药物分析教学大纲

药物是用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的的调节人体的生理功能，有适应症、或者有功能主治、用法和用量的物质，包括药材、中药饮片、中成药、化学原料及其制剂，抗生素、生化药品、放射性药品、血清制品和诊断药品等。药物分析是主要运用化学、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的一门学科，以中国药典所收载的药物及其分析方法为主要内容，主要任务是保证药物的高质、安全、有效。它不仅为药品生产过程中的质量控制、优化工艺，科学合理的贮藏条件和管理条件提供有效依据，而且为新药研究和开发提供了有效的现代分析手段。

药物是特殊商品，与生命密切相关。因此学生学习药物分析，应该具备强烈的责任心，强烈的药品质量观念，综合运用以往所学，始终围绕药品质量问题，研究控制药品质量的内在规律和方法，以及探索提高药品质量的有效途径。
【基本要求】
1 掌握药典的基本组成与正确使用。熟悉中国药典凡例和附录中设计的保证计量检定可靠性的基本知识与技能。
2 掌握药物的鉴别、检查和定量分析的基本规律与基本方法，及其在有关药品检定中的应用。

3 熟悉从药物的结构分析出发，运用化学的、物理化学的以及其它必要的技术与方法进行质量分析的基本方法和原理。

4 掌握化学药物制剂分析的特点与基本方法，熟悉生化药物和中药制剂质量分析的一般规律与主要方法。

5 了解药品质量标准制订的基本原则、内容与方法。

【和本课程相关的课程】
药物分析课程是在有机化学、分析化学、药物化学以及其他有关课程的基础上开设的。学生学习药物分析，应该对上述课程有比较系统，全面的了解。

实验及实际操作在本课程中非常重要，学生要引起足够的重视。
课时分配表

	章  节
	内容
	面授学时数
	自学学时数

	
	绪论
	1
	2

	第一章
	药典概况
	2
	4

	第二章
	药物的鉴别试验
	2
	4

	第三章
	药物的杂质检查
	2
	4

	第四章
	药物定量分析与分析方法验证
	6
	12

	第五章
	巴比妥类药物的分析
	2
	4

	第六章
	芳酸及其酯类药物的分析
	2
	4

	第七章
	芳香胺类药物的分析
	2
	4

	第八章
	杂环类药物的分析
	2
	4

	第九章
	维生素类药物的分析
	2
	4

	第十章
	甾体激素类药物的分析
	2
	4

	第十一章
	抗生素类药物的分析
	4
	8

	第十二章
	药物制剂分析
	6
	12

	第十五章
	药品质量标准的制订
	1
	2

	总课时数
	108
	36
	72


【各章节的要求】
绪论

学习目的：了解药物分析的性质与任务、国家药品标准、药品质量管理规范。

学习要求：掌握国家药品标准、药品质量管理规范的定义。
第一章 药典概况

学习目的：了解药典的内容与应用，熟悉药品检验工作的机构和基本程序。
学习要求：熟悉中国药典的内容与进展、药品检验工作的机构和基本程序。

第二章 药物的鉴别试验

学习目的：掌握药物的鉴别试验方法，了解药品鉴别的项目、试验条件与试验灵敏度。

学习要求：掌握药物的鉴别试验方法。

第三章 药物的杂质检查

学习目的：了解药物的纯度是判定药品质量优劣的重要指标，掌握杂质的限量检查、一般杂质的检验方法及特殊杂质检查方法。

学习要求：掌握杂质的限量检查方法。

第四章 药物定量分析与分析方法验证

学习目的：了解样品前处理的重要性，掌握定量分析前处理方法和质量标准分析方法。

学习要求：掌握定量分析方法的原理、特点和质量标准分析方法的验证。

第五章 巴比妥类药物的分析

学习目的：掌握巴比妥类药物的结构特征、鉴别、特殊杂质检查和含量测定方法。

学习要求：掌握巴比妥类药物的结构特征、特殊杂质检查和含量测定方法。

第六章 芳酸及其酯类药物的分析

学习目的：掌握芳酸及其酯类药物的结构特征、鉴别、特殊杂质检查和含量测定方法。

学习要求：掌握芳酸及其酯类药物的结构特征、特殊杂质检查和含量测定方法。
第七章 芳香胺类药物的分析

学习目的：掌握芳香胺类药物的结构特征、鉴别、特殊杂质检查和含量测定方法。

学习要求：掌握芳香胺类药物的结构特征、特殊杂质检查和含量测定方法。

第八章 杂环类药物的分析

学习目的：掌握杂环类药物的结构特征、鉴别和含量测定方法。

学习要求：掌握杂环类药物的结构特征、特殊杂质检查和含量测定方法。
第九章 维生素类药物的分析

学习目的：维生素A，B1，C，D，E的结构特征、鉴别和含量测定方法。

学习要求：掌握杂环类药物的结构特征、特殊杂质检查和含量测定方法。

第十章 甾体激素类药物的分析

学习目的：掌握甾体激素类药物的结构特征、化学性质、鉴别、有关物质检查和含量测定方法。

学习要求：掌握甾体激素类药物的结构特征、特殊杂质检查和含量测定方法。

第十一章 抗生素类药物的分析

学习目的：掌握抗生素类药物的结构特征、化学性质、鉴别、有关物质检查和含量测定方法。

学习要求：掌握抗生素类药物的结构特征、特殊杂质检查、高分子杂质检查和含量测定方法。

第十二章 药物制剂分析

学习目的：了解药物制剂分析特点，掌握片剂和注射剂的常规检查方法，常见附加剂的干扰及其排除方法，复方制剂的分析方法。

学习要求：掌握片剂和注射剂的常规检查方法；掌握常见附加剂的干扰及其排除方法。

第十五章 药品质量标准的制订

学习目的：了解制订药物标准的目的和意义，掌握药品质量标准的主要内容。

学习要求：掌握药品质量标准的主要内容。
【参考教材】
药物分析，刘文英，人民卫生出版社 2007年8月第6版
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