用为核心，同时辐射拓展岗位的工作内

容的要求。 

三、考核内容 

本专业技能操作考核内容是根据学校 2021 年新修订的药品生产技术专业人

才培养方案，参照职业院校药品生产技术专业教学标准，分析药品生产技术专业

毕业学生职业面向药品生产、药品质量检验和药品质量管理三个主要岗位群，结

合药品生产工作主要岗位，设置药品生产、药品质量检验、药品质量管理三大模

块（其中“1+X”药物制剂工证书主要在药品生产模块中涵盖,药物检验工主要在
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药品质量模块中涵盖），技术内容涉及到药品生产技术、药剂学、药物制剂设备、

药物分析、药事管理法规等专业核心课程所必须掌握的技术，模拟岗位案例情境，

以真实的岗位典型工作任务为考核内容，测试学生独立完成药品生产技术，规范

地开展药品生产、药品质量检验及药品质量管理的等职业能力，考查学生行为规

范、质量意识、安全意识、工匠精神、人文素养、信息素养、环保意识等职业素

养。考核项目及试题编号见下表。 

药品生产技术专业学生技能考核模块及项目 

模块名称

  
项目名称  试题编号 测试的能力与素质 

 

模 

块 

一 

药 

品 

生 

产 

技 

术 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

项目一  药品

标准体系 

1-1-1 中国药典查阅  检验标准查找的能力，具备严谨法律

体系素养 

 

项 

目 

二 

 

药 

品 

生 

产 

 

 

1-2-1 复方碘溶液的制备 
选择合适的方法制备溶液剂，生产出

合格溶液剂 

1-2-2 高分子溶液剂的制备 用溶解法制备高分子溶液剂 

1-2-3 液状石蜡乳 
正确进行称取、量取、等操作，完成

石蜡乳的制备并判断成品的质量 

1-2-4 W/O 型乳剂的制备 掌握新生皂法制备乳剂的方法 

1-2-5 O/W 型乳剂型基质的制备 
正确进行处方分析，选择合适的方法

制备 O/W 型乳剂型基质 

1-2-6 炉甘石洗剂的制备 用分散法制备混悬剂 

1-2-7 糖浆剂的制备 
进行处方分析并选择合适的方法制

备合格的糖浆剂 

1-2-8 薄荷水的制备 
选用分散溶解法，利用研磨等操作制

备薄荷水溶液 

1-2-9 痱子粉的制备 
掌握粉碎、过筛、混合的操作，生产

出合格的倍散 

1-2-10 凝胶剂的制备 
掌握以卡波普为基质制备凝胶剂的

方法 

1-2-11 制粒操作（手摇筛） 
熟练进行手工制软材操作及后续制

粒 

1-2-12 对乙酰氨基酚颗粒的制

备 

根据软材质量进行制粒、干燥、整粒

等操作，生产出合格的颗粒机剂 
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1-2-13 阿司匹林片的制备 
掌握湿法制粒、干燥、整粒及压片的

方法，能生产出合格片剂 

1-2-14 甘油栓的制备 
掌握用热熔法制备栓剂的操作过程

并生产出合格的栓剂 

1-2-15 复方锌糊制备 
正确地进行处方分析并选择合适的

设备及方法制备复方锌糊制剂 

 

 

 

 

 

项 

目 

三 

 

药 

品 

生 

产 

设 

备 

 

1-3-1 渗漉筒装筒与排气操作 掌握渗漉筒的装筒与排气操作 

1-3-2 旋振筛的使用 

掌握旋振筛的开关机操作；利用旋振

筛筛分物料，使用完毕后正确清洁仪

器 

1-3-3 厢式干燥器的使用 
掌握厢式干燥器干燥物料清洁额的

方法，使用完毕后正确清洁仪器。 

1-3-4 摇摆式颗粒机的使用 
掌握摇摆式颗粒机进行制粒的方法，

使用完毕后正确清洁仪器。 

1-3-5 万能粉碎机的操作 
按照万能粉碎机的操作规程，进行物

料粉碎操作，得到合格的物料。 

1-3-6 旋转式压片机的指认 
正确指认旋转式压片机的各个部位，

正确开关机 

1-3-7 全自动颗粒包装机的操作 

按照生产岗位操作规程进行全自动

颗粒包装机的操作，得到包装好的颗

粒剂。 

1-3-8 半自动胶囊填充机的指认 
正确指认半自动胶囊填充机的各个

部位，正确开关机 

1-3-9 三维运动混合机的操作 

正确指认三维运动混合机的各个部

位，按照 GMP 的要求进行物料的混

合操作。 

模 

块 

二 

 

 

药 

品 

质 

量 

检 

验 

项 

目 

一 

 

药 

品 

鉴 

别 

 

2-1-1 维生素 C片的性状观察及

鉴别 

具有判断药品性状和鉴别质量的能

力，培养规范细心的工作素养 

2-1-2 异烟肼片的化学鉴别 
 异烟肼化学鉴别的能力，培养规范

细心的工作素养 

2-1-3 阿司匹林的化学鉴别 
阿司匹林化学鉴别的能力，培养规范

细心的工作素养 

 2-1-4 显微镜的构造及使用 
显微镜结构及维护的能力，培养规范

细心的工作素养 

 

 

项 

目 

2-2-1 电子分析天平的开机和

校准 

正确使用分析天平的能力，培养规范

细心的工作素养 

2-2-2 氯化钠样品的称量 
普通固体称量的能力，培养规范细心

的工作素养 
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二 

 

药 

品 

检 

查 

 

2-2-3 葡萄糖比旋度的测定 
化学药比旋度测定的能力，培养规范

细心的工作素养 

2-2-4 维生素 C、止咳灵注射液

的可见异物检查 

注射剂可见异物检查的能力，培养规

范细心的工作素养 

2-2-5 薄层色谱板制备 
人工铺制硅胶板的能力，培养规范细

心的工作素养 

2-2-6 维生素 C片薄层色谱鉴别 
化学药 TLC 鉴别的能力，培养规范细

心的工作素养 

2-2-7 双黄连口服液的 PH 值测

定 

口服液 PH 测定及 PH 计使用能力，培

养规范细心的工作素养 

2-2-8 头孢克肟片重量差异检查 
化学药片剂重量差异检查的能力，培

养规范细心的工作素养 

2-2-9 头孢克肟胶囊的装量差异

检查 

胶囊剂装量差异检查的能力，培养规

范细心的工作素养 

2-2-10 片剂脆碎度检查 
掌握片剂脆碎度的检查方法；掌握脆

碎度仪的使用方法 

2-2-11 六味地黄丸（小蜜丸）溶

散时限检查 

丸剂检查溶散时限的能力，培养规范

细心的工作素养 

2-2-12 维生素 C 片崩解时限检

查 

崩解时限检查仪使用的能力，培养规

范细心的工作素养 

项 

目 

三 

 

药 

品 

含 

量 

测 

定 

 

2-3-1 气相色谱仪结构解析 
气相色谱的结构单元和作用及应用，

培养规范细心的工作素养 

2-3-2 高效液相色谱仪结构解析 
液相色谱的结构单元和作用及应用，

培养规范细心的工作素养 

2-3-3 紫外-可见分光光度法测

定对乙酰氨基酚片的含量 

紫外分光光度计使用和吸收度进行

含量测定应用能力，培养规范细心的

工作素养 

2-3-4 高效液相色谱法测定氢氯

噻嗪片的含量 

高效液相色谱操作应用的能力，培养

规范细心的工作素养 
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模块一  药品生产技术 

项目一  药品标准体系 

1.试题一  中国药典的查阅   编号 1-1-1 

(1)技能要求：熟悉中国药典的基本结构和内容，能熟练查阅中国药典；并

在规定时间内完成查阅任务。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

考试前能清点好药典，认真细致，爱护药典，保持工作环境整洁，最后按要求将

药典复位并清场。 

项目二  药品生产 

1.试题一  复方碘溶液的制备  编号 1-2-1 

(1)技能要求：能正确地进行处方分析；能选择合适的方法制备溶液剂；能

生产出合格溶液剂；能正确书写实验记录。 

(2)职业素养要求：符合药品生产企业基本生产要求。洁净工作服穿戴整齐，

爱护生产设备，保证工作环境整洁，最后能按要求将仪器、药品复位并清场。 

2.试题二  高分子溶液剂的制备   编号 1-2-2 

(1)技能要求：能用溶解法制备高分子溶液剂；能正确、熟练地进行称量、

溶胀等操作；能掌握有限溶胀和无限溶胀的操作要点。 

2-3-5 氢氯噻嗪片含量测定检验

记录书写 

完成书写检验报告和检验记录的能

力，培养规范细心的工作素养 

模 

块 

三 

 

药 

品 

质 

量 

管 

理 

项目一 

法规综合 

应用 

3-1-1  药品违法案  例分析 法律应用的能力，具备严谨法律素养 

3-1-2  真假药品的识别 
常见药品批准文号管理识别的能力，

具备严谨法律素养 

3-1-3  药品的保管与养护 
常见药品贮存养护的能力，具备严谨

法律素养 

项目二 

记录填写 

3-2-1 物料管理记录的填写 
配料间配料称量操作，准确识别配料

标签，填写配料称量记录 

3-2-2 压片岗位生产管理记录标

签的填写 

根据生产指令正确填写压片岗位生

产管理记录标签 
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(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

3.试题三   液状石蜡乳   编号 1-2-3 

(1)技能要求：能按 GMP 要求和企业的操作规范，根据处方的要求，正确进

行称取、量取、等量递增研磨的操作，完成石蜡乳的制备操作，并正确判断成品

的质量。并按照 GMP 的要求填写相关的记录，清场完毕。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场。爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

4.试题四  W/O 型乳剂的制备   编号 1-2-4 

(1)技能要求：掌握新生皂法制备乳剂的方法；掌握乳剂乳化操作方法；掌

握沿同一方向混合的操作方法。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

5.试题五  O/W 型乳剂型基质的制备   编号 1-2-5 

(1)技能要求：能正确地进行处方分析，能选择合适的方法制备 O/W 型乳剂

型基质；能规范清场。 

(2)职业素养要求：符合药品生产企业基本生产要求。洁净工作服穿戴整齐，

爱护生产设备，保证工作环境整洁。 

6.试题六  炉甘石洗剂的制备  编号 1-2-6 

(1)技能要求：能用分散法制备混悬剂；能正确、熟练地进行称量、加液研

磨等操作。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

7.试题七   糖浆剂的制备  编号 1-2-7 

(1)技能要求：能正确地进行处方分析；能选择合适的方法制备糖浆剂；能

生产出合格的糖浆剂； 能规范清场。 

(2)职业素养要求：符合药品生产企业基本生产要求。洁净工作服穿戴整齐，
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爱护生产设备，保证工作环境整洁。 

8.试题八  薄荷水的制备   编号 1-2-8 

(1)技能要求：根据物料特点，选用分散溶解法利用研磨等操作制备澄清均

一的薄荷水溶液，体现良好的职业精神与职业素养。能规范清场。 

(2)职业素养要求：符合药品生产企业基本生产要求。洁净工作服穿戴整齐，

爱护生产设备，保证工作环境整洁。 

9.试题九  痱子粉的制备   编号 1-2-9 

(1)技能要求：掌握粉碎、过筛、混合的操作；掌握等量递加法的操作过程；

能生产出合格的倍散。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

10.试题十 凝胶剂的制备  编号 1-2-10 

(1)技能要求：掌握以卡波普为基质制备凝胶剂的方法；熟悉凝胶剂的质量

检查。能生产出合格的凝胶剂,能规范清场。 

(2)职业素养要求：操作过程符合药品生产企业基本生产要求。洁净工作服

穿戴整齐，爱护生产设备，保证工作环境整洁。 

11.试题十一  制粒操作（手摇筛）  编号 1-2-11 

(1)技能要求：能够熟练进行手工制软材操作；能够正确判断软材质量；能

够正确选择药筛；能够熟练进行制粒操作。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

12.试题十二  对乙酰氨基酚颗粒的制备  编号 1-2-12 

(1)技能要求：根据软材质量选择药筛进行制粒、干燥、整粒等操作，生产

出合格的颗粒剂。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

13.试题十三  阿司匹林片的制备   编号 1-2-13 

(1)技能要求：掌握湿法制粒、干燥、整粒及压片的方法，能生产出合格片
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剂,并规范清场。 

(2)职业素养要求：操作过程符合药品生产企业基本生产要求。洁净工作服

穿戴整齐，爱护生产设备，保证工作环境整洁。 

14.试题十四  甘油栓的制备  编号 1-2-14 

(1)技能要求：掌握用热熔法制备栓剂的操作过程；能生产出合格的栓剂。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

15.试题十五  复方锌糊制备  编号 1-2-15 

(1)技能要求：能正确地进行处方分析；能选择合适的设备及方法制备复方

锌糊制剂；能正确书写实验记录。 

(2)职业素养要求：符合药品生产企业基本生产要求。洁净工作服穿戴整齐，

爱护生产设备，保证工作环境整洁，最后能按要求将仪器、药品复位并清场。 

 

项目三  药品生产设备 

1.试题一   渗漉筒装筒与排气操作   编号 1-3-1 

(1)技能要求：熟悉渗漉的操作方法；掌握渗漉筒的装筒操作方法；掌握添

加溶媒与排出空气的操作方法。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；能规范清场。 

2.试题二  旋振筛的使用  编号 1-3-2 

(1)技能要求：掌握旋振筛的开关机操作；利用旋振筛筛分物料，使用完毕

后正确清洁仪器。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；能规范清洁仪器。 

3.试题三  厢式干燥器的使用   编号 1-3-3 

(1)技能要求：掌握厢式干燥器的开关机操作；利用厢式干燥器干燥物料，

使用完毕后正确清洁仪器。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；能规范清洁仪器。 
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4.试题四   摇摆式颗粒机的使用  编号 1-3-4 

(1)技能要求：掌握摇摆式颗粒机的开关机操作；利用摇摆式颗粒机进行制

粒，使用完毕后正确清洁仪器。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；能规范清洁仪器。 

5.试题五  万能粉碎机的操作  编号 1-3-5 

(1)技能要求：能够按生产指令，称取物料，按照万能粉碎机的操作规程，

进行粉碎操作，得到合格的药材粗粉。能够进行药材粗粉检查。并按照 GMP 的

要求填写相关的记录，清场完毕。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；及时记录生产数据；能规范清场。学生能规范操

作，在规定时间内独立完成，并体现良好的职业精神和安全生产的意识。 

6.试题六   旋转式压片机的指认  编号 1-3-6 

(1)技能要求：能够正确指认旋转式压片机的各个部位，正确开关机。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；能规范清场。学生能规范操作，在规定时间内独

立完成，并体现良好的职业精神和职业素养。 

7.试题七  全自动颗粒包装机的操作  编号 1-3-7 

(1)技能要求：能够按照生产岗位操作规程进行全自动颗粒包装机的操作，

得到包装好的颗粒剂。并按照 GMP 的要求填写相关的记录，清场完毕。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；及时记录生产数据；能规范清场。学生能规范操

作，在规定时间内独立完成，并体现良好的职业精神和职业素养。 

8.试题八  半自动胶囊填充机的指认  编号 1-3-8 

(1)技能要求：能够正确指认半自动胶囊填充机的各个部位，正确开关机。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；能规范清场。学生能规范操作，在规定时间内独

立完成，并体现良好的职业精神和职业素养。 
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9.试题九  三维运动混合机的操作   编号 1-3-9 

(1)技能要求：能够根据生产指令领取待混合的物料，正确使用三维运动混

合机进行混合操作，按照 GMP 的要求填写相关的记录并正确清场。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备；能规范清场。学生能规范操作，在规定时间内独

立完成，并体现良好的职业精神和职业素养。 

 

模块二   药品质量检验 

项目一  药品鉴别 

1.试题一  维生素 C 片的性状观察及鉴别  编号 2-1-1 

 (1)技能要求：能规范熟练进行取样、溶解、过滤等基本操作；能规范熟练

使用天平、胶头滴管、试管、烧杯、漏斗、量筒等器具，完成维生素 C片的性状

观察及鉴别操作；正确观察记录实验现象并判定结果，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

检查前能做样品清点；不徒手接触药品，认真细致；最后按要求并清场。 

2.试题二  异烟肼片的化学鉴别   编号 2-1-2 

(1)技能要求：能规范熟练进行片剂的取样、研磨、溶解、加热、过滤等基

本操作；能规范熟练使用天平、胶头滴管、试管、酒精灯、量筒、烧杯、漏斗等

器具，完成异烟肼片的化学鉴别操作；正确观察记录实验现象并判定结果，书写

检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场。 

3.试题三  阿司匹林的化学鉴别  编号 2-1-3 

(1)技能要求：能规范熟练进行原料药的取样、溶解、加热、过滤等基本操

作；能规范熟练使用天平、胶头滴管、试管、酒精灯、量筒、烧杯、漏斗等器具，

完成阿司匹林的化学鉴别操作；正确观察记录实验现象并判定结果，书写检验原

始记录。 
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(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场。 

4.试题三  显微镜的构造及使用  编号 2-1-4 

(1)技能要求：能说出显微镜的结构，能规范使用显微镜。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器设备清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器复

位并清场。 

 

项目二  药品检查项目 

1.试题一  电子分析天平的开机和校准  编号 2-2-1 

 (1)技能要求：熟练掌握电子分析天平的开机和校准，能独立完成电子分析

天平的开机和校准。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

考试前能检查好天平，认真细致，保持工作环境整洁，最后按要求将天平关机复

位并清场填写使用记录。 

2.试题二  氯化钠样品的称量  编号 2-2-2 

(1)技能要求：能规范使用电子分析天平；能根据样品量正确选择合适的天

平，采用增重法完成固体样品的精密称定操作。正确记录结果，并能分析判断称

取的结果是否正确。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、样品清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

样品复位并清场填写仪器使用记录。 

3.试题三  葡萄糖比旋度的测定  编号 2-2-3 

(1)技能要求：能规范操作分析天平、旋光仪；能及时准确读取并记录数据；

进行数据处理并判定结果，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场填写仪器使用记录。 
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4.试题四  维生素 C、止咳灵注射液的可见异物检查  编号 2-2-4 

(1)技能要求：能熟练进行取样，正确检测注射剂可见异物检查的操作，及

时记录实验数据进行数据处理并判定结果，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致，确保结果准确；最

后按要求将仪器、药品复位并清场。爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

5.试题五  薄层色谱板制备  编号 2-2-5 

(1)技能要求：能说出薄层色谱板的制备过程，能正确进行粉末状物质的称

量、混合、研磨、铺板等操作，能正确判断薄板的质量。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

操作前能做好设备、试验用品、仪器、试剂清点；操作规范，认真细致；最后按

要求将设备、试剂复位并清场。 

6.试题六  维生素 C 片薄层色谱鉴别  编号 2-2-6 

(1)技能要求：能熟练进行取样、溶解、过滤、稀释、点样、展开、显色、

斑点位置确定的操作，完成维生素 C片薄层色谱法鉴别的操作；及时记录实验数

据、进行数据处理并判定结果，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场。爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

7.试题七  维生素 C 片薄层色谱鉴别  编号 2-2-7 

(1)技能要求：能规范操作 pH 计，完成双黄连口服液 pH 的检查操作；能及

时准确读取并记录数据；进行数据处理并判定结果，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致，确保结果准确；最

后按要求将仪器、试剂复位并清场。 

8.试题八  头孢克肟片重量差异检查  编号 2-2-8 

(1)技能要求：能规范使用分析天平；能根据样品量正确选择合适的天平，

完成头孢克肟片重量差异的检查工作。能正确处理数据，分析判断结果，书写检
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验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、药品清点；检查时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

药品复位并清场并填写天平使用记录。 

9.试题九  头孢克肟胶囊的装量差异检查  编号 2-2-9 

(1)技能要求：能正确选择和使用合适的电子天平，完成头孢克肟胶囊的装

量差异检查的操作，并提交检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

称量前能做好仪器、药品清点；称量时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器

复位并清场填写天平使用记录。 

10.试题十  片剂脆碎度检查  编号 2-2-10 

(1)技能要求：掌握片剂脆碎度的检查方法；掌握脆碎度仪的使用方法；掌

握片剂脆碎度检查结果的判断方法。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指

甲，不染指甲；爱护仪器设备，不浪费药品、试剂；及时记录生产数据；能规范

清场。 

 

11.试题十一  六味地黄丸（小蜜丸）溶散时限检查  编号 2-2-11 

(1)技能要求：能熟悉操作崩解仪，完成六味地黄丸溶散时限检查的操作；

及时记录实验数据、进行数据处理并判定结果，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场。爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

12.试题十二  维生素 C 片崩解时限检查  编号 2-2-12 

(1)技能要求：能熟练操作崩解仪，完成维生素 C 片崩解时限检查的操作；

及时记录实验数据、进行数据处理并判定结果，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、
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试剂复位并清场。爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

 

项目三  药品含量测定 

1.试题一  气相色谱仪结构解析  编号 2-3-1 

 (1)技能要求：能熟练说出气相色谱仪基本组成、主要毛细管色谱柱类型及

应用、检测器类型及应用及工作站的进入、分析软件的基本使用方法，能简单设

置常见参数。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

熟悉精密仪器操作规程，操作规范，认真细致；最后按要求将仪器复位并清场。

爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

2.试题二  高效液相色谱仪结构解析  编号 2-3-2 

(1)技能要求：能熟练说出液相色谱仪基本组成、主要色谱柱类型及应用、

流动相流动路线和常见问题解决及工作站的进入、分析软件的基本使用方法。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

熟悉精密仪器操作规程，操作规范，认真细致；最后按要求将仪器复位并清场。

爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

3.试题三  紫外-可见分光光度法测定对乙酰氨基酚片的含量  编号 2-3-3 

(1)技能要求：能规范熟练进行取样、称量、溶解、定容、过滤、定量稀释、

测定吸光度等基本操作；能规范熟练使用分析天平、容量瓶、移液管、漏斗、洗

耳球、胶头滴管、紫外-可见分光光度计、量筒、烧杯等器具，完成紫外-可见分

光光度法测定对乙酰氨基酚片的含量的操作；正确观察实验现象，及时记录实验

数据、能根据紫外吸光度正确算出样品含量，书写检验原始记录。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场填写天平和紫外-可见分光光度计的使用记录。爱护仪器，体现

良好的职业素养和职业精神。 

4.试题四  高效液相色谱法测定氢氯噻嗪片的含量  编号 2-3-4 

(1)技能要求：能正确操作液相色谱仪进行样品的检测，及时记录实验数据、

进行数据处理并判定结果，书写检验原始记录。 
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(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

测定前能做好仪器、试剂清点；测定时操作规范，认真细致；最后按要求将仪器、

试剂复位并清场。爱护仪器，体现良好的职业素养和职业精神。 

5.试题五  氢氯噻嗪片含量测定检验记录书写  编号 2-3-5 

(1)技能要求：能够规范书写药品含量测定检验报告书，能独立完成 氢氯噻

嗪片含量测定检验记录的书写。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净；

字迹清晰完整、不涂改。 

 

模块三  药品质量管理 

项目一  法规综合应用 

1.试题一  药品违法案例分析  编号 3-1-1 

(1)技能要求：熟悉《中华人民共和国药品管理法》的内容，能根据《中华

人民共和国药品管理法》，分析药品销售违法案例，在案例分析测试卡上正确书

写药品违法性质和违法依据。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净，

认真细致，面带微笑，语言亲切，态度和蔼体现良好的职业素养和职业精神。 

2.试题二  真假药品的识别  编号 3-1-2 

(1)技能要求：熟悉真假伪劣药品的相关管理规定内容，能识别出非药品，

能正确解释合格药品的批准文号字母和每个数字所代表的含义；正确书写测试

卡。 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净，

认真细致，面带微笑，语言亲切，态度和蔼体现良好的职业素养和职业精神。 

3.试题三  药品的保管与养护  编号 3-1-3 

(1)技能要求：熟悉常见药品的性质、保持条件，能根据常见药品的性质选

择合适的储存条件，进行正确地养护，并正确书写温湿度记录表和测试卡。 

 

(2)职业素养要求：工作服穿着规范，不披发、化妆和佩戴首饰，双手干净，
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认真细致，面带微笑，语言亲切，态度和蔼体现良好的职业素养和职业精神。 

 

项目二  记录填写 

1.试题一 物料管理记录的填写 编号 3-2-1 

(1)技能要求：能够正确进行配料间配料称量操作，准确识别配料标签，正

确填写配料称量记录；能规范清场。 

(2)职业素养要求：操作过程符合药品生产企业基本生产要求（符合 GMP 标

准）。洁净工作服穿戴整齐，爱护生产设备，认真及时填写生产文件，保证工作

环境整洁。 

2.试题二 压片岗位生产管理记录标签的填写 编号 3-2-2 

(1)技能要求：能够根据生产指令正确填写压片岗位生产管理记录标签，包

括正在生产标签、物料标签、清场合格证正副本。 

 

(2)职业素养要求：不披发、化妆和佩戴首饰，不留长指甲，不染指甲；爱

护仪器设备；及时记录生产数据；能规范清场。学生能规范操作，在规定时间内

独立完成，并体现良好的职业精神和职业素养。 

 

四、评价标准 

（一）场地和设备 

提供符合面积要求的场地和考核项目相应设备。 

（二）考核工具 

提供考核项目相应工具。 

（三）考核时限 

一般为60分钟，特殊项目可适当延长。 

（四）评分细则 

各抽查项目的评价包括两个方面，总分为 100 分。其中，职业素养与操作规

范职业素养占该项目总分的 20%，技能考核占该项目总分的 80%。两项均需合格，

总成绩评定为合格。 
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五、抽考方式 

（一）参考学生的抽取：按照教育厅当年技能抽查要求抽取参考学生。 

（二）备考试题的抽取：由教务处组织专家从药品质量检验模块中抽取 2 道

试题，药品质量管理模块抽取 1道试题，从药品生产模块抽取 1道试题。各实验

室做好被抽项目的实验器具、材料的准备，并做好保密工作。 

（三）考核试题的抽取：考核前 30 分钟，由考生从药品生产模块抽取 1道试

题，从药品质量检验和药品质量管理模块抽取 1道试题，共 2道试题进行考核测

试，分别各为 50 分。 

（四）抽签注意事项： 

1.抽签时选手要携带身份证、学生证和准考证。 

2.考生按考点安排在规定地点抽取考试场次号。 

3.考生在考试前半小时到规定地点抽取考试顺序号。 

4.考生抽签后，经工作人员确认后，将抽签结果填在登记表上，并核对考生

信息后签字。 

5.抽签后在候考室准备，依次进入考场考试。测试结束后，学生离场，不得

返回考场。 

六、附录 

（一）相关法律法规 

1.中华人民共和国药品管理法； 

2.中华人民共和国药品管理法实施条例； 

3.麻醉药品和精神药品管理条例； 

4.处方药与非处方药分类管理办法； 

5.医疗用毒性药品管理办法； 

6.药品不良反应报告和监测管理办法； 

7.药品说明书和标签管理规定。 

（二）相关规范与标准 

1.高等职业学校专业教学标准（2018 版）。 
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2.中国药典（2020 年版)； 

3.药物制剂工国家职业标准（6-12-03-00）； 

4.中国药品检验标准操作规范（2019 版）； 

5.药品生产质量管理规范（2010 版）； 

6.药品经营质量管理规范（2016 版）； 

 


