课程名称：药物分析            课程代码：01757
第一部分　课程性质与目标

　　一、课程性质与特点

　　药物分析是一门研究药品及其制剂的组成、理化性质、真伪鉴别、纯度检查及其有效成分的含量测定等内容的学科。其主要运用化学、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，同时涉及中药制剂和生化药物及其制剂有代表性的质量控制方法。其主要任务包括控制研究、生产、供应、贮存、使用过程中的药品质量及指导临床用药，为更好合理用药，确保用药安全、合理、有效，研究发现新药等工作提供科学的依据。　　

　　二、课程目标与基本要求
课程目标：通过课堂教学、课堂讨论与实验，理论与现实相结合，要求考生掌握我国药典中常用药物的分析原理、操作方法以及操作技能，能正确理解、准确执行药典。同时，培养考生在对药品质量控制中应用药物分析基本原理与方法独立分析问题和解决问题的能力，能够独立完成药品全检以及针对不同分析样本选择最佳分析方法。
基本要求：掌握以下六个方面内容：（一）药典的基本组成与正确使用；（二）药物的鉴别、检查和定量分析的基本规律与基本方法；（三）以八类典型药物的分析为例，围绕药品质量的全面控制，讨论如何从药物的结构出发，运用化学的、物理化学的以及其他必要的技术与方法开展质量分析的基本方法与原理；（四）化学药物制剂分析的特点与基本方法，生物制品和中药制剂质量分析的一般规律与主要方法；（五）药品质量标准制订的基本原则、内容与方法；（六）药品质量控制中的新方法与新技术。
　　三、与本专业其他课程的关系

　　药物分析是在有机化学、分析化学、药物化学、药剂学基本理论和基本方法的基础上进行教学的，是涉及多学科、多方面的综合型应用学科。药物分析的任务是培养具备强烈的药品全面质量控制的观念及相应的知识技能，能够胜任药品研究、生产、供应、使用和监督管理过程中的分析检验工作，并具有解决药品质量问题的基本思路和能力。因此，药物分析是我国药学专业规定设置的一门主要专业课程，是整个药学科学领域一个重要组成部分。

第二部分　考核内容与考核目标

绪　论

　　一、学习目的与要求
明确药物分析的性质、任务及其在药学专业中的地位和作用；掌握国家药品质量标准的定义，了解国外主要国家药典；明确全面控制药品质量的意义并熟悉四G（GMP、GLP、GSP、GCP）。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）国家药品标准 （重点）
　　识记：国家药品标准，法定技术标准--药典，常用外国药典。
　　（二）药物分析的性质与任务（次重点）
　　理解：全面控制药质量的意义；药物分析方法成长趋势，药物分析的性质、任务及其在药学专业中的地位。
　　（三）全面控制药品质量的科学管理 （一般）
　　识记：对药品质量控制的全过程起指导作用法令性文件：

　　《药品非临床研究质量管理规范》（GLP）、《药品生产质量管理规范》（GMP）、

《药品经营质量管理规范》（GSP）、《药品临床试验质量管理规范》（GCP）。
第一章　药典概况

　　一、学习目的与要求
掌握我国现行药典的基本内容及正确使用，了解国外主要国家药典内容和特点；熟悉药品检验工作的基本程序。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）中国药典的内容（重点）
识记：《中国药典》（2005年版）一部、二部、三部收载内容；凡例（各有关规定）、正文、附录、索引。

理解：中国药典（2005版）的进展。
　　（二）药品检验工作的机构和基本程序 （重点）
理解：基本程序：取样、鉴别、检查、含量测定、写出检验报告。
　　（三）主要国外药典简介（一般）
　识记：美国药典、英国药典、日本药局方的内容和特点。
第二章　药物鉴别试验

　　一、学习目的与要求
掌握药物鉴别试验的特点及项目，鉴别试验中条件的选择及其重要性；熟悉鉴别试验中所用的鉴别方法，并比较各类方法的优缺点及其适用性；掌握一般鉴别试验及其原理。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）鉴别试验项目 （重点）
识记：一般鉴别试验和专属鉴别试验的定义。
理解：鉴别试验特点及项目，性状内容、一般鉴别试验方法及原理。
　　（二）药物鉴别方法 （次重点）
理解：常用的鉴别方法：化学鉴别法、光谱鉴别法、色谱鉴别法。
应用：各种鉴别方法的应用。
　  （三）鉴别试验的条件（一般）
理解：鉴别实验的影响因素（浓度、温度、酸度、干扰、试验时间）。
第三章　药物的杂质检查

　　一、学习目的与要求
了解药物纯度的概念，明确药物中杂质检查的意义；熟悉药物中杂质的来源和杂质检查方法；掌握杂质检查中限量的表示方法和计算；掌握一般杂质与特殊杂质的定义。

掌握氯化物、铁盐、重金属、砷盐、炽灼残渣、干燥失重检查的原理、方法、条件及注意事项；熟悉硫酸盐、残留溶剂测定法的原理及注意事项；了解澄清度、溶液颜色、易炭化物检查的原理及方法。

了解常用的特殊杂质检查方法的原理。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）药物纯度和杂质来源 （重点）
识记：杂质和药物纯度的定义。

理解：杂质的来源和分类，以及对药品质量的影响。
　　（二）杂质的限量检查（重点）
　　识记：杂质限量的定义
　　应用：杂质限量的计算。
　　（三）一般杂质的检查方法（重点）
　　理解：氯化物、硫酸盐、铁盐重金属、砷盐检查、溶液颜色、易炭化物、溶液澄清度及炽灼残渣检查法，常压恒温干燥法、干燥剂干燥法、减压干燥法，残留溶剂测定法。
　　（四）特殊杂质的检查方法 （次重点）
　　识记：特殊杂质的概念。
理解：检查方法：物理方法、化学反应法、光谱法、色谱法。
第四章　药物定量分析与分析方法验证

　　一、学习目的与要求
掌握含卤素与含金属有机药物的结构特点，熟悉氧瓶燃烧法的基本原理，掌握其测定方法及注意事项，了解其他的样品前处理方法；掌握定量分析方法特点及各种方法的计算；掌握药品质量标准分析方法验证；掌握生物样品分析的特点、常用样品种类及前处理技术，了解其分析方法验证。
　　二、考核知识点与考核目标
（一）定量分析方法（重点）
理解：定量分析方法特点。
应用：各种定量分析方法的计算方法。
（二）测定方法的效能指标（重点）
　　识记：准确度、精密度、专属性、定量限、检测限、线性、范围、耐用性。
应用：定量分析方法的选择、设计和验证。

（三）定量分析样品的前处理方法 （次重点）
理解：经有机破坏的分析方法：湿法破坏，干法破坏，氧瓶燃烧破坏；不经有机破坏的分析方法：直接测定法、水解后测定法、氧化还原后测定法。

（四）生物样品分析方法（一般）
　　理解：常用样品种类及前处理技术，定量分析方法验证。
第五章　巴比妥类药物的分析

　　一、学习目的与要求
　　熟悉巴比妥类药物的结构特点与化学性质；掌握常用的鉴别反应；熟悉笨巴比妥、司可巴比妥纳中特殊杂质及其检查方法；掌握巴比妥类药物含量测定方法。

　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）巴比妥类药物基本结构与性质 （重点）
　　识记：基本结构，常见巴比妥类药物及结构。
理解：本类药物的一般性质、特性。
　　（二）鉴别试验 （次重点）
　　理解：利用不饱和取代基的鉴别试验、利用芳香取代基的鉴别试验，利用特殊元素的鉴别试验，丙二酰脲类鉴别试验、熔点测定、钠盐鉴别试验。
　　（三）含量测定方法 （重点）
　　理解：酸碱滴定法、银量法、溴量法、紫外分光光度法。
应用：从巴比妥类药物的结构出发推测其性质，设计鉴别、检查、含量测定方法并进行含量计算。
（四）特殊杂质检查 （次重点）
理解：苯巴比妥的特殊杂质检查、司可巴比妥钠的特殊杂质检查。
第六章　芳酸及其酯类药物的分析

　　一、学习目的与要求
　　熟悉芳酸及其酯类药物的基本结构与特点，掌握本类药物的鉴别方法；掌握阿司匹林、对氨基水杨酸钠和氯贝丁酯及其制剂的鉴别，特殊杂质检查和含量的测定方法；掌握苯甲酸钠的双相滴定法；熟悉柱分配色谱、紫外分光光度法，了解HPLC法在阿司匹林栓剂和血清中阿司匹林测定中的应用。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）水杨酸类药物的分析（重点）
　　识记：水杨酸类药物基本结构及常见本类药物结构。
理解：本类药物理化性质；鉴别方法：显色反应、重氮化-偶合反应、光谱法；阿司匹林、对氨基水杨酸钠中特殊杂质检查方法和原理；酸碱滴定法测定阿司匹林含量的原理、方法，亚硝酸钠滴定法测定氨基水杨酸钠及制剂的含量。
应用：推测芳酸类似结构药物性质，设计鉴别、检查、含量测定方法并进行含量计算。
　　（二）苯甲酸类药物的分析（重点）
　　识记：苯甲酸类药物基本结构及性质。
　　理解：苯甲酸类药物及其制剂的鉴别试验；FeCl3法、分解产物反应、光谱法；双相滴定法测定苯甲酸类药物含量的原理；HPLC法则定苯甲酸类药物含量的原理。
　　（三）其他芳酸类药物分析 （次重点）
　　理解：氯贝丁酯特殊杂质检查；布洛芬和氯贝丁酯的鉴别和含量测定。
第七章　芳香胺类药物的分析

　　一、学习目的与要求
掌握芳胺类药物的结构、性质及与分析方法间的关系，及其鉴别反应；熟悉某些药物中特殊杂质的来源及检查方法；掌握亚硝酸钠滴定法的原理、测定的主要条件、终点指示方法及注意事项；了解分光光度法、非水溶液滴定法、比色法、高效液相色谱法等测定该类药物的原理和方法；了解其体内分析方法。

掌握苯乙胺类药物的结构、性质及与分析方法间的关系，及其鉴别反应；了解某些药物中特殊杂质的来源及检查方法；熟悉提取酸碱滴定法、溴量法、比色法的原理及方法；了解非水溶液滴定法、高效液相色谱法、荧光分光光度法等在其含量测定中的应用；了解其体内分析方法。

掌握芳氧丙醇胺类药物的结构、性质及与分析方法间的关系；了解其鉴别反应和含量测定方法。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）芳胺类药物的分析 （重点）
　　识记：芳胺类和酰胺类药物基本结构，典型药物结构、化学性质。
理解：典型芳胺类和酰胺类药物鉴别试验；盐酸普鲁卡因、对乙酰氨基酚及制剂杂质的检查方法；芳胺类和酰胺类药物含量测定方法：亚硝酸钠滴定法、非水溶液滴定法、分光光度法、HPLC法。
应用：利用构-性关系，建立类似药物鉴别、检查方法和含量测定方法。
　　（二）苯乙胺类药物的分析 （次重点）
　　识记：苯乙胺类药物的基本结构和性质。
　　理解：典型药物鉴别试验；杂质的检查方法；含量测定：（原料）非水溶液滴定法、溴量法；提取容量法、光度法、HPLC法。
　　（三）苯丙胺类药物分析 （一般）
　　识记：苯丙胺类药物的基本结构。
理解：典型药物鉴别试验；杂质的检查方法；含量测定：酸碱滴定法、HPLC法；体内药物分析。
第八章　杂环类药物的分析

　　一、学习目的与要求
掌握吡啶类、喹啉类、托烷类、苯并噻嗪类和苯并二氮杂卓类药物的基本结构及其典型药物的化学结构与分析方法之间的关系，掌握其特征的鉴别及检查。

掌握非水溶液滴定法、酸性染料比色法、HPLC法的原理、注意事项及影响因素；熟悉氧化还原滴定法、紫外分光光度法、GC法在该类药物分析中的应用；比较各种含量测定方法之间的优缺点，掌握各种方法的适用范围；了解其体内分析方法。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）吡啶类药物的分析（重点）
　　识记：本类药物基本结构，典型药物的结构和化学性质。
理解：鉴别反应（开环反应、酰肼基的反应、二氢吡啶的解离反应、沉淀反应、分解产物的反应、光谱特征），有关物质检查（异烟肼中游离肼的检查、尼可刹米中有关物质检查、硝苯地平中有关物质检查）。
（二）喹啉类药物（重点）
识记：本类药物基本结构、典型药物结构和化学性质。
理解：鉴别反应（绿奎宁反应、光谱特征、无机酸盐），特殊杂质检查（硫酸奎宁中有关物质检查、氧氟沙星中有关物质检查）。

（三）托烷类药物（重点）
识记：本类药物基本结构、典型药物的结构和化学性质。
理解：鉴别试验（托烷生物碱类的鉴别试验、氧化反应、沉淀反应、硫酸盐与溴化物反应），氢溴酸东茛菪碱中特殊杂质检查。
　　（四）吩噻嗪类药物的分析（重点）
　　识记：本类药物基本结构、典型药物结构和化学性质。
　　理解：鉴别试验（紫外特征吸收与红外吸收光谱、显色反应、分解产物的反应），有关物质检查（盐酸异丙嗪杂质的来源与检查）。
（五）苯并二氮杂卓类药物（次重点）
　　识记：本类药物基本结构、典型药物的结构和化学性质。
　　理解：鉴别试验 [化学鉴别（沉淀反应、水解后呈芳伯胺反应、硫酸-荧光反应、分解产物反应）、紫外特征吸收和红外吸收光谱、薄层色谱法]，特殊杂质检查（有关物质检查、降解产物的检查）。
（六）含量测定（重点）
理解：非水溶液滴定法、铈量法、比色法（酸性染料比色法、钯离子比色法）、紫外分光光度法（直接分光光度法、萃取后分光光度法、萃取-双波长分光光度法、二阶导数分光光度法）、气相色谱法、高效液相色谱法（反相高效液相色谱法、离子对高效液相色谱法）。
应用：能够根据结构选择并建立药物最佳分析方法。
第九章　维生素类药物的分析

　　一、学习目的与要求
　　了解维生素类药物的品种；熟悉维生素A、B、C、D和E基本结构；掌握维生素A、B1、C、D和E的鉴别试验；掌握维生素A紫外分光光度测定法；掌握维生素E特殊杂质检查及GC法，铈量法和HPLC法测其含量；掌握维生素B1的非水溶液滴定法、重量法、荧光法原理和方法；掌握维生素C结构特点及碘量法在原料药及其制剂在含量测定中的应用。

　　二、考核知识点与考核目标
　　（一） 维生素A 的分析（重点）
　　识记：维生素A 的结构、性质。
　　理解：维生素A鉴别试验：Carr-price反应、紫外吸收光谱法、薄层色谱法；含量测定：紫外分光光度法（三点校正法），三氯化锑比色法，HPLC法。
　　（二）维生素B1 （重点）
　　识记：维生素B1结构及性质。
　　理解：鉴别试验：硫色素反应、沉淀反应；含量测定：非水滴定法、紫外分光光度法，硫色素荧光法。
　　（三）维生素C （重点）
　　识记：维生素C结构及性质。
　　理解：鉴别试验：AgNO3反应，2、6一二氯靛酚反应、氯化剂反应、糖类性质反应、紫外分光光度法；杂质检查；含量测定：碘量法、2、6--二氯靛酚滴定法、HPLC法。
　　（四）维生素E （重点）
　　识记：维生素E的结构、性质。
　　理解：鉴别试验：硝酸反应、水解后氧化反应、光谱法；杂质检查：酸度、游离生育酚；含量测定：GC法。

　　（五）维生素D（次重点）
　　识记：维生素D的结构及性质。
理解：维生素D鉴别试验；杂质的检查；含量测定（正相HPLC）。

（六）复方制剂中多种维生素的分析（一般）
理解：离子对对高效液相色谱法测定多种维生素，反相高效液相色谱法同时测定9种水溶性维生素；非水反相高效液相色谱法同时测定4种脂溶性维生素。
第十章　甾体激素类药物的分类

　　一、学习目的与要求
　　掌握本类药物的分类及基本结构以及可供分析的官能团；熟悉常用鉴别反应及特殊杂质检查法；掌握比色分析法（四氮唑比色法、异烟肼比色法、Kober反应比色法）、紫外分光光度法测定，本类药物含量原理及方法；熟悉高效液相色谱法测定方法及原理。

　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）基本结构与分类 （重点）
　　识记：结构特点、分类、典型药物结构。
　　（二）鉴别 （重点）
　　理解：与强酸呈色反应、官能团的呈色反应（C17-α-醇酮基呈色反应、酮基呈色反应、甲酮基呈色反应、酚羟基呈色反应、炔基的沉淀反应、卤素的反应、酯的反应）、沉淀反应、　　制备衍生物测定其溶点水解产物反应、紫外分光光度、红外分光光度法、薄层色谱法、高效液相色谱法。
　　（三）含量测定 （重点）
　　理解：四氮唑比色法、异烟肼比色法、kober反应比色法、紫外分光光度法、高效液相色谱法、非水溶液滴定法。
应用：从甾体激素类药物的结构出发推测其性质。从结构出发建立药物的鉴别、检查、含量测定方法。各种含量测定方法的原理、影响因素及比较。
（四）特殊杂质检查 （次重点）
理解：地塞米松中游离磷酸、甲醇、丙酮检查；炔雌醇中雌酮检查、硒检查、其他甾体。
第十一章　抗生素类药物的分析

　　一、学习目的与要求
了解抗生素类药物合成方法和效价测定方法；掌握β-内酰胺类抗生素的化学结构特点，常用鉴别试验和含量测定方法；掌握氨基糖甙类抗生素的结构、性质、鉴别、检查，了解氨基糖甙类抗生素的含量测定；熟悉四环素类药物的结构与性质；掌握四环类药物的鉴别试验和杂质检查，了解其含量测定；熟悉青霉素致敏原获得和确证。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一） β-内酰胺类抗生素的分析 （重点）
　　识记：基本化学结构、典型药物结构、性质。
　　理解：鉴别试验：色谱法、光谱法（红外吸收光谱、紫外吸收光谱）、呈色反应（羟肟酸铁反应、类似肽键反应、其他呈色反应）、各种盐的反应（钾、钠离子的火焰反应）；特殊杂质的检查；含量测定：HPLC法；体内β-内酰胺类抗生素的分析。
　　（二）氨基糖甙类抗生素的分析（重点）
　　识记：链霉素和庆大霉素化学结构和性质。
　　理解：鉴别试验： 茚三酮反应、Molish试验、N-甲基葡萄糖胺反应、麦芽酚反应、坂口反应、、硫酸盐反应、色谱法、光谱法；特殊杂质检查及组分分析（链霉素中链霉素B的检查、硫酸奈替米星中有关物质检查、庆大霉素C组分测定、硫酸盐测定）；含量测定（微生物检定法、高效液相色谱法）。
　　（三）四环素类抗生素 （重点）
　　识记：化学结构、结构特点、性质。
　　理解：鉴别试验：HPLC法，浓H2SO4反应，FeCl3反应、紫外分光光度法、红外光谱法、薄层色谱法；特殊杂质检查（有关物质、杂质吸收度）；含量测定： HPLC法。
　　（四） 概述 （一般）
　　识记：抗生素的特点、分类和主要来源。
　　理解：抗生素类鉴别及检查；效价测定方法：生物学方法、化学和物理化学法。

（五）抗生素类药物中高分子杂质的检查（一般）
　　识记：抗生素类药物中高分子聚合物的定义、来源与分类。
理解：青霉素中高分子杂质的基本结构与特点，高分子杂质特点，高分子杂质的控制方法。
应用：利用构-性关系，建立类似药物鉴别、检查方法和含量测定方法。
第十二章　药物制剂分析

　　一、学习目的与要求
掌握制剂分析的特点；了解常见剂型分析的基本步骤，掌握其常规检查项目；掌握附加成分对活性成分含量测定的干扰及排除；掌握制剂分析结果的计算；了解复方制剂分析的特点，掌握其基本分析示例。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）片剂和注射剂中药物的含量测定（重点）
理解：药物制剂中常见附加剂的干扰及其排除；片剂中常见赋形剂：糖类、硬脂酸镁、滑石粉；赋形剂对测定干扰和消除方法；注射剂中常见附加剂：抗氧化剂、等渗溶液、溶剂油对测定干扰及消除方法。

应用：附加剂的干扰和排除方法的选择，制剂含量测定结果的计算。

（二）药物制剂分析的特点（次重点）
　　识记：制剂分析特点、制剂含量测定及结果表示方法。
　　（三）片剂和注射剂的分析（次重点）
识记：含量均匀度和溶出度的定义。
理解：片剂和注射剂常规检查项目；片剂含量均匀度的检查和溶出度测定。
　　（四）复方制剂分析 （一般）
理解：复方制剂分析特点。
应用：复方制剂分析方法的设计。
第十三章　生物制品分析概论

　 　一、学习目的与要求
　 　熟悉生化药物的种类；熟悉生化药物质量检验的基本程序与方法；掌握常用定量分析方法与应用。

　 　二、考核知识点与考核目标
（一）含量（效价）测定（重点）
　　 识记：理化分析法、生化分析法、生物检定法。
理解：酶法：酶活力测定法、酶分析法、酶分析应用示例。

（二）鉴别试验（次重点）
理解：理化鉴别法（化学法、紫外分光光度法、高效液相色谱法）；生化鉴别法（酶法、电泳法）；生物鉴别法（血清学法、生物学法）。

（三） 概述 （一般）
　　 识记：生物药物与制品定义、生物制品的种类和特点。
　 　理解：生物制品的全程质量控制。　　
　　（四）杂质检查（一般）
　　 理解：特殊杂质的检查，安全性检查。
　　
第十四章　中药及其制剂分析概论

　　一、学习目的与要求
　　了解中药及其制剂分类及分析特点，熟悉其提取分离与纯化方法；熟悉中药制剂分析的一般程序；掌握中药制剂常用定量分析方法。

　　二、考核知识点与考核目标
　　（一） 中药及其制剂分析方法（重点）
理解：中药制剂取样与保存；中药制剂鉴别试验（性状鉴别，显微鉴别，理化鉴别，色谱法鉴别）；杂质检查（水分检查法，总灰分和酸不溶性成分，重金属，砷盐，残留农药）；中药及其制剂的含量测定（HPLC法，GC法，TLC法原理）。
（二）概述（一般）
识记：中药制剂定义、分析特点、分类。

理解：中药及其制剂中待测成分的提取分离与纯化方法。
　　（三） 中药指纹图谱研究技术（一般）
　　识记：中药指纹图谱的定义及基本属性、中药指纹图谱的类型、中药指纹图谱研究技术关键。
第十五章　药品质量标准制订

　　一、学习目的与要求
明确制订药品质量标准的目的和意义，药品质量制订工作的长期性；了解药品质量标准的分类、药品质量标准制订的基础、药品质量标准的制订与起草说明的原则；熟悉药品质量标准的主要内容；熟悉药品质量标准与起草说明的内容。

　　二、考核知识点与考核目标
（一）概述（次重点）
理解：制订药品质量标准的目的、意义和原则；药品质量标准的分类及其制订与起草说明的原则，药品质量标准制订工作的长期性。
（二）药品质量标准的主要内容 （次重点）
　 　识记：质量标准主要内容：新药名称、性状、鉴别、检查、含量测定、贮藏。
理解：应用示例。
　　（三）药品质量标准与起草说明示例 （一般）
理解：起草说明示例。
　　
第十六章　药品质量控制中现代分析方法的进展

　　一、学习目的与要求
熟悉高分辨气相色谱法、手性分离色谱、高效毛细管电泳分析法的原理及在药物分析中的应用；了解近红外光谱分析法、核磁共振光谱分析法、X射线粉末衍射法在药物分析中的应用；了解气相色谱—质谱联用技术、液相色谱—质谱联、液相色谱—核磁共振联用技术在药物分析中的应用。
　　二、考核知识点与考核目标
　　（一）药物现代色谱分析法及应用 （次重点）
　　理解：毛细管气相色谱法、手性药物的液相色谱法和高效毛细管电泳分析法分离方法和原理。
　　（二）药物现代光谱分析法及其应用 （次重点）
　　理解：近红外光谱分析法、质谱法和核磁共振光谱分析法的原理。
　　（三）色谱联用技术及其应用（一般）
理解：GC-MS联用技术、HPLC-MS联用技术、HPLC-NMR联用技术。
第三部分　有关说明与实施要求
　　一、考核目标的能力层次表述

　　本大纲在考核目标中，按照“识记”、“理解”、“应用”三个能力层次规定其应达到的能力层次要求。各能力层次为递进等级关系，后者必须建立在前者的基础上，其含义是：

　　识记：能知道有关的名词、概念、知识的含义，并能正确认识和表述，是低层次的要求。

　　理解：在识记的基础上，能全面把握基本概念、基本原理、基本方法，能掌握有关概念、原理、方法的区别与联系，是较高层次的要求。

　　应用：在理解的基础上，能运用基本概念、基本原理、基本方法联系学过的多个知识点分析和解决有关的理论问题和实际问题，是最高层次的要求。

　　二、教材
　　指定教材：《药物分析》（第六版）刘文英 主编 人民卫生出版社 2008
　　三、自学方法指导

　　1、在开始阅读指定教材某一章之前，先翻阅大纲中有关这一章的考核知识点及对知识点的能力层次要求和考核目标，以便在阅读教材时做到心中有数，有的放矢。

　　2、阅读教材时，要逐段细读，逐句推敲，集中精力，吃透每一个知识点，对基本概念必须深刻理解，对基本理论必须彻底弄清，对基本方法必须牢固掌握。

　　3、在自学过程中，既要思考问题，也要做好阅读笔记，把教材中的基本概念、原理、方法等加以整理，这可从中加深对问题的认知、理解和记忆，以利于突出重点，并涵盖整个内容，可以不断提高自学能力。

　　4、完成书后作业和适当的指导练习是理解、消化和巩固所学知识，培养分析问题、解决问题及提高能力的重要环节，在做练习之前，应认真阅读教材，按考核目标所规定的不一样层次，掌握教材内容，在练习过程中对所学知识开展合理的回顾与发挥，注重理论联系现实和具体问题具体分析，解题时应注意培养逻辑性，针对问题围绕相关知识点开展层次（步骤）分明的阐述或推导，明确各层次（步骤）间的逻辑关系。

　　四、对社会助学的要求
　　1、应熟知考试大纲对课程提出的总要求和各章的知识点。

　　2、应掌握各知识点要求达到的能力层次，并深刻理解对各知识点的考核目标。

　　3、辅导时，应以考试大纲为依据，指定的教材为基础，不要随意增删内容，以免与大纲脱节。

　　4、辅导时，应对学习方法开展指导，宜提倡“认真阅读教材，刻苦钻研教材，主动争取帮助，依靠自己学通”的方法。

　　5、辅导时，要注意突出重点，对考生提出的问题，不要有问即答，要积极启发引导。

　　6、注意对应考者能力的培养，特别是自学能力的培养，要引导考生逐步学会独立学习，在自学过程中善于提出问题，分析问题，做出判断，解决问题。

　　7、要使考生了解试题的难易与能力层次高低两者不完全是一回事，在各个能力层次中会存在着不一样难度的试题。

　　8、助学学时：本课程共5学分，建议理论课时90学时，其中助学课时分配如下：
	章 次
	内 容
	学 时

	第一章
	绪论和药典概况
	6

	第二章
	药物的鉴别试验
	4

	第三章
	药物的杂质检查
	8

	第四章
	药物定量分析与分析方法验证
	6

	第五章
	巴比妥类药物的分析
	4

	第六章
	芳酸及其酯类药物的分析
	6

	第七章
	芳香胺类药物的分析
	6

	第八章
	杂环类药物的分析
	8

	第九章
	维生素类药物的分析
	6

	第十章
	甾体激素类药物的分类
	6

	第十一章
	抗生素类药物的分析
	6

	第十二章
	药物制剂分析
	8

	第十三章
	生物制品分析概论
	4

	第十四章
	中药及其制剂分析概论
	4

	第十五章
	药品质量标准制订
	4

	第十六章
	药品质量控制中现代分析方法的进展
	4

	合 计
	90


 

　　五、关于命题考试的若干规定

　　（包括能力层次比例、难易度比例、内容程度比例、题型、考试方法和考试时间等）

　　1、本大纲各章所提到的内容和考核目标都是考试内容。 试题覆盖到章，适当突出重点。

　　2、试卷中对不一样能力层次的试题比例基本上是：“识记”为20％、“理解”为60％、“应用”为20％。

　　3、试题难易程度应合理：易、较易、较难、难比例为2：3：3：2.

　    　4、每份试卷中，各类考核点所占比例约为：重点占65%，次重点占25%，一般占10%。　　5、试题类型一般分为：单项选择题、配伍选择题、多项选择题、填空题、名词解释、简述题、计算题、应用题。
　　6、考试采用闭卷笔试，考试时间150分钟，采用百分制评分，60分合格。　　
六、题型示例（样题）

　　（一）单项选择题：每小题备选答案中只有一个最佳答案，请将其代码填在该题后的括号内。错选、多选或未选均无分。

　　【例】药典所指的“精密称定”系指称取重量应准确至所取重量的（    ）。
A．百分之一       B．千分之一      C．万分之一         D．十万分之一
　　（二）配伍选择题：每组均对应同一组备选答案，每题只有一个正确答案。每个备选答案可重复使用，也可不用。

　　【例】A．盐酸四环素  B．地西泮  C．硝苯地平  D．异烟肼    E．硫酸庆大霉素 

在《中国药典》中，使用以下含量测定方法的药物是 

1．溴酸钾法 

2．抗生素微生物检定法 

3．高效液相色谱法 

4．铈量法 
　　（三）多项选择题：有2个或2个以上答案，少选或多选均不给分。

　　【例】下列有关药品中特殊杂质的检查，哪些是正确的？（    ）

A．维生素E检查生育酚

B．对氨基水杨酸钠检查对氨基酚 

C．盐酸普鲁卡因注射液检查对氨基苯甲酸

D．对乙酰氨基酚检查间氨基酚

E．阿司匹林检查水杨酸
（四）填空题
【例】中国药典规定采用        法检查残留有机溶剂。
（五）名词解释

【例】杂质
（六）简述题

【例】简述硫代乙酰胺法检查重金属的基本原理。
（七）计算题

【例】取标示量为0.5g/片的阿司匹林10片，总重为5.7680g，研细后，精密称取0.3576g按药典规定用两步滴定法测定含量。消耗硫酸滴定液（0.05020mol/L）22.92ml，空白试验消耗硫酸滴定液（0.05020mol/L）39.84ml。请问:（1）每1ml硫酸滴定液（0.05mol/L）相当于多少mg 的阿司匹林（分子量=180.16）？（2）阿司匹林的含量为标示量的多少？
（八）应用题

【例】有一药物的结构式如下：

[image: image1.emf]O


C


O


C


H


3


C


O


O


H




OCOCH

3

COOH


（1）请根据结构特征，给出该药物的3种主要理化性质；

（2）根据理化性质，设计该药物的2种鉴别方法，并简要说明鉴别方法的原理；

（3）该药物在贮藏过程中可能产生什么特殊杂质？为什么？
