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1、教学理念 

⑴ “学生中心、教师主导”：关注学生，学生是课堂的主人。教学内容、教学活

动要从学生学习的角度出发去安排、设计，教师在教学过程中起指导作用，注意激发学

生学习积极性，指导学生“如何学习、思考、应用”，从“学会”向“会学”发展，由

“要我学”变为“我要学”，主动参与教学活动，主动调控学习目标和学习行为，并能

客观自我评价。 

⑵ “基于问题的学习、教学”——有效教学。教学活动中创设问题情景，引导学

生积极思考，指导学生围绕主题阅读资料、文献，分析处理、应用相关信息。养成主动

探索、思考、实践的习惯，培养发现问题、批判思维、应用知识解决问题的能力。在问

题提出、讨论交流的过程中，师生之间缩短了彼此间的心理距离，体现学生的主体性，

表达能力、思维能力得到提高。 

⑶ 师德。尊重、鼓励每一个学生；严格要求学生，公正对待学生，做学生良师益

友，不损害学生和学校的合法权益。恪守学术规范，坚决抵制学术不端行为。 

2、课程描述 

药物分析是我国药学类专业中规定设置的一门主要专业课程，是医药科学领域中一

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。 

2.1 课程的性质 

《药物分析》是制药工程专业的专业核心课程之一，考试课程、学位课程。 

2.2 课程在学科专业结构中的地位、作用 

是培养目标的整体知识结构和能力结构的重要组成部分。通过对药物分析知识的学

习和应用，培养实事求是的科学态度和严谨细致的工作作风，为今后在制药及相关企事

业单位从事相关工作打下良好的基础。 

2.3 课程的前沿及发展趋势 

药品质量是药品安全性和有效性的基础，全面有效地控制药品质量是药物分析学的

基本内容。药物分析学科发展依赖于分析技术的进步，近年来以色谱分析技术为代表在

解决药物研究、开发和生产过程中的质量问题时，发挥了重要作用。 

随着科学技术的发展，药物分析新技术也在不断涌现。联用技术如 HPLC-DAD、

LC-NMR、LC-MS、多柱色谱和二维色谱等都大大提高了对被分析物的分离分析与鉴定

能力，这些技术的应用促进了药物分析方法向自动化、智能化和微量化发展。 

https://www.baidu.com/s?wd=%E6%88%91%E8%A6%81%E5%AD%A6&tn=44039180_cpr&fenlei=mv6quAkxTZn0IZRqIHckPjm4nH00T1dBnjDsPvDvPhcLuW-BPWIb0ZwV5Hcvrjm3rH6sPfKWUMw85HfYnjn4nH6sgvPsT6KdThsqpZwYTjCEQLGCpyw9Uz4Bmy-bIi4WUvYETgN-TLwGUv3EPHDdn1c3Pjmk
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3、教师简介 

民主同盟盟员，大学本科，教授，制药工程硕士生导师，自贡市学术和技术带头人

后备人选、自贡市“盐都优秀青年”。2002 年获四川省普通高校“十佳青年教师”提名

奖。多次学校年度校优秀教师。2008-2018 年获校优秀教学成果一、二、三等奖共 10 项。

1998 年国家“八五”攻关项目“催化裂化油浆净化技术及设备研究”获原中石化科技

进步三等奖（清华大学）。 

3.1 主要学习、工作经历 

1978 至 1980 年   在原自贡师专化学系学习（专科）； 

1980 至 2001 年   在化学系任教； 

（其间 1980-1985 年在西南大学化学系学习（本科）1988-1989 年  清华大学化学

系，从事超导材料合成机理研究；1994-1996 年  清华大学化工系访问学者，从事高压

静电分离技术及应用研究） 

2001 年至 2008 年  在教务处工作； 

2008 年至 2016 年  在化学与制药工程学院工作； 

2016 年至现在     在化学工程学院工作。 

3.2 研究方向 

天然产物分离及活性研究、催化技术及其应用研究、药物分析等。承担各类科研项

目近三十项，主编教材三部《无机化学简明教程》、《无机化学实验》（化学工业出版社）、

《仪器分析简明教程》（西南交大出版社）；发表论文四十多篇。 

4、先修课程 

本课程的教学安排在分析化学、有机化学等课程之后进行。 

5、课程目标 

通过本课程学习，培养学生良好的思维习惯和科学素养，由“学会”过渡到“会学”

和“会用”，具备以下能力： 

①了解药典的基本组成并能正确使用；熟悉药物及其制剂分析基本原理与分析方法

和质量控制规律；了解药品检验和控制的质量指标，能综合运用所学知识分析药品生产

过程中的质量问题。（支撑毕业要求 1.2） 

②明确药物分析在制药领域的重要地位，树立全面的药品质量管理理念；熟悉所用

分析方法的基本原理，能够对药物的化学结构、理化性质与药物质量控制所用分析方法

之间的关系进行分析；对药品生产过程中的质量问题进行识别和准确判断，能综合运用

专业知识、借助文献进行分析表达并获得有效结论。（支撑毕业要求 2） 

③通过课程学习和实验，培养学生认真、严谨的工作作风，独立分析问题和解决问
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题的能力，能针对制药领域的分析检测实际问题，设计制定可行的分析检测方案，为从

事药物分析检验、研究开发新药等工作奠定基础。（支撑毕业要求 4.2） 

④熟悉常用现代仪器分析方法的基本原理，具有相应仪器的操作和使用的能力，应

用于制药过程的质量控制，并能理解其局限性。（支撑毕业要求 5.1） 

5.1 课程学习目标与毕业要求指标点对应关系 

课程目标 指标点（举例的内容） 毕业要求 支撑强度 

目标 1 
1.2 能将制药基础知识、专业知识用于分析药品生产过

程中涉及的工艺过程问题。 
1、工程知识 M 

目标 2 

2.1 能运用数学、物理、化学和制药工程知识识别并准

确地判断制药及相关领域的复杂工程问题。 

2.2 能运用制药专业知识对制药及相关领域的复杂工程

问题进行表达。 

2.3 能综合应用制药工程专业知识并借助文献分析制药

过程中出现的问题，获得有效结论。 

2、问题分析 
H 

 

目标 3 

4.2 能够基于专业理论知识，采用合理的实验方法制备

药品，研究药品生产过程中的问题，并根据对象特征，

选择研究路线，设计可行的实验方案。 

4、研究 M 

目标 4 
5.1 能够根据药品生产中复杂工程问题开发、选择和使

用现代仪器和工程工具，并理解其使用局限性。 

5、使用现代

工具 
H 

注：H-强相关；M-相关；L-弱相关。  

5.2 职业素质养成目标 

针对制药领域的一些实际问题，能够设计制定解决方案，并能够在设计环节中体现

创新意识。 

6．课程内容（简介） 

6.1 绪论与药典概况 

基本要求：掌握药品的定义和特殊性、药品检查的基本程序、药典内容；熟悉药品

的质量管理规范；了解本课程的性质和任务、药品分析的发展和学习要求。 

主要内容：药物分析的性质和任务；药品标准；中国药典；其他国家药典；药品检

验的基本程序；全面控制药品质量的科学管理。 

6.2 制药工业中样品的采集与预处理 

基本要求：掌握常见样品预处理的方法；熟悉样品的种类、样品的常见采集方法；

了解样品的离线与在线的取样方法。 
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主要内容：样品的种类、样品的采集要求、取样方式、取样数量、离线检测取样方

法、在线检测的取样方法、不经有机破坏的预处理方法（直接测定法、经水解后测定法、

经氧化还原分解后测定法）、经有机破坏的预处理方法（湿法破坏、干法破坏）。 

6.3 常用仪器分析方法 

⑴色谱分析 

基本要求：了解色谱法的分类； 熟悉色谱分离分析的基本原理和色谱术语；掌握

气相色谱法的特点及应用；熟悉气相色谱系统的组成及作用，操作条件的选择；掌握高

效液相色谱法的特点及应用；熟悉液相色谱系统的组成及作用，操作条件的选择。 

主要内容：色谱分离原理，色谱流出曲线（色谱峰）代表的信息，分离效能的表征、

计算及影响分离度的重要因素；色谱定性和定量分析方法；气相、液相色谱仪各部分作

用及关系，固定相的选择、色谱条件的确定及其在药物分析中的应用。 

⑵紫外-可见吸收光谱分析 

基本要求：了解分子吸收光谱的形成，理解物质分子结构与紫外吸收光谱的关系；

熟悉朗伯-比尔定律及适用范围和进行定量分析的方法，了解偏离朗伯－比尔定律的因

素； 了解紫外-可见分光光度计的基本构造，熟悉分析条件的选择；熟悉有机化合物的

紫外吸收光谱进行分子结构推断的方法。 

主要内容：各种电子跃迁所产生的吸收带、特征及其影响因素，有机化合物结构推

断；吸收定律的应用及测量条件的选择；分析仪器的类型、各组件的工作原理；定量分

析及的常见基本方法。 

⑶红外光谱分析 

基本要求：了解红外吸收光谱产生的条件、振动类型及红外光谱的基本概念；理解

物质分子结构与特征吸收频率的关系；了解红外分光光度计的基本构造、主要部件的作

用； 熟悉常见基团特征峰（官能团区），能根据红外吸收光谱判断主要基团存在与否；

会根据有机化合物的红外吸收光谱进行分子结构推断。 

主要内容：各种振动-转动能级跃迁所产生的吸收带及其特征；红外光谱仪及实验技

术；红外光谱解析。 

⑷原子吸收光谱分析 

基本要求：了解原子吸收光谱的基本原理；熟悉原子吸收分光光度计主要部件及类

型，了解火焰原子化的基本过程；理解原子吸收测量的条件及选择原则。会应用原子吸

收分光光度法。 

主要内容：比较原子吸收与分子吸收在原理、测量方法、仪器及应用上的异同；原
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子吸收的测量；原子吸收分析条件的选择，定量分析方法。 

6.4 药物的鉴别试验 

基本要求：掌握鉴别实验的分类，鉴别试验方法和方法选择的原则；熟悉鉴别试验

的项目，鉴别试验的条件；了解鉴别试验的方法验证和快速鉴别试验。 

主要内容：鉴别试验的项目、一般鉴别试验、专属鉴别试验、鉴别试验的方法鉴别

试验的条件、鉴别试验的方法验证、快速鉴别试验。 

6.5 药物的杂质检查 

基本要求：掌握杂质的限量及限量计算，杂质的检查方法，一般杂质检查；熟悉药

物纯度与杂质、杂质来源与分类、特殊杂质研究方法；了解杂质研究规范、杂质检查方

法的验证。 

主要内容：药物的纯度与杂质；杂质的来源、杂质的分类；杂质的限量和杂质的限

量计算；杂质的检查方法（化学反应法、色谱法、光谱法、酸碱滴定法、物理性状检查

法）；一般杂质检查（氯化物检查法、硫酸盐的检查、重金属的检查、砷盐检查法、铁

盐检查法、干燥失重法、有机溶剂残留量测定、溶液颜色检查法、炽灼残渣检查法、水

分检查）；特殊杂质研究方法（利用药物和杂质在物理性质上的差异、利用药物和杂质

在化学性质上的差异）；杂质检查的方法验证。 

6.6 药物制剂分析 

基本要求：熟悉制剂分析的特点，掌握溶出度、含量均匀度概念以及制剂含量测定

计算方法；熟悉片剂、注射剂的常规检查项目；了解溶出度与生物利用度的体内外相关

性以及复方制剂的分析一般方法。 

主要内容：片剂和注射剂的常规检查，片剂含量均匀度的检查和溶出度的测定；制

剂中常见附加剂的干扰及排除；复方制剂的分析。 

6.7 化学药物分析 

基本要求：比较制剂分析与原料药分析的主要区别；熟悉化学原料药分析；了解起

始原料药的分析、化学药生产过程的检测与检验、巴比妥类药物分析、芳酸及其酯类药

物分析。 

主要内容：起始原料药的分析；化学药生产过程的检测与检验；化学原料药分析分

类与质量分析要点；巴比妥类药物的基本结构与特征；巴比妥类药物的结构与鉴别；巴

比妥类药物的特殊杂质检查；巴比妥类药物的含量测定；芳酸及其酯类药物的结构与特

征；芳酸及其酯类药物的鉴别；芳酸及其酯类药物的特殊杂质检查；芳酸及其酯类药物

的含量测定。 



 

 6 

6.8 中药、天然药物与分析 

基本要求：熟悉中药分析的特点、中药材与饮片分析、中药提取物分析；了解中药

分析常用的分析方法、中药制剂分析；了解中药生产过程检验与检测。 

主要内容：中药分析的特点、中药分析常用的分析方法（中药的鉴别方法、中药的

杂质检查方法、中药的含量测定方法）、中药生产过程检验与检测、中药生产过程分析

的特点、中药生产过程的分析方法应用；中药原料药分析（中药材与饮片分析、中药提

取物分析）、中药制剂分析。 

6.9 药品质量标准的制订 

基本要求：了解《中国药典》的内容、制订药品标准的原则、药品质量研究的内容、

药物分析方法验证的内容；熟悉药品质量标准分类；质量标准建立的基本过程；药品检

验的基本程序；了解《中国药典》的进展、主要外国药典的概况。 

主要内容：药品标准及我国药品质量标准分类；《中华人民共和国药典》（2020 年）

的主要内容；主要国外药典的简介；药品标准的制定的原则、过程；药品（原料药和制

剂）质量标准的内容；药品分析方法的验证和药品检验的基本程序。 

6.10 药品生产过程的质量控制 

基本要求：熟悉制药工业中样品分析的类型、制药过程分析技术的内容、制药工业

实施过程分析的意义；了解在线光谱技术、在线色谱技术、其他在线分析技术。 

主要内容：制药工业中样品分析的类型、制药过程分析的提出和含义、制药过程分

析技术的内容、制药工业实施过程分析的意义、在线光谱技术、在线色谱技术、其他在

线分析技术。 
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7．教学安排（共 48 学时） 

序号 主要内容 参考学时 

1 
第一篇 基础部分 

第一章 绪论 

 

2 

2 第二章 制药工业中样品的采集与预处理 2 

3 
第三章 常用仪器分析方法： 

紫外可见（4 学时）、红外（4 学时）、色谱（8 学时）、原子吸收（4 学时） 
20 

4 中期考试（时间待定） 2 

5 
第二篇 应用部分 

第四章 药物的鉴别试验 

 

2 

6 第五章 药物的杂质检查 4 

7 第六章 药物制剂分析 4 

8 第七章 化学药物分析 6 

9 第八章 中药与天然药物分析 2 

10 第九章 药品质量标准的制订 2 

11 第十章 药品生产过程的质量控制 2 

合计  48 

8．课程要求 

注意预习、听课、复习、作业及总结各环节的要求。 

8.1 学生预习要求 

预习什么？结合课前提出的具体问题和要求，多阅读相关资料并积极思考，多做读

书卡。 

8.2 课堂教学要求 

听什么：结合预习，积极配合、交流讨论 

8.3 其他要求 

笔记：积累重要信息和资料，知识的线索和结构。做好笔记不是件易事，需用心体

会，不断总结。 

作业：线下授课：必须做好（注意写字）；备两个本子* ，原则上每周交一次，全

交批改一半。线上为电子文档形式。 
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9．课程考核方式及成绩评定 

课程考核：考试学科 

9.1 成绩组成 

序号 成绩组成 比例 （%） 

1 
平时成绩 

出勤成绩 10 
20 

课后作业 10 

期中成绩 期中测验 20 20 

2 期末成绩 期末考试 60 60 

 总    计   100 

 

9.2 评分标准 

考核方式 评价 

考勤 10% 

（总分 100 分） 

旷课扣 10 分/次；迟到扣 5 分/次；累计超过 3 次者，取消考试资格，本

门课程不及格。 

作业 10% 

（总分 100 分） 

每次作业按 A，A
－
，B，B

－
，C，C

－
共 6 个等级（分别对应百分制中的

95，90，80，70，60，50），所有作业的平均成绩作为作业成绩。 

或：缺扣 10 分/次，迟交扣 5 分/次，抄袭扣 20 分/次。 

中期考核 20% 

（总分 100 分） 
课程进行到第三章结束后，安排中期考核 

期末考试 60% 

（满分 100 分） 

综合运用型：70 分 

提高扩展型：30 分 

成绩评定 
最终成绩=平时成绩×20%（作业×10%+考勤 10%）+中期考核×20%+期末

成绩×60% 

10．课堂规范、学术诚信规定 

诚信考试，期中、期末考试违规与作弊将受到学校教务处的相关处理。上交的课后

作业不允许抄袭，拷贝。 

线下授课 

课堂纪律：不迟到、早退、上课玩手机。不要上课期间在教室内随意

走动，影响课堂教学。 

课堂礼仪：上课前，请值日同学把黑板擦干净；积极参与交流讨论；

有事不能上课，要向老师请假。 

线上授课——雨课堂、腾讯会议、中国 MOOC（慕课），按要求自觉、积极参与。 
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11．课程教材、参考书等教学资源 

11.1 教材与参考书 

教材： 

药物分析 姚彤炜. 浙江大学出版社, 2011 年 

仪器分析简明教程 丁杰 西南交通大学出版社, 2014 年 

参考书目： 

药物分析 孙立新 人民卫生出版社, 2014 年 

药物分析 杭太俊 人民卫生出版社, 2012 

药物分析 刘文英 人民卫生出版社, 2005 

中国药典 2015 版  

11.2 专业刊物 

药物分析学报、分析化学学报、应用化学学报、色谱等 

12．教学合约 

在教学中，我将切实按照本课程实施大纲的内容实施教学过程。请同学们在本门课

程开课期间仔细阅读本课程实施大纲，理解教师的教学理念，对药物分析的课程性质、

课程目标、课程内容、教学安排、课程要求、课程考核方式等全面了解。在学习过程中

严格执行课程实施大纲中阐述的课堂规范，保持良好的课堂纪律及礼仪，遵守学术诚信

规定。 


