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课程属性：公共基础/通识教育/学科基础/专业知识/工作技能，课程性质：必修、选修
一、 课程介绍
1.课程描述： 
药物分析学作为药学专业的一门重要专业课，是研究和发展药品全面质量控制的“方法学科”，具有很强的综合性和实践性。其研究和教学内容已经拓展到了药学研究的各个方面，并发挥着关键作用。课程内容包括：药物鉴别检查含量测定的基本方法、分析方法验证、代表性药物分析、体内药物分析新技术等。学生学习《药物分析》后，可具备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。使学生能胜任药品研究、生产、供应和临床使用过程中的分析检验工作。
This course is an introduction to the principles and the applications of pharmaceutical analysis. As an important professional course in pharmacy, pharmaceutical analysis is a "methodology discipline" for the research and development of comprehensive quality control of drugs, which is highly comprehensive and practical. Its research and teaching content has been extended to all aspects of pharmacy research, and it plays a key role. The course content includes: basic methods of drug identification inspection content determination, analytical method verification, representative drug analysis, new techniques for in vivo drug analysis, etc. After learning "Pharmaceutical Analysis", students can have a strong concept of drug quality, comprehensively use what they have learned, and always focus on drug quality issues, study the internal laws and methods of drug quality control, and explore effective ways to improve drug quality. Enabling students to be competent in the analysis and testing of pharmaceutical research, production, supply and clinical use.

2.设计思路： 
本课程以药物分析的鉴别、检查、含量测定的基本程序为主线，结合药物分析方法设计和课堂讨论，使学生掌握并加深药物分析方法在实际工作中的应用。课程内容包括三个模块：药物分析基本理论与方法、代表性药物分析、分析方案设计与讨论。
    1）药物分析基本理论与方法
以教师课堂讲授为主，辅助以多媒体课件和课堂讨论。重点讲授药物分析的基本理论与常用方法，明确药物分析的性质任务，掌握药物鉴别、检查及含量测定的定义与意义，掌握药物质量控制过程中的方法验证内容意义及考察方法。通过药物分析基本理论与方法的学习，为后期各种分析方法在代表性药物分析中的应用奠定基础。

2）代表性药物分析

选取巴比妥类、芳酸及其酯类、杂环类、芳胺类、维生素类等药物为代表，结合前期介绍的药物分析基本程序与方法，掌握这些代表性药物的鉴别检查及含量测定的方法。这部分内容采取教师讲授和学生自主设计质量控制方法相结合的方式，可发挥学生的学习主动性，加深对课程内容的理解，提升理论在实际工作中应用的能力。

3）分析方案设计与讨论

根据学生人数和分组情况， 教师为每个小组选定一个具有代表性的药物， 要求学生结合理论知识， 通过查阅文献资料， 有针对性的建立一套完整的药物分析方案， 用于完成质量检测、药动学分析、 治疗药物监测等研究目的。使用PPT手段高效、清晰、准确的展示同学们的设计方案。教师对汇报内容进行评价，内容包括：研究项目选择合理性；学生准备充分性；方案设计有效性；收获和评估， 如学生对提高团队协作、 指导教师及问题设置的建议和意见。
3. 课程与其他课程的关系：

先修课程为分析化学、仪器分析、药物化学、药剂学。本课程与这四门课程密切相关，只有掌握了这四门课的基本内容，学生才能更好地学习药物分析。只有学生对前面四门课程进行了系统的学习，药物的教学与实践才能达到较好的效果。
二、课程目标
通过药物分析的讲授与训练，使课程教学成为培养学生创新意识和创新能力的有效手段，推动创新性高素质药学人才的培养。
    1）掌握药物分析的基本程序与方法；

    2）掌握分析方法验证的内容与评价方法；
    3）掌握药物分析在代表性药物、新药研发、体内药物分析等领域的具体应用；

    4）能够自行设计目标药物的质量控制方法，并能够把握药物分析的发展方向。
三、学习要求
   药物分析做为药学专业本科生的一门重要的必修专业课，前期要有深厚的知识储备，即便如此，由于课程涉及分析、仪器、药理、药化、药剂等诸多学科，要完成本课程的学习，学生必须做到以下几点：
  （1）按时上课,上课认真听讲，积极参与课堂讨论、随堂练习和测试。课堂表现和出勤率是成绩考核的组成部分。
  （2）保质保量完成课下作业。这些作业要求学生按书面形式提交，只有按时提交作业，才能掌握课程所要求的内容。
  （3）完成教师布置的典型药物质量检测、药动学分析、治疗药物监测等研究的方案设计作业，这部分内容要求以小组合作形式、PPT汇报讨论完成。这些作业能加深对课程内容的理解、促进同学间的相互学习、并能对药物分析在实际工作中的应用进行更深入探讨。
四、教学内容

	序号
	专题
	主题
	计划课时
	主要内容概述
	思政点

	1
	绪论
	药物分析简介
	2
	药物分析性质任务等
	通过“反应停”事件中凯尔西的表现，向学生传达相信科学与锲而不舍的精神实质。

	2
	药物的鉴别试验
	药物鉴别试验
	1
	药物鉴别定义及意义
	结合药物鉴别实验方法的讲授，启发、培养学生辩证思维和创新思维，提升分析、解决问题能力。

	
	
	药物鉴别方法
	2
	化学法、光谱法、色谱法及生物学法概述及在药物鉴别中的应用
	

	3
	药物的杂质检查
	药物杂质检查
	1
	药物杂质检查定义及意义
	通过横向课题中多糖类药物及医疗器械中杂质检查的实际案例分析，增强学生解决实际问题的能力。

	
	
	药物杂质检查的方法
	2

	化学法、光谱法、色谱法及生物学法概述及在药物鉴别中的应用
	

	4
	药物定量分析与分析方法验证
	药物定量分析方法
	2
	常用药物定量分析方法
	结合验证内容的重要性，增强学生注意细节和常规操作的意识，为日后胜任相关工作奠定基础。

	
	
	分析方法验证
	2
	分析方法验证的内容、意义及方法
	

	5
	代表性药物分析
	代表性药物分析方法
	21
	以巴比妥类、芳酸及其酯类、杂环类、芳胺类、维生素类等药物为代表，掌握这些代表性药物的鉴别检查及含量测定的方法。
	通过代表性药物分析，强调整体与个体的区别，以及整体与个体的辩证思维能力。

	6
	药物制剂分析
	药物制剂分析方法及程序
	3

	制剂分析特点、内容及方法
	结合制剂分析特点，强调多种方法联合应用的必要性，进一步提高学生解决实际问题的能力。

	7
	中药及其制剂分析概论
	中药及其制剂分析方法
	3
	中药及其制剂分析的特点、内容及方法
	结合中药及其制剂分析的现状，使学生掌握我们的优势，增强民族自信与文化自信。

	8
	体内药物分析
	体内药物分析方法及程序
	3
	体内药物分析概述、生物样品前处理、体内药物分析方法及内容
	结合本实验室在体内药物分析的具体工作，引导学生了解学院，热爱本校。

	9
	质量标准
	药品质量标准制定
	3
	了解制订药品质量标准的目的和意义，研究及制订药品质量标准的基础，药品质量标准制订工作的长期性，药品质量标准与起草说明。
	通过聘请药检所专家讲课，使学生了解课本只是与实际应用之间的关系，增强学生专业与职业自豪感。

	10
	发展趋势
	药品质量控制中的现代分析方法与技术
	3
	熟悉高分辨气相色谱法、手性分离色谱、色谱分离优化方法，药物分析方法学的最新发展动态。了解高效毛细管电泳分析法、气相色谱-质谱联用技术、液相色谱-质谱联用技术。
	通过对药物分析发展趋势的讲解与展望，结合学生作业，培养学生发散思维能力与创新思维能力。



五、参考教材与主要参考书

1、选用教材

杭太俊主编，药物分析，人民卫生出版社，2011 年，第八版。

2、主要参考书

1）刘文英主编，药物分析，人民民卫生出版社，2006年第5版。

2）盛龙生主编，药物分析，化学工业出版社出版社，2003年第1版。

3）安登魁主编，药物分析，济南出版社，1992年第1版。

4）中华人民共和国药典委员会编，中华人民共和国药典（2015年版），化学工业出版社出版。

5）Connors KA. A Textbook of Pharmaceutical Analysis, 3rd ed。

6）Roth HJ, et al. Pharmaceutical Chemistry, Volume 2, Drug Analysis。

7）Beckett AH, et al. Practical Pharmaceutical Chemistry, Part 2, 4th ed。
六、成绩评定
（一）考核方式   A   ：A.闭卷考试 B.开卷考试 C.论文 D.考查 E.其他
（二）成绩综合评分体系： 
	成绩综合评分体系
	比例%

	1.课下作业、课堂讨论及平时表现
	20

	2.平时测验、分析方案设计
	30

	3.期末考试
	50

	总计
	100


附：作业和平时表现评分标准
1）作业的评分标准
	作业的评分标准
	得分

	1.严格按照作业要求并及时完成，基本概念清晰，解决问题的方案正确、合理，能提出不同的解决问题方案。
	90-100分

	2.基本按照作业要求并及时完成，基本概念基本清晰，解决问题的方案基本正确、基本合理。
	70-80分

	3.不能按照作业要求，未及时完成，基本概念不清晰，解决问题的方案基本不正确、基本不合理。
	40-60分

	4.不能按照作业要求，未及时完成，基本概念不清晰，不能制定正确和合理解决问题的方案。
	0-30分


2）课堂讨论及平时表现评分标准
	课堂讨论、平常表现评分标准
	得分

	1.资料的查阅、知识熟练运用，积极参与讨论、能阐明自己的观点和想法，能与其他同学合作、交流，共同解决问题。
	90-100分

	2.基本做到资料的查阅、知识的运用，能参与讨论、能阐明自己的观点和想法，能与其他其他同学合作、交流，共同解决问题。
	70-80分

	3.做到一些资料的查阅和知识的运用，参与讨论一般、不能阐明自己的观点和想法，与其他同学合作、交流，共同解决问题的能力态度一般。
	40-60分

	4.不能做到资料的查阅和知识的运用，不积极参与讨论，不能与其他同学合作、交流，共同解决问题。
	0-30分


七、学术诚信
学习成果不能造假，如考试作弊、盗取他人学习成果、一份报告用于不同的课程等，均属造假行为。他人的想法、说法和意见如不注明出处按盗用论处。本课程如有发现上述不良行为，将按学校有关规定取消本课程的学习成绩。 
八、大纲审核

教学院长：                               院学术委员会签章：
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