

	课程名称：药物分析

	授课班级：制药工程

	任课教师：罗容珍

	工作部门：化学与制药工程学院

	联系方式：13980230840


四川理工学院 制
2018年8月
《药物分析》课程实施大纲
基本信息
	课程代码：16441003
课程名称：药物分析
学    分：2

总 学 时：32
学    期：第七学期
上课时间：教务处统一安排
上课地点：教务处统一安排
答疑时间和方式：课前、课后、考试前；面对面或电话
答疑地点：教室、汇南实验室
授课班级：制药工程
任课教师：罗容珍
学    院：化学与制药工程
邮    箱：lrzqhg@y163.com
联系电话：13980230840



目   录
11．教学理念


11.1关注学生的发展


21.2关注教学的有效性


41.3关注教学的策略


51.4关注教学价值观


72．课程介绍（课程描述）


72.1课程的性质


72.2课程在学科专业结构中的地位、作用


82.3课程的前沿及发展趋势


92.4学习本课程的必要性


93．教师简介


93.1教师的职称、学历


93.2教育背景


93.3研究兴趣（方向）


104．预修课程（先修课程）


105．课程目标


105.1知识与技能方面


105.2过程与方法方面


105.3情感、态度与价值观方面


106．课程内容


247.教学安排（教学日历）


268．教学方法（教学方式）


268.1课堂讲授


268.2案例分析


268.3讨论与探究法


268.4自主学习法


268.5实验训练


279．课程要求


279.1学生自学的要求


279.2课外阅读的要求


279.3课堂讨论的要求


289.4课程实践的要求


2810．课程考核方式及评分规程


2810.1出勤（迟到、早退等）、作业、报告的要求


2910. 2期中考核


2910.3成绩的构成与评分规则说明


2910.4考试形式及说明（含补考）


2911．学术诚信规定


2911.1考试违规与作弊


2911.2杜撰数据、信息等


2911.3学术剽窃等


3012．课堂规范


3012.1课堂纪律


3012.2课堂礼仪


3113．课程资源


3113.1教材与参考书


3313.2专业学术专著


3413.3专业刊物


3413.4网络课程资源


3514．学术合作备忘录（契约）


3514.1阅读课程实施大纲，理解其内容


3514.2同意遵守课程实施大纲中阐述的标准和期望


36附录： 《药物分析》课程讲义




1．教学理念

药物分析是我国药学专业和制药工程专业中规定设置的一门主要专业课程，是整个药学科学领域中一个重要的组成部分。它主要运用化学、物理化学或生物化学的方法和技术研究化学结构已经明确的合成药物或天然药物及其制剂的质量控制方法，也研究有代表性的中药制剂和生化药物及其制剂的质量控制方法。因此，药物分析是一门研究与发展药品质量控制的“方法学科”。通过本课程教学使学生具有完整的药品质量观念，掌握研究解决药物质量问题的理论和技能，从而为保证用药的安全、合理、有效及从事药物分析检验，研究开发新药等工作奠定基础。
1.1关注学生的发展
作为一名教师，“教书育人”是我们最本质的工作，但是“教书”不只是教会学生们书本上的知识，还应更关注学生其它各方面的发展。教育的本质则在协助学生探索自我，并从发现自我、开启自我到实现自我，进而能不断地超越自我。其目的都是更好地为学生发展服务，务求可让学生得到可持续发展的能力，从而提高学生的全面素质。（1）关注学生的“主体地位” ，现代教育的特征就是发展人的主体性，追求人的全面发展。如果我们还一直充当“主角”，而学生仅仅充当的是“配角”，剥夺了他们自主学习的权力，必定对学生的全面发展造成影响。教师应“以学生的发展为本”，因此，我们要牢固树立以学生为主体的教学观念，激发学生参与意识，把主动权归还学生，相信每一位学生都有发展，给学生提供更多的参与机会，给学生搭建一个自主学习的舞台，培养学生为了适应未来的生活而努力准备。 （2）关注学生的“学习兴趣” 学生的学习兴趣直接影响一节课的教学效果，因为“兴趣是最好的教师”，“没有兴趣的学习，无异是一种苦役；没有兴趣的地方，就没有智慧和灵感。”入迷才能叩开思维的大门，智力和能力才能得到发展。课堂上看学生的学习兴趣如何，可从这几点观察：教师是否有创设各种情境诱发学生的求知欲；教师是否能提出矛盾的问题，引起学生的疑惑；教师是否以生动的实例，描述枯燥的概念，使比较抽象的内容变得通俗形象；教师是否有利用思辨问题或实验结论作引导，这样既可激发学生的学习兴趣又可启发学生的思考。 （3） 关注学生情感、态度与价值观的体现与发展，作为老师，在强调学习基本知识的过程中，要潜移默化地培养学生积极的人生态度，正确的价值观、人生观和科学的世界观，使学生在学习知识的过程中学会正确的价值选择，逐步具有社会责任感，努力为人民服务，树立远大理想。教师应该在思想观念上实现重大转变，充分利用教材和各种有用信息对学生进行培养。处处注意创设民主、宽松的课堂教学氛围，以幽默的话语、尊重和赞赏，正确引导与启发学生，使学生在会心的笑容中轻松掌握知识与方法，并敢于表达自己的情感体验及对自己、同伴、老师作出合理的评价，使每个学生在这方面都能得到更好的发展。 （4）关注每一个学生的发展，每个学生是不同的个体，有着不同的生活背景，他们在学习中有着不同的经验与体会，对同一个问题的解决，不同的学生也会表现出不同的思维习惯及见解。美国哈佛大学的心理学家加德纳的《智力的结构：多元智能理论》告诉我们：每个人都有着八种智能，而且每个人这八种智能的发展也将不同，所以我们的教学要关注学生个性差异，学生不是一个机器制造出来的工业品，要承认和接受学生身心发展、认知规律的差异，不能强求一致。 最后，我们还应多表扬，激励学生，让学生们变得更主动，更自信！
1.2关注教学的有效性

药物分析是制药工程和药学专业的专业课程，研究药品质量控制的方法学科，是药品全面质量控制的一个重要组成部分。“高品质的药品是生产出来的，而不是检验出来的”，单一的“检验决定质量”模式已经不能有效地对药品质量进行控制。目前药品质量控制已经深入到药品生产全过程，通过对生产工艺的优化获得安全有效的药品，即“生产决定质量”。而“质量源于设计”的模式也将在药品质量控制中不断发挥作用，成为今后药品质量控制的发展方向。为了适应药品质量控制模式的不断发展和进步，并且满足制药工程专业和药物制剂本科层次学生学习的需要，本药物分析教学定位在培养适应高等教育形势发展的医药复合型人才，解决我国教育体系中长期以来存在的教育与生产实际相互分离的矛盾。新的课程理念追求“课堂教学的有效性”，即使课堂教学在一定的时间通过设置一定的教学情境、采用适当的教学模式，并在和谐民主的师生双边活动中让学生获得最佳的学习效果。在教师的主导下，无论是精讲导学，还是巧问诱思，要充分认识到学生在学习过程中的主体性，以使学生在有限的课堂教学时间里得到最多的收获。为切实提高课堂教学的有效性，可采取以下措施：

1.2.1创设教学情境，激发学习动机，来提高课堂教学的有效性

建构主义认为，学习总是和一定的社会文化背景即“情境”相联系的。学生的学习则更加依赖于实际情境，要在多媒体创设和模型虚拟的接近实际的问题情境下进行学习。在新课开始前，教师可借助各种教学手段展示问题情境，引起学生的求知欲望，激发学生的学习兴趣，然后进一步明确学习目标，从而使学生形成积极的学习内驱力。创设教学情境，激发学习动机，就是让更多的学生主动参与。学生是课堂教学的主体，如果学生不愿学、不想学，那么，提高课堂教学有效性就是一句空话。学生主动参与的前提是要有学习动机，因此，有效的课堂教学的前提就是激发学生的学习动机，唤起学生对学习的兴趣，激励学生求知的渴望和取得成就的愿望。

1.2.2改变课堂教学模式来提高课堂教学的有效性

（1）恰当的引导、适时的点拨进行探究质疑，就教学过程而言，以往的分析化学教学模式是典型的“满堂灌”，用知识结果代替知识的形成过程，一切由老师安排好，老师把知识的重点、难点嚼得很细，再灌送给学生，学生通常是被动接受，缺少独立、自主、实践、体验。本实施大纲提倡强调学生的自主探究过程。在新课学习中，教师要组织学生参与、探究新知的全过程，为学生留下探索与思考的余地，允许学生以不同的方式理解和解答问题，给学生提供合作与交流的机会，使学生在合作的过程中学习别人的方法和想法，表达自己对问题的看法，从而学会从不同的角度认识分析化学，养成与人合作与交流的习惯，获得积极的情感体验。

（2）实施“课程实施大纲导学”教学模式，“课程实施大纲导学”教学法是一种新型的教学模式，它旨在通过学生的自主学习，培养学生的自学能力，提高教学效益。所谓“课程实施大纲导学”，是指以课程实施大纲为载体、以导学为方法、以教师的指导为主导、以学生的自主学习为主体，师生共同合作完成教学任务的一种教学模式。在这种模式中，学生根据教师设计的课程实施大纲，认真阅读教材，了解教材内容，然后，根据课程实施大纲要求完成相关内容。学生可提出自己的观点或见解，师生共同研究学习。这种教学模式一方面满足了学生思维发展的需要，另一方面又能满足学生自我意识发展的需要，对学生的自我发展和自我价值的体现有十分积极的作用。而教师则不仅仅是知识的传授者，更重要的任务是培养学生的自学能力、自学习惯，教会他们怎样学习、怎样思考，提高学生分析问题、解决问题的能力。

（3）建立民主和谐的师生关系来提高课堂教学的有效性，心理学调查表明，积极的师生关系能促进教育教学活动的开展。教师应该尊重学生在教学中的主体地位，积极为学生提供交往、沟通和探索的机会。例如，在分析化学教学中，教师可以就工业生产中与本课程相关的一些实际问题以课堂讨论的形式介绍给学生，在讨论和辩论时，让学生据理力争，充分发表自己的见解，促使他们在相互交流中达到启迪思路、发展思维，动情、晓理、端行。教师要尽力做到对学生不指责、不呵斥、不急躁，多给予热情的鼓励和引导。这样，学生就会“亲其师而信其道”，更加热爱学习。其次，教师在课堂上要用富有情感、生动形象的语言，激起学生的学习热情，让学生感到教学内容生动有趣。教学语言要饱含对学生的引导，凝聚对学生的期望。如经常用“谁能想出更多更好的方法”、“你来试试，可以吗”之类的话引导、激励学生积极思维，及时给予肯定性评价。再次，课间多和学生交流，了解他们的思想状况、学习状况、生活状况等，尤其是那些问题学生的生活状况，要使他们感受到老师是在真正地关心他，使学生从内心真正地认识到要好好学习。

（4）充分利用课堂教学评价来提高课堂教学的有效性，学生在学习新知识后，教师应根据不同的教学目标设计练习题，做到在每个新知识点后都要进行达标检测。在这环节中教师要选择合适的检测题，以达到巩固所学知识、形成技能、完善认知建构的目的。教师要精心设计一组练习题，了解学生对新知识的综合掌握情况，并检测掌握运用学法的效度，进行形成技能技巧、发展能力的训练。由于学生之间的知识和能力差异是客观存在的，为了在课堂上尽可能地照顾这种差异，练习题组的设计也要有一定的层次，注意体现一定的梯度，要循序渐进，由易到难，由简单到复杂，螺旋上升，不要在一个平面上徘徊。有层次和合理的梯度，才能使学生产生向上的动力。

1.3关注教学的策略

目前我校制药工程系药物分析因学时少，授课内容多的原因，教学主要以讲授导向学习 教学法为主，结合制药工程本科的药物分析现有的实际教学体系，进行混合式问题导向学习 教学法的初步尝试，具体在案例的选择和实施要综合考虑：
一方面，根据药物分析课程与学时安排的特点进行选择，可以在某些重点或容易混淆学习记忆的章节后设计一些案例分析，以加强区分学习。另一方面，所选案例要比较贴近生活，学生对教学案例有一定的了解，在此基础上融入课堂基础知识的疑点和难点。三是要合理掌握利用好时间，可以选择在课堂讲授的基础上，以复习的形式提出案例并分析所提出问题，让学生在课余时间围绕问题进行独立思考、查阅资料解决问题。在下一次上课的时候，利用0.5学时进行分组讨论，既融入了问题导向学习 教学的精髓，也符合本专业现阶段的教学模式。教材所涉及典型药物分析内容中，所列药品品种较多，授课过程中不可能面面俱到，关键是要教会学生学习的方法和技巧，教师采用选择几种典型药物的分析进行讲授，剩下部分，采用分组学习，让学生利用课外时间进行小组自学，在下次课时，留一定的时间进行学习交流，教师再在交流的基础上进行总结，以这种方式进行教学，可以克服药物分析学时较少与教学内容较多之间的矛盾。
一直以来，药物分析教学以单一的讲授导向学习教学方法为主，强调以教师为主体，采用“灌输式”的方法，片面强调知识的传授，使学生在教学过程中处于被动接受的地位，教师与学生、学生与学生之间缺乏互动交流，忽视了自主学习能力和创新能力的培养。但讲授导向学习 教学法在教学上具有较好的可控性，课堂传授的信息量大且知识点明确、系统，易于学生整理记忆，而且集中授课，班容量大，也有利于充分利用教学资源。     

问题导向学习是将传统教学中以教师为中心的模式转变为以学生为中心的模式，将基础的理论知识与实践应用相结合，使学生接触到实际分析研究工作中的一些真实案例，让学生围绕一些复杂的、真实的问题而进行的一种有针对性的、实践性的学习。问题导向学习教学的出发点（或最终目的）是促进学习者建构广泛而灵活的知识基础，发展有效的解决问题的技能，发展自我引导的终身学习技能，成为内在的自我激励者和有效的合作者。而且问题导向学习教学除了促进了学生进行开放式探究的兴趣，启发他们的思维外，还可以促进教师不断更新知识、追踪学科发展动向，关注相关领域的研究前沿，促进高校教师队伍的整体学术水平的发展。
问题导向学习教学理念的精髓在于强调把学习设置到复杂的、有意义的问题情境中，通过让学习者相互合作解决真实性问题，共同探讨学习隐含于问题背后的科学知识，形成解决问题的技能以及寻找和应用资源的能力，并发展自主学习的能力，与人沟通的能力和团队协作的能力。目前，问题导向学习理念和教学模式已成为我国各级学校基础教育改革的重要思路。但基础学科是以学习基础知识为主，有时甚至很难把某些知识点融汇到案例中，采用纯粹的问题导向学习教学显得牵强，也失去了问题导向学习的趣味学习的意义，因此本教学小组将问题导向学习 教学法与传统的讲授导向学习 教学法结合起来，形成了所谓的混合式问题导向学习教学法（hybrid PBL），就是在保留实验室训练和适量的大课的基础上，增加以教师指导的小组讨论为特点的问题导向学习教学方法。
1.4关注教学价值观

价值多元化时代的到来，使人们的生存与发展面临着新的机遇与挑战。教育是专门培养人的一项社会实践活动，课堂教学需要重新进行价值定位和行为反思以应对时代的挑战。关注情感、态度、价值观是以人为本思想在教学中的体现，其实质就是关注人。关注人（关注情感、态度、价值观）与关注学科（关注知识、技能与过程、方法）也是教学中一对至关重要的关系，从学生的角度来说，它表现为乐学与学会、会学的关系；从教师的角度来说，它表现为教书与育人（教知识与教做人）的关系，从教学的角度来说，它表现为认识与情感的关系。学科教学的重心在学科还是在人?关注学科还是关注人反映了两种不同的教育价值观。过分关注学科，过分强调学科的独立性和重要性，是学科本位论的反映。学科本位论把学科凌驾于教育之上，凌驾于人之上，学科成为中心，成为目的，学校教育、课堂教学成为促进学科发展、培养学科后备人才的手段，这种只见学科不见人的教育观从根本上背离了教育的基本性质和神圣使命。从实践层面讲，以学科为本位的教学是一种“目中无人”的教学，它突出表现为：重认知轻情感、重教书轻育人，学科教学一定要以人的发展为本，服从、服务于人的全面健康发展。在教师的课堂教学理念中，包括每一位学生在内的全班所有的学生都是自己应该关注的对象，关注的实质是尊重、关心、牵挂，关注本身就是最好的教育。关注学生的情绪生活和情感体验，用“心”施教体现着教师对本职的热爱，对学生的关切，体现着教师热切的情感。，关注学生的道德生活和人格养成。课堂不仅是学科知识传递的殿堂，更是人性养育的圣殿。课堂教学潜藏着丰富的道德因素，“教学永远具有教育性”，这是教学活动的一条基本规律。教师不仅要充分挖掘和展示教学中的各种道德因素，还要积极关注和引导学生在教学活动中的各种道德表现和道德发展，从而使教学过程成为学生一种高尚的道德生活和丰富的人生体验，这样，学科知识增长的过程同时也就成为人格的健全与发展过程，伴随着学科知识的获得，学生变得越来越有爱心，越来越有同情心，越来越有责任感，越来越有教养。当然，这也要求教师一定要加强自身修养，不断完善自己。总之，关注人的教学才能使学科教学同时成为情感、态度、价值观的形成与发展的过程，从而真正实现人的发展。

在分组讨论时，问题导向学习 教学法要求较高，尤其是教师的人力和教学资源投入较多，本专业本科教学现阶段可能难以实现。故在目前本专业的实际条件和教学内容的要求下，本教学小组将每个班级分为3～5个小组，每个小组选择1～2 个感兴趣的问题，在小组内进行讨论确定后，进行整理制作多媒体课件，推选一名同学进行主题发言，其他同学进行必要的补充完善。其他组的同学也可以针对该组同学所讲内容进行提问，建议每个小组轮流推荐主题发言人，并对小组发言人或提问的同学给予评分，作为平时成绩的一部分，充分调动同学们参加课堂讨论的积极性。在整个讨论过程中要让学生意识到课上的发言既是培养学生语言表达能力、分析问题的能力和应变思考的能力，也是培养同学之间团队协作和人际交流的能力。要让学生意识到付出多（查阅资料和思考问题多），收获就多（相关知识掌握就多）的道理，使他们能在课上课下积极参与到案例的材料收集和分析讨论中，真正使问题导向学习教学法在本专业的药物分析教学中获得实际价值。
2．课程介绍（课程描述）

2.1课程的性质

药物分析是我国制药工程专业中规定设置的一门主要专业课程，是整个药学科学领域中一个重要的组成部分。它主要运用化学、物理化学或生物化学的方法和技术研究化学结构已经明确的合成药物或天然药物及其制剂的质量控制方法，也研究有代表性的中药制剂和生化药物及其制剂的质量控制方法。因此，药物分析是一门研究与发展药品质量控制的“方法学科”。通过本课程教学使学生具有完整的药品质量观念，掌握研究解决药物质量问题的理论和技能，从而为保证用药的安全、合理、有效及从事药物分析检验，研究开发新药等工作奠定基础。
制药工程专业毕业生，主要进入药品生产、药品流通、药品研发、药学服务等相关岗位工作。因为药品是用于治病救人，保护健康的特殊商品，药品的质量必须达到规定的质量要求，才能保证用药的安全和有效，从事这些岗位工作，都要求从业者对药物的质量及质量控制方法要有所了解。
药物分析是药学专业岗位群必须具备的核心专业知识。各种药学类职业资格考试（如执业药师、从业药师、医药商品购销员资格）及药学类培训，都将《药物分析》作为重要的专业课或设立为独立的考试科目。
2.2课程在学科专业结构中的地位、作用

药物分析是药品使用安全、有效和合理的有效保障，在药品的研制、生产、经营、使用和监管时进行全面的动态的药物分析，离不开药物分，哪里有药物哪里就有药物分析。药物分析既是药物研究与开发的重要组成部分，又是制药高技术综合系统中各单元相互关联的重要纽带，在靶点与药物发现，临床前药物开发与研究、临床药物开发与研究、药物注册评审和批准上市与在评价等新药研究中起到工具和“眼睛”的作用。在药品生产过程中，用于控制中间体质量和对生产工艺进行优化，最终产品的质量控制，高品质的药品是生产出来的，而不是检验出来的，单一的“检验决定质量”模式已不能有效地对药品质量进行控制。在药品经营和流通中，必须按照药品规定的贮运和保存条件，定期对药品进行分析和检验，并在有效期内销售和使用。在药品的使用中，患者的生理因素、病理因素、基因类型等都影响药物的体内过程，开展治疗药物浓度检测，指导医生合理给药，保证临床用药安全、有效、合理的重要措施。药物分析为临床药学的研究提供灵敏、快速、准确的分析方法。在药品监督管理中，国家食品药品监督管理总局（CFDA）主管我国的药品监督管理工作，药物分析时国家对药品监督管理的重要技术支撑和工具手段。
2.3课程的前沿及发展趋势

药物分析是研究药物质量规律与发展药物分析与控制的科学。药物是预防、治疗、诊断疾病和帮助机体恢复正常机能的物质。药品质量的优劣直接影响到药品的安全性和有效性，关系到用药者的健康与生命安危。虽然药品也属于商品，但由于其特殊性，对它的质量控制远较其他商品严格。因此，必须运用各种有效手段，包括物理、化学、物理化学、生物学以及微生物学的方法，通过各个环节全面保证、控制与提高药品的质量。传统的药物分析，大多是应用化学方法分析药物分子，控制药品质量。在80年代以前，容量分析法在药物分析方法中一直占有主导和统治地位。然而，现代药物分析无论是分析领域，还是分析技术都已经大大拓展。从静态发展到动态分析，从体外发展到体内分析，从品质分析发展到生物活性分析，从单一技术发展到联用技术，从小样本分析发展到高通量分析，从人工分析发展到计算机辅助分析。可以说，哪里有药物，哪里就有药物分析。
随着科学技术的发展，药物分析新技术在不断涌现，以求满足药物科学发展的需要。如手性色谱学、高效毛细管电泳、色谱与光谱联用、色谱与质谱联用(LC／MS)、色谱与核磁共振谱联用技术(LC／NMR)、近红外光谱以及计算机辅助药物分析，使药物分析方法向自动化、智能化和微量化发展。其中毛细管电泳法是一种将电泳技术与色谱技术相结合的新型分离分析方法，可以分离、分析从离子到中性分子，从小分子到大分子的各种化合物，具有分离效率高、速度快及分析仪器自动化程度高等特点。毛细管电泳法可用于多种药物分离、手性药物拆分和血药浓度测定等。药物分析联用技术如LC／MS，LC／NMR 等，将色谱的高分离性能与NMR、MS强大的结构确证能力相结合，具有快速、灵敏和高通量的特点。LC／MS 已成为药物分析、药物体内外代谢研究、药物及其代谢物的高通量分析、药物杂质和降解物的鉴别、手性杂质分析等方面，应用最广泛和最有价值的技术之一。LC／NMR也已用于药物杂质、反应混合物、降解产物、天然产物、体内体外代谢物的分离与结构分析。
以上可以看出，我国药物分析方法虽然已有了长足的进步，但是与国外相比还有一定的差距。药物分析要发展，就必须重视新仪器、新技术、新方法的研究和开发，提高药物分析工作者的素质，以缩短与世界先进水平的差距。随着电子技术和计算机技术的发展，药品质量控制方法的种类不断推陈出新、数量日益增长，药物分析技术势必向微量、灵敏、准确、简便、快速、自动化的方向发展。
2.4学习本课程的必要性

药物分析课程是在化学、生物学和药学基础上开设的制药工程专业课，课程的教学目标是培养学生具备强烈的药品质量全面控制的观念，使学生掌握药物分析研究的方法和技能，从而能够胜任药品研究、生产、供应、临床使用及监督管理过程中的分析检验工作，并具备创新研究和解决药品质量问题的思维和能力。通过本课程的理论学习和实践锻炼，使学生能够熟练掌握药物的结构、性质、质量特征与分析研究方法选择之间的关系，并具备依据不同的药物分析目的有针对性地进行分析方法的优化设计与实施的能力，以满足药品质量全面控制对药物分析专业人才的要求。在药物分析的学习过程中，通过药物分析基本操作技能的严谨规范训练、创新能力、独立分析问题和解决药物分析实际问题的能力的锻炼，学生能养成良好的专业素养和实事求是的科学作风，能够胜任我国药物研究和生产从仿制为主导创制发展的历史性转变时期的各种药物分析工作。在通过《药物分析》学习，为药学工作中的药物应用基本知识和技能学习奠定基础，增强继续学习和适应职业变化的能力奠定基础。
3．教师简介

3.1教师的职称、学历

罗容珍，讲师，硕士研究生
3.2教育背景
1997.09-2001.07  四川轻化工学院化工工艺学士
2010.09-2013.07  四川理工学院化学工艺硕士研究生
3.3研究兴趣（方向）

药物分析和天然有效物提取及结构修饰
4．预修课程（先修课程）

《无机化学》《分析化学》、《仪器分析》、《有机化学》、《生物化学》、《药物化学》、《药剂学》等
5．课程目标

5.1知识与技能方面

该课程主要运用化学、物理化学的或生物化学的方法和技术来研究和解决化学结构已经明确的合成药物、天然药物及其制剂的质量控制问题。同时，也为药物化学、药理学、药剂学等主要专业课程提供方法学支持和技术保障。从新药的研究开发到临床合理用药的全过程，从新药的结构分析到药品进入人体的生物转化等全方位，均离不开本课程的教学内容与要求。通过本课程的教学，使学生获得药品分析方法建立、药品质量标准制定、生物样品检验、药物代谢动力学研究、治疗药物监测、给药方案个体化实施等方面的基本理论、基本方法和基本技能，以达到上述人才培养目标与要求。该课程主要讲授执行和制订药品质量标准的基本理论、基本方法、基本技能及八大类典型药物及其制剂质量控制方法，其任务是使学生胜任药品研究、生产供应和临床使用过程中的分析检验工作，具有探索解决药品质量问题的基本思路和能力。为今后从事药品检验、新药质量标准研究和药物分析工作打下基础。
5.2过程与方法方面

在药物分析教学中，注重教学的过程管理，在掌握药物分析基础知识的基础上，重点培养学生独立思考问题、解决问题的能力，在不断的学习积累过程中，逐步建立起创新意识和创新思维。采用的教学方法：讲授导向学习教学方法、问题导向学习教学方法、自学和讨论。
5.3情感、态度与价值观方面

教师在传授知识的同时，也关注学生情商的培养。在学习上，教会学生们科学的学习方法，严谨的治学态度；在学习规划、人生阶段性规划方面，给予学生正确的引导，使得学生们建立起积极向上的、乐观的生活态度，建立起切合实际的人生阶段性目标。
6．课程内容 

第一章 绪论与药典概况（2学时）
一、目标与要求
（一）掌握：药品检验的基本程序。
（二）熟悉：药品标准和药典。
（三）了解：了解本课程的性质和任务，药物分析的发展趋势。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1.认真听讲，对药物分析的概念、药品标准，中国药典、常用外国药典中有关的规定必须熟练掌握，因为这些知识点是各类考试中的常考的内容。
2.对本课程的性质、任务，以及药物分析的发展趋势做常识性了解。
（二）教学过程
1.教学方法与手段：采用多媒体教学，理论的讲解和实例的分析相结合。
2.教学具体过程：
按照我+我的要求+我这门课的模式，教师自我介绍，并按照平时成绩登记册点名，教师与学生相互认识；教师介绍药物分析的学习的总体要求：《药物分析》属于制药工程专业任选课，也是考试课，期末考试卷面成绩占60%，平时成绩占40%，平时成绩评分标准见10.3 。
②上课缺勤、迟到、请假按照学校学籍管理相关规定办理，见10.1 。
授课内容：上课讲授约80分钟完成绪论内容的介绍，下课前对本堂课所学内容进行简单回顾，告知学生下次课的教学内容，让同学们做好课前预习，并布置课后作业。
第一节  药物分析的性质和任务
第二节  药品质量控制模式的发展概况及控制药品质量的科学管理
第三节  药品检验的要求和工作程序
第四节  药品质量标准
重点讲解：药品检验的基本程序、药典内容、药品标准制定的方法和原则。
一般介绍：药物分析的性质和任务、药品质量控制模式的发展概况，药品管理的法律法规，药物分析术语，药品标准类型。
3.思考题：
（1）药物分析课程中常用的分析方法有哪些？
（2）关注CFDA网站有关药品信息或者新闻网站中与药品质量相关的新闻，完成一篇短文，阐述药品质量检测与控制的重要性。
第二章  分析数据的处理与分析方法的验证（2学时）
一、目标与要求
（一）掌握：掌握分析方法验证的目的和内容。
（二）熟悉：熟悉误差与数据处理。
（三）了解：了解误差的分类和有效数字及其运算规则，了解验证内容的选择。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1.课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：采用多媒体教学，理论的讲解和实例的分析相结合。
2.教学具体过程：
提问：复习分析化学中误差与数据处理相关知识点；误差与准确度，方差与精密度之间的关系。
授课内容：上课约80分钟，完成两节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节  误差与数据处理
第二节 分析方法验证
重点讲解：分析方法验证的目的、内容，验证项目：准确度、精密度、专属性、检测限、定量限、线性、范围、耐用性。
一般介绍：误差的概念与分类，有效数字的概念、有效数字的记录、修约及运算规则，验证内容的选择。
3.思考题
1）简述药品质量标准分析方法验证的内容。
2）简述药品分析方法验证的用途。
第三章  制药工业中样品的采集与预处理（2学时）
一、目标与要求
（一）掌握：样品的预处理方法、凯氏定氮法、氧瓶燃烧法。
（二）熟悉：样品种类、样品的采集。
（三）了解：样品离线和在线的取样方法。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1.课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，辅以实例分析。
2.教学具体过程：
提问：样品的分类、样品预处理的方法。
授课内容：上课约70分钟，完成三节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节   样品种类及采集
第二节   样品离线与在线的取样方法
第三节   样品预处理
重点讲解：样品的预处理方法分类，不经有机破坏的预处理方法、经有机破坏的预处理方法，其中重点介绍凯氏定氮法和氧瓶燃烧法。 

一般介绍：样品种类、样品的采集，样品离线和在线的取样方法。 

3.思考题
1)选择氧瓶燃烧法所必备的实验物品包括（　　）。
Ａ. 磨口硬质的玻璃锥形瓶　　Ｂ. 铂丝　Ｃ.氢气　Ｄ. 无灰滤纸  Ｅ. 凯氏烧瓶
2) 试述氧瓶燃烧法的原理、特点、应用范围、吸收液的作用及选择原则。
3) 湿法破坏法根据所用试剂的不同，可以分为那几种？各有何特点？
4) 干法破坏法是如何进行的？应用范围及注意问题有那些？
第四章  药物的鉴别试验（2学时）
一、目标与要求
（一）掌握：鉴别试验的目的、药物性状和物理常数的测定及其对药物鉴别的作用，常用鉴别方法与选择 。
（二）熟悉：鉴别试验的影响因素与注意事项。
（三）了解：鉴别试验方法的验证。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1.课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，辅以提问和实例分析。
2.教学具体过程：
提问：药物鉴别实试验的意义何在？中国药典收载的物理常数有哪些？TLC，HPLC及GC用于鉴别时一般采用的方法是什么？
授课内容：上课约80分钟，完成四节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节   鉴别试验的项目
第二节   鉴别试验方法和方法选择原则
第3节 鉴别试验条件
第4节 鉴别试验的方法验证
重点讲解：鉴别试验的目的、一般鉴别与专属鉴别试验的区别、化学鉴别法、光谱鉴别法、色谱鉴别法、显微镜鉴别法、指纹图谱和特征图谱鉴别法。 

一般介绍：鉴别试验的项目、鉴别试验方法的选择、鉴别试验的条件、鉴别试验的方法验证。
3.思考题
1) 吸收系数有几种表示方法？中国药典收载的是哪种形式？
2) 简述一般鉴别试验与专属鉴别试验的区别。
3) 简述影响鉴别试验的条件。
4) 鉴别试验鉴别的要务是（   ）
A. 未知药物       B. 储藏在标签容器中的药物           C. 结构不明确的药物     D. B+C            E. A+B
第五章  药物的杂质检查（6学时）
一、目标与要求
（一）掌握：药物中杂质的来源、杂质的分类、杂质限量的概念与计算，一般杂质与特殊杂质检查方法。
（二）熟悉：药物中杂质鉴定方法。
（三）了解：热分析法的基本原理及其在杂质研究中的应用。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，辅以提问和实例分析。
2.教学具体过程：
提问：什么是杂质，杂质的来源，杂质是否需要定量？
授课内容：每次上课约80分钟，6学时内完成三节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第1节  杂质和杂质的限量检查
第2节  杂质的检查方法
第3节  一般杂质检查
第4节  特殊杂质研究方法
第5节  杂质检查方法验证
重点讲解：药物中杂质的来源、杂质的分类、杂质限量、杂质限量控制方式、杂质限量计算，氯化物检查法、硫酸盐检查法、铁盐检查法、重金属检查法（硫代乙酰胺法）、砷盐检查法（古蔡法）。
一般介绍：杂质检查方法，澄清度检查法、溶液颜色检查法、易碳化物检查法、炽灼残渣检查法、干燥失重检查法、水份测定法、残留溶剂检查法。特殊杂质研究方法和杂质检查方法验证。
3.思考题
1）检查葡萄糖中铁盐时，取样品2g，加水20ml溶解后，加硝酸3滴，缓缓煮沸5min，此处加硝酸的目的是（       ）   A、使比色液稳定             B、Fe2+→Fe3+
    C、增加样品的溶解度       D、使标准与样品条件一致    E、除去水中氧
2）重金属检查中，加入硫代乙酰胺比色时，溶液最佳pH值是  （     ）
A、1.5       B、3.5        C、2.5        D、>7         E、10.0
3）在用古蔡法检查砷盐时，导气管中塞入棉花的目的是（       ）
   A、除去I2    B、除去AsH3     C、除去H2S       D、除去HBr  E、除去SbH3 

4）Ag-DDC法检查砷盐的原理为：砷化氢与Ag-DCC、吡啶作用，生成的红色物质（     ）
     A、砷盐      B、锑斑       C、胶态砷    D、三氧化二砷       E、胶态银 

5）干燥失重主要检查药物中的 （    ）
   A、硫酸灰分  B、水分  C、易炭化物    D、水分及其他挥发性成分  E、结晶水
6）若炽灼残渣留做重金属检查时，炽灼温度应控制在      （   ）
    A、500℃以下   B、600℃以上     C、700~800℃    D、650℃   E、500~600℃
 7）对乙酰氨基酚中氯化物的检查：取本品2.5g，加水100ml，加热溶解后，冷却，滤过，取滤液25ml，依法检查〔中国药典（2010年版）附录ⅧA〕，与标准氯化钠溶液5.0ml（每1ml相当于10μg的Cl）制成的对照液比较，浊度不得更大，问氯化物限量为多少？
第六章  药物的定量分析（2学时）
一、目标与要求
（一）掌握：药物含量的容量、光谱和色谱分析法，滴定度与含量计算，色谱系统适应性试验的内容、要求及相关计算。
（二）熟悉：各类分析方法的基本原理与条件选择。
（三）了解：滴定液的配制与标定，分析仪器的校正与检定。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，辅以提问和实例分析。
2.教学具体过程：
提问：测定供试品中主成分含量时定量测定方法有哪些？色谱系统适用性试验包括哪些内容？
授课内容：上课约80分钟，完成两节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节  定量分析方法的分类与特点
第二节  定量分析方法的验证
重点讲解：直接滴定法、间接滴定法、剩余滴定法及相关计算、光谱分析法（对照品比较法、吸收系数法、计算分光光度法、比色法）、色谱分析法（HPLC、GC），滴定度与含量计算。
一般介绍：各类分析方法的基本原理与条件选择，滴定液的配制与标定，分析仪器的校正与检定。
3.思考题
1）剩余碘量法测定异烟肼含量：异烟肼在弱碱性溶液中，加定量过量的碘滴定液(0.1mol/L)氧化，反应完成后，酸化，剩余碘滴定液用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴定(以淀粉为指示剂)。写出含量计算公式。
2）精密称取本品0.3630g加稀盐酸回流1小时后，放冷，用亚硝酸钠液（0.1010mol/L）滴定，用去20.00ml。每1ml亚硝酸钠液（0.1mol/L）相当于17.92mg的C10H13O2N，请计算非那西丁的含量。
3）福喃苯胺酸（C12H11ClN2O5S ）注射液的含量测定（规格 2ml ： 20mg ），精密量取本品 2ml ，置 100ml 量瓶中，用 0.4% 氢氧化钠溶液稀释至刻度，摇匀。精密量取 5ml ，置另一 100ml 量瓶中，用 0.4% 氢氧化钠溶液稀释至刻度，摇匀，在 271nm 波长处测得吸收度为 0.578 。按C12H11ClN2O5S 的吸收系数（ E1%1cm ）为 580 计算标示百分含量 。 
第七章  化学药分析（6学时）
一、目标与要求
（一）掌握：各类典型药物的结构与性质，主要的鉴别、检查和含量测定的原理和特点。
（二）熟悉：制剂分析中常见干扰及排除、片剂的常规质量检查项目和方法、注射剂的常规质量检查和分析方法。
（三）了解：起始原料的分析、化学药生产过程控制点的质量检验、化学制剂生产过程分析、化学原料药与化学制剂分析，复方制剂分析，药物新剂型分析。
二、教学内容 
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，辅以提问和实例分析，课堂讨论。
2.教学具体过程：
提问：化学药物如何着手开展分析工作？典型的药物分析的基本流程？
授课内容：每次上课约80分钟，6学时内完成五节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节  起始物料分析
第2节 化学药生产过程的检测与检验
第3节 化学原料药分析
第4节 化学药制剂分析
第5节 各类化学原料药的分析
重点讲解：制剂分析中常见干扰及排除、片剂的常规质量检查项目和方法，巴比妥类药物分析、芳酸及其酯类药物分析、芳香胺类药物分析
一般介绍：起始物料分析、化学药生产过程控制点的质量检验、化学制剂生产过程分析、化学原料药与化学制剂分析，注射剂的常规质量检查和分析方法，复方制剂分析，药物新剂型分析。
分组自学后课堂交流：杂环类药物分析、合成抗菌素类药物分析、维生素类药物分析、甾体激素类药物分析。
3.思考题
1）对氦基水杨酸钠中间氨基酚的检查：称取本品3.0 g，置50 ml烧杯中，加入无水乙醚25 ml，用玻棒搅拌1 min，注意将乙醚液滤入分液漏斗中．不溶物再用无水乙醚提取两次，每次25 ml，乙醚液滤入同一分液漏斗中，加水10 ml与甲基橙指示液1滴。振摇后，用盐酸滴定液0.02 mol／L)滴定，并将滴定结果用空白试验校正，消耗盐酸滴定液(0.02 mol/L)不得过0.3 ml。问：
    (1) 无水乙醚提取什么?

    (2) 盐酸滴定液滴定什么?

    (3) 间氨基酚(分子量为109)限量是什么?

2）氯贝丁酯含量测定：取本品2 g，精密称定(2.0631 g)，加中性乙醇10 ml与酚酞指示液数滴，滴加氢氧化钠滴定液(0.1 mol/L)至显粉红色(0.25 ml)，再精密加氢氧化钠滴定液(0.5 mol/L)20 ml．加热回流1 h至油珠完全消失，放冷，加酚酞指示液数滴，用盐酸滴定液(0.5 mol/L，F=0.995)滴定(消耗3.36 ml)，将滴定结果用空白试验校正(消耗20.34 ml)。每1 ml氢氧化钠滴定液(0.5 mol/L)相当于121.4mg氯贝丁酯。问：
  (1)为什么采用两步滴定法？   

  (2)1分子氯贝丁酯消耗几分子氢氧化钠?

  (3)中性乙醇对什么显中性?怎样制备?为什么要采用中性乙醇作为溶剂?

    (4)试计算百分含量。
3）阐述芳酸类药物的结构特点和主要理化性质。
4）阿司匹林含量测定通常采用哪几种方法?各有何优缺点?

5）用水解后剩余滴定法测定乙酰水杨酸含量时要进行同样条件下的空白试验，为什么?

6）酸碱滴定法测定乙酰水杨酸的含量，加中性乙醇的作用是什么?

第八章  中药分析（2学时） 
一、目标与要求
（一）掌握：中药分析常用的方法和技术，中药样品的主要制备方法。
（二）熟悉：各类中药的质量分析要点。
（三）了解：中药分析的特色和中药分析的特点。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，辅以提问和实例分析。
2.教学具体过程：
提问：中药分析的特点，中药常用的分析方法，如何设计中药及其制剂的提取方法和纯化方法？
授课内容：上课约80分钟，完成四节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节 概述
第二节 中药生产过程的检验与监测
第3节 中药原料药分析
第4节 中药制剂分析
重点讲解：中药分析常用的方法，中药样品的主要制备方法，中药原料药分析，中药制剂分析。 

一般介绍：中药分析的特点，中药生产过程的模式与特点，中药生产过程的分析方法与应用。 

3.思考题
1）如何设计中药及其制剂的定性鉴别和杂质检查方法？
2）如何设计中药及其制剂的含量测定方法？
3）中药制剂常用的鉴别方法与一般制剂有何异同点？
4）中药及其制剂分析的特点是什么？
5）中药制剂常用的含量测定方法有哪些，各有何优缺点？
第九章  抗生素类药物分析（2学时）
一、目标与要求
（一）掌握：抗生素类药物的类型、结构、性质和稳定性特点以及分析方法。
（二）熟悉：各类抗生素药物的有关物质来源、特点和检查方法。
（三）了解：抗生素药物的临床检测应用。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，学生自学和课堂讨论为辅。
2.教学具体过程：
讨论：在课堂上留20分钟让学生自学氨基糖苷类抗生素分析和四环素类抗生素分析，并提出问题，10分钟师生就所提出问题展开讨论。
授课内容：上课约60分钟，完成三节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节  抗生素分类及分析特点
第二节  抗生素发酵过程的质量控制
第三节  常见抗生素药物分析
重点讲解：抗生素分类及特点，β-内酰胺类抗生素的分析方法。
一般介绍：抗生素发酵过程质量控制，氨基糖苷类抗生素分析（自学），四环素类抗生素分析（自学）。
3.思考题
1）简述抗生素类药物分析方法与一般药物分析方法的异同？
第十 章　生化药物和生物制品分析（2学时）
一、目标与要求
（一）掌握：生化药物、生物制品的分类、质量特点和要求。
（二）熟悉：生化药物、生物制品鉴别方法、质量检查的主要内容。
（三）了解：生化药物和生物制品质量控制的主要手段。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，学生自学和课堂讨论为辅。
2.教学具体过程：
讨论：生化药物、生物制品与化学原料药的检验项目的异同点。
授课内容：上课约70分钟，完成两节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节  生化药物分析
第二节  生物制品分析
重点讲解：生化药物的分类，生化药物的检验项目，生物制品的分类、生物制品的检验项目。
一般介绍：生化药物的特点、生化药物生产过程的质量控制，生物制品的基本属性和检验特殊性，生物制品生产过程质量控制。
3.思考题
1) 电泳法的基本原理是什么？影响电泳迁移率的因素有哪些？
2) 生物制品的效力测定包括哪四个方面？
第十一章  药用辅料分析（1学时）
一、目标与要求
（一）掌握：药用辅料的分类，固体辅料分析。
（二）熟悉：药用辅料的相关规定，液体辅料的分析。
（三）了解：半固体辅料分析。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，积极发言，课后及时复习消化课堂教学内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，学生自学和课堂讨论为辅。
2.教学具体过程：
讨论：辅料在制剂中的作用。
授课内容：上课约40分钟，完成四节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节  概述
第2节 固体辅料分析
第3节 半固体辅料分析（自学）
第4节 液体辅料分析
重点讲解：药用辅料的分类，常见固体辅料（淀粉与糊精、滑石粉、硬脂酸镁）的分析。
一般介绍：药用辅料的相关规定，制药用水分析，制药用油分析。
3.思考题
第十二章  制药过程分析与在线分析技术（1学时）
一、目标与要求
（一）掌握：制药工业实施过程分析和在线分析的意义，常见的在线分析技术。
（二）熟悉：制药工业中样品分析的类型
（三）了解：在线光谱、在线色谱、在线质谱、在线电化学分析技术等在线分析技术的原理和方法。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1.课前预习新课内容，上课认真听讲，课后及时复习消化课堂内容，并完成相关作业。
2.熟悉掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，学生自学和课堂讨论为辅。
2.教学具体过程：
提问：离线分析和在线分析的区别？
授课内容：上课约40分钟，完成四节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节 制药过程分析
第二节  在线光谱技术
第3节 在线色谱技术
第4节 其他在线技术
重点讲解：制药工业实施过程分析和在线分析的意义，常见的在线分析技术（在线光谱和在线色谱技术） 。
一般介绍：制药工业中样品分析的类型，在线光谱、在线色谱、在线质谱、在线电化学分析技术等在线分析技术的原理和方法。 

3.思考题
1）制药工业实施过程分析和在线分析的意义？
第十三章  现代药物分析方法简介（1学时）
    一、目标与要求
（一）掌握：药物分析主要新技术的原理。
（二）熟悉：药物分析主要新技术的应用。
（三）了解：药物分析新技术的发展。
二、教学内容
（一）上课对学生的要求
1. 课前预习新课内容，上课认真听讲，课后及时复习消化课堂内容，并完成相关作业。
2.掌握教学中的重点和难点。
（二）教学过程：
1.教学方法与手段：以多媒体教学为主，学生自学和课堂讨论为辅。
2.教学具体过程：
提问：常用的现代药物分析方法有哪些？
授课内容：上课约20分钟，完成六节内容，并总结本章节重点难点内容，布置思考题作业。
第一节  手性高效液相色谱技术
第2节 二维液相色谱技术
第3节 高效液相色谱-核磁共振联用技术
第4节 毛细管电泳免疫分析法
第5节 化学发光分析法
第6节 时间分辨荧光分析法
重点讲解：现代药物分析方法进展。
一般介绍：教材所涉及六节内容主要以自学为主。
3.思考题
1）查阅文献，以《药品质量控制中现代分析方法研究进展》为题，完成一篇不少于4000字的文献综述。
7.教学安排（教学日历）

教学内容与学时安排见教学日历。
四 川 理 工 学 院 教 学 日 历

2018-2019学年  第  1  学期                   填写时间：2018年8月30日

	课程名称
	药物分析
	时间分配
	上课周数
	8周

	学院
	化工
	专业
	制药工程
	
	学时数
	32学时

	班 级
	制药2016级
	
	讲课时数
	32学时

	学院
	
	专业
	
	
	习题课及课堂讨论
	

	班级
	
	
	实验
	

	学院
	
	专业
	
	
	每周上课时数
	4学时

	班级
	
	
	
	


	周
次
及
日
期
	教   学、 作   业   类   别   及   内   容

	
	讲授内容（教学大纲分章和题目的名称）
	讲课学时
	自学学时
	课堂作业数
	课外作业数
	课程进度完成情况

	第一周
	9.3
	第一章 绪论与药典概况
	2
	
	
	2
	

	
	9.5
	第二章 分析数据的处理与分析方法验证
	2
	
	
	2
	

	第二周
	9.10
	第三章 制药工业中样品的采集与预处理
	2
	
	
	2
	

	
	9.12
	第四章 药物的鉴别试验
	2
	
	
	3
	

	第三周
	9.17
	第五章  药物的杂质检查/5.1药物的杂质与限量；5.2杂质的检查方法
	2
	
	
	3
	

	
	9.19
	第五章 药物的杂质检查/5.3药物中一般杂质的检查
	2
	
	
	2
	

	第四周
	9.24
	第五章 药物的杂质检查/5.4特殊杂质的检查
	2
	
	
	2
	

	
	9.26
	第六章 药物的定量分析
	2
	
	
	3
	

	第五周
	10.1
	第七章 化学药分析/7.1起始原料分析；7.2化学药生产过程的检查与检验；7.3化学原料药分析；7.4化学药制剂分析
	2
	
	
	
	

	
	10.3
	第七章 化学药分析/7.5各类化学原料药的分析
	2
	
	
	4
	

	第六周
	10.8
	第七章 化学药分析/7.5各类化学原料药的分析
	2
	
	
	2
	

	
	10.10
	第八章 中药分析
	2
	
	
	1
	

	第七周
	10.15
	第九章 抗生素类药物分析
	2
	
	
	1
	

	
	10.17
	第十章 生化药物和生物制品分析
	2
	
	
	
	

	第八周
	10.22
	第十一章 药用辅料分析第/十二章  制药过程分析与在线分析技术/
	2
	
	
	
	

	
	10.24
	第十三章 现代药物分析方法简介/总复习
	2
	
	
	
	

	第九周
	10.29
	机动周
	
	
	
	
	

	
	10.31
	机动周
	
	
	
	
	


任课教师：罗容珍   教研室主任签字：          主管院长签字：        教务处处长签字：

本教学日历一式三份，任课教师、任课教师所在学院、教务处各存一份。
8．教学方法（教学方式）

8.1课堂讲授
基础理论知识以课堂讲授为主，课堂讨论与自学为辅。
8.2案例分析
根据授课班级学生的实际情况，针对课程涉及的重点和难点，有针对性的选择实例分析。
8.3讨论与探究法

全班分成5个小组，课程进行到第五周时，学生对药物分析总论知识有一定积累，老师完成巴比妥类药物的分析的讲授后，布置分组讨论任务：
1)芳香胺类药物分析；2）杂环类药物分析；3）合成抗菌素类药物分析；4）维生素类药物分析；5）甾体激素类药物分析
每个小组以抽签的形式从5个题目中确定学习任务，大家协同完成相关资料查阅，整理，制作PPT，在下次课预留的30分钟内，每组派出一个代表在课堂上进行汇报，教师和其他各组同学就相关疑问提问，提问时间10min，教师根据答辩小组答辩情况记分，提问同学给予加分奖励。
8.4自主学习法

教会学生使用图书馆纸质图书和电子资源，药物分析文献查阅数据库使用方法，鼓励学生课外阅读药物分析文献，将药物分析的重点、难点知识熟练掌握。也养成定时定量的阅读文献的好习惯。
8.5实验训练
药物分析是一门实践性很强的学科，为使学生熟悉药物分析实验基本知识、基本技术和《中国药典》的精髓，本学期在开设药物分析理论课程的同时，开设有30学时的药物分析实验课程，强调对学生动手能力的培养，内容涵盖了药物鉴别、检查、含量测定等药物分析中代表性的核心内容，同时为了培养学生的独立工作及创新能力，激发学生自助学习的积极性，实验内容中还着重扩充了提高学生实际工作能力的综合性、设计性实验，实验项目主要如下，根据实验室实际情况选做30学时。
实验一：葡萄糖的一般杂质检查（验证性）
实验二：药物的特殊杂质检查（验证性）
实验三：复方乙酰水杨酸片中三种成分的含量测定（验证性）
实验四：阿司匹林及其制剂的质量分析（综合性）
 (一) 阿司匹林原料药
 (二) 阿司匹林肠溶片
 (三) 阿司匹林栓
实验五：对乙酰氨基酚和对乙酰氨基酚片的质量分析（综合性）
  (一) 对乙酰氨基酚原料药
 （二）对乙酰氨基酚片
实验六：（设计性）
（一）药物的鉴别实验
（二）药物的特殊杂质检查实验
  （三）药物滴定分析实验
  （四）药物紫外定量分析实验
  （五）药物的色谱定量分析实验
9．课程要求

9.1学生自学的要求

课前预习，课后及时复习，完成课后作业。
9.2课外阅读的要求

上课期间至少阅读2-3篇期刊文献，或学术专著某一章节。
9.3课堂讨论的要求

每个小组根据抽到的自学题目，通过小组成员的协作，查阅文献资料，制作PPT，选出1名同学代表全组用PPT在全班对所学内容进行介绍，其余各组可以提相关问题，小组成员给出回答。教师根据小组PPT制作质量和答辩情况给小组各成员打分（百分制），对于表现突出的同学给予加分奖励，对提问同学也根据问题的专业性强弱给予不等加分奖励。成绩作为一次平时成绩记载入平时成绩登记册。
9.4课程实践的要求

根据化学与制药工程学院实验中心的安排和药物分析实验课程的要求，进行实验训练，并撰写实验报告，鼓励有兴趣的同学参加到教师科研工作中，训练药物分析科学研究的实验操作技能和思维方式。
10．课程考核方式及评分规程

10.1出勤（迟到、早退等）、作业、报告的要求
（一）出勤要求：
学生必须按照教务处规定的时间和地点全部到教室上课，学生请假要有辅导员签字生效的请假条，否则按照旷课处理；迟到进教室前先报告，早退要向老师请假说明情况。出勤情况是平时成绩的基本构成要素，按照教务处的规定，任课教师每学期至少要对授课班级考勤三次。
（二）作业要求：
1）根据各章节特点，酌情布置适当作业，防止缺交或迟交。
2）作业必须做在作业本上、用钢笔或圆珠笔按一定规格书写，要求字迹清楚，防止漏题不做。
3）教师按“A”、“B”、“C”、“D”、“E”五级记分每次登记作业情况，期末计算作业成绩。
4）在每学期末，主讲教师必须将平时成绩登记册、试卷、参考答案与评分标准、试卷分析、成绩分析等教学资料交资料室存档。
（三）批改要求
1）批改作业数量：教师每次批改全部作业。
2）每次所批改作业按五级分给出成绩，对作业中普遍存在的问题进行评讲。
（四）作业次数、作业量
作业次数和数量参见7的教学安排（教学日历）
10. 2期中考核
为了检验学生对前半个学期所学的知识的掌握情况，任课教师针对对前半学期所学内容命一定数量的试题，让学生在规定时间内完成，教师根据学生的完成情况和质量评定中期考核成绩，作为一次平时成绩，通过这个测验，有利于学生比较正式地检验自己平时的学习水平，根据这个成绩，学生可以及时的调整学习心态和方法，更有效率的进行下一阶段的学习。通过期中考核，让学生掌握《药物分析》学习方法，学会总结归纳，加深印象。
10.3成绩的构成与评分规则说明

药物分析总成绩构成=卷面成绩×60%+平时成绩×40%

平时成绩构成：出勤×1/4+作业×1/4+课堂讨论×1/4+期中考核×1/4

评分标准：
出勤：全勤100分，旷课1次扣10分，迟到、早退或请假两次算1次旷课，旷课超过10个学时（即1/3总学时以上）不能参加期末考试。
作业：出现雷同作业，两份作业均记零分，每次作业平均分为作业最终作业成绩
10.4考试形式及说明（含补考）

闭卷考试，卷面成绩100分。补考总成绩与正常考试成绩、平时成绩算法相同。
11．学术诚信规定

11.1考试违规与作弊

考试作弊按照《四川理工学院学生守则》相关规定处理。
11.2杜撰数据、信息等

药物分析实验课，完成实验之后须向实验指导老师提交实验原始数据，实验报告数据必须和原始数据一致，如果出现杜撰实验数据、实验现象的行为，实验项目成绩记0分。
11.3学术剽窃等
药物分析教学过程不涉及科研实验和学术创作，故应该不会出现学术剽窃。
12．课堂规范

12.1课堂纪律
（1）学生必须准时上下课，不得迟到和早退。手机关机或调成静音，不能接打电话。迟到学生需取得教师同意后方准就坐听课。         

（2）上课前，学生应准备好上课所需的用品就坐静候。         

（3）上课时学生要衣着整齐，脱帽，专心听讲，认真记笔记，禁止随意交谈或阅读与上课无关的报刊书籍。对违反的学生，教师应予以制止和给予适当的批评，严重者可令其退出课堂，课后报教务处和学院处理。           

（4）教师提问学生时，学生必须起立回答，学生遇问题需问教师时，应举手示意，经教师同意后起立发问。         

（5）上课期间，无关人员一律不得进出教室，或在课堂内逗留。        

（6）教室内必须保持整齐洁净，不允许踩踏桌椅，禁止吸烟和吃食物，不得随意在桌上涂写，不得随地扔碎纸和吐痰，上课前和课间应有值日同学将黑板擦净。        

（7）在教学楼内应保持肃静，不得在走廊和教室内高声喧哗以及做有碍上课和自习的活动。        

（8）同学之间要互相谦让，互相照顾，不得抢占座位。         

（9）非经教学楼管理部门同意，教室内一切备品都不得任意搬动，要自觉爱护教室内的一切备品。
12.2课堂礼仪
（1）课前作好充分准备是一种起码的礼貌，是对老师的尊重。作为学生应在预备铃一响就立即进入教室，准备好课本、笔记本、文具等，安静端坐，恭候老师的到来。
（2）一堂课起始时的礼仪规范：“上课”时：课代表：起立！敬礼，立正、目视老师，全体同学：（鞠躬礼）同时喊：“老师好！”老师：“同学们好！”（点头礼）。课代表：请坐！下课时：课代表：“起立”，全体同学：（立正、目视老师）鞠躬礼“谢谢老师！”老师：同学们再见！
（3）上课迟到，应先敲门或喊“报告”，得到老师谅解和允许后，方可悄悄入座。
（4）回答问题时，应先举半臂右手，经老师允许后再起立发言。专心听讲，不嘲笑回答错的同学。
（5）读、写、坐姿应规范统一，科学，有利于身心健康。忌东倒西歪。
（6）严守课堂纪律，不私下说话，不做小动作，以饱满的精神状态上好每一节课。
13．课程资源

13.1教材与参考书

（1）教材：孙立新主编，十二五规划教材《药物分析》（第一版），人民卫生出版社。
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（2）参考书：1）杭太俊主编，十二五规划教材《药物分析》（第七版），人民卫生出版社。
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2）科学出版社现代药物分析手册（原著第2版）
[image: image3.png]iz 2

MBS (FSE2)
T Tondbookof
D5 et Mot e

%Zr’ st

ir (REWAD

S A, v S

Franes

e




3）郑一美主编，十二五国家规划教材《药物分析与质量控制》，化学工业出版社。
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4）中华人民共和国药典（2015年版）
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13.2专业学术专著
Chemistry - Development And Validation Of Analytic（化学分析法的开发与验证）
13.3专业刊物
中国科学技术协会主管，中国药学会主办，中国食品药品检定研究院（原中国药品生物制品检定所）承办，药物分析杂志编辑委员会编辑出版，国内外公开发行的专业性学术期刊。
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13.4网络课程资源

中国药科大学药物分析精品课程
网址：http://www.icourses.cn/coursestatic/course_2630.html

吉林医药学院药物分析精品课程
网址：http://ywfxjys.jlmpc.cn/jxlx.html
中文期刊数据库：
网址：http://lib.suse.edu.cn/

外文期刊数据库：
网址：http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/
14．学术合作备忘录（契约）

14.1阅读课程实施大纲，理解其内容

在第一次上课，教师将《药物分析》课程实施大纲发给每一位同学，要求每一位同学认真阅读：通过学习次大纲，让同学了解以下几点：
（1）了解《药物分析》的学科性质；
（2）熟知《药物分析》的重难点，教师上课的要求，以便教与学相互配合、相互促动，达到更好的教学效果；
（3）熟知《药物分析》的考核方式，以便指导学生安排学习活动。
14.2同意遵守课程实施大纲中阐述的标准和期望

同学们在认真阅读《药物分析》课程实施大纲后，是否同意大纲中所要求的各项学习细节，若同意该课程实施大纲中阐述的标准，请严格按照该大纲要求安排学习；若对该大纲有异议，可以提出合理的期望与要求。
























































































































