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一、基本信息
课程名称：药物分析实验
学时学分：4学分、64学时
适用专业：临床药学

先修课程：分析化学实验

二、课程简介
药物分析实验课是针对临床药学专业五年制本科学生开设的一门实践性课程，旨在帮助学生加深对药物分析理论知识的认识和理解，使学生掌握药物分析的基本技能，培养学生应用药物分析的理论知识解决实际问题的基本能力、科研素养及创新意识，为其今后从事药物分析及相关工作奠定基础。

药物分析实验课程的主要教学内容包括：药物分析及体内药物分析的基本程序、药物分析及体内药物分析常用的分析方法、药物分析及体内药物分析常用的实验技术、药物分析及体内药物分析常用分析仪器的正确使用方法、药物样品及生物样品的常用预处理技术、药物性状分析、药物鉴别试验、药物杂质检查与剂型检查、药物含量测定、药物分析方法验证指标的测定、生物样品中药物的测定、生物样品定量分析方法验证指标的测定。涉及到典型的化学药品及制剂、中药复方制剂、辅料和生物样品，包括性状分析、鉴别、检查、含量测定和方法学验证，涵盖大多数常用的药物分析方法和技术，由易到难，具有真实性、系统性和可行性。

本实验课总计64学时。其中综合型实验共计58学时（占90%），虚拟实验6学时（占10%）。

三、课程目标

思想道德与职业素质目标：具有科学严谨、实事求是的工作作风、严格执行国家药品标准，恪守职业道德，遵纪守法。
知识目标：掌握药物分析性状、鉴别、检查、含量测定的原理与方法。掌握生物样品定量分析的原理、方法和验证指标的测定。熟悉药品质量标准制定的基本原则、内容和方法，熟悉药品检验的程序。
技能目标：具备药品质量分析所需的各种实验技能；对于不同的分析样本，能够合理选择分析方法，开展与临床合理用药有关的检验工作。
四、教学要求
药物分析实验课程的实验项目由体外药物分析和体内药物分析两部分组成。体外的药物分析包括选自《中国药典》的纯化水、葡萄糖及其注射液、阿司匹林肠溶片、阿莫西林胶囊、黄连上清丸的分析；体内药物分析主要针对生物样品中药物的含量测定，包括血液中乙醇含量测定、以及选自《中国农业行业标准》的动物肝脏组织中盐酸克伦特罗残留量的测定，另外氨茶碱在家兔中药代动力学研究采用虚拟实验进行。实验对象主要包括原料药、注射剂、片剂、辅料、中药以及生物样品。实验仪器主要包括天平、pH计、电导率仪、旋光仪、紫外-可见分光光度计、高效液相色谱仪、气相色谱仪、薄层色谱装置和容量仪器等。

本课程教学采用翻转课堂与传统课堂教学相结合的模式。课前由学生2人一组，查阅资料自主学习，提交预习报告；其中一组准备 PPT 以便在课中展示其自主学习效果。课中由准备了 PPT 的小组讲解实验项目并组织讨论，在实验班内分享学习成果；然后组内合作完成实验。在整个教学的各个环节，教师基于诊断性评价，“动态”辅以传统教学，使教学活动顺利开展，帮助学生逐渐适应新的教学方式。课后学生每人独立撰写实验报告。
五、考核方式

药物分析实验课程的考核包括以下几个环节：预习、实验过程、实验报告、PPT讲解与讨论。通过学生在自主学习、表达、组织与合作、实践与操作、时间管理、问题解决、创新精神等方面的显性和隐性表现，评价学生的学习成绩。本课程的总成绩满分100分（100%），由90分（以满分100分计，占课程总成绩的90%）的单次实验成绩的平均值和10分（10%）的PPT讲解与讨论构成。

单次实验成绩以满分100分计，由预习报告（占20%）、实验过程（占60%）和实验报告（占20%）构成。
参与人：范琦、王杰、靳红卫、张正伟
执笔人：王杰
审定人：×××

教材、教辅用书与参考书目
以《中国药典》（2020年版）收载的药品质量标准为主要教学资料，参考《药物分析实验指导》（范国荣主编），为配套国家卫生和计划生育委员会“十三五”规划教材，全国高等医药教材建设研究会“十三五”规划教材，全国高等学校药学专业第八轮规划教材。实验内容匹配度为90%。
一、教材

1.范国荣主编. 药物分析实验指导. 第2版．北京：人民卫生出版社，出版时间：2016年。

二、参考书目

1.杭太俊主编. 药物分析. 第8版．北京：人民卫生出版社，2016年。

2.国家药典委员会. 《中华人民共和国药典》（2020年版），北京：中国医药科技出版社，2020年。

3.国家药典委员会. 《药品红外光谱集》（2015年版），北京：中国医药科技出版社，2016年。

4.国家药典委员会. 《国家药品标准工作手册》（第四版），北京：中国医药科技出版社，2013年。
5.The United States Pharmacopeial Convention, The United States Pharmacopeia, fortieth ed., Rockville, MD, 2016.

6.Council of Europe, The European Pharmacopoeia, nineth ed., Strasbourg, France, 2016.

7.The British Pharmacopoeia Commission, British Pharmacopoeia 2017, The Stationery Office Ltd, London, 2016.

8.The Ministry of Health, Labour and Welfare, The Japanese Pharmacopoeia, seventeenth ed., The Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, Tokyo, 2016.

9.国家食品药品监督管理局. 药物非临床药代动力学研究技术指导原则. 2014年。

10.国家食品药品监督管理局. 化学药物临床药代动力学研究技术指导原则. 2005年。
11.赵云丽主编. 体内药物分析. 第4版. 北京：中国医药科技出版社，2019年。
12.梁生旺主编. 中药分析. 第1版. 北京：中国中医药出版，2016年。
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教学时数分配表（共64学时）
	实验序号         实验题目
	实验学时
	实验类型

	实验一 药物分析实验技能及安全培训
	2
	综合型

	实验二 纯化水的分析
	6
	综合型

	实验三 葡萄糖的分析
	6
	综合型

	实验四 葡萄糖注射液的分析
	6
	综合型

	实验五 阿司匹林肠溶片的分析
	6
	综合型

	实验六 黄连上清丸的分析
	6
	综合型

	实验七 阿莫西林胶囊的分析
	6
	综合型

	实验八 顶空气相色谱法测定血液中乙醇含量
	6
	综合型

	实验九 HPLC法测定动物肝脏中盐酸克伦特罗的浓度(1)
	6
	综合型

	实验十 HPLC法测定动物肝脏中盐酸克伦特罗的浓度(2)
	8
	综合型

	实验十一 氨茶碱在家兔中的药代动力学研究虚拟实验
	6
	创新型

	合  计 64学时
	
	


实验一 药物分析实验技能及安全培训
【实验类型】

综合型
【目的要求】

1.掌握药物分析实验室守则。

2.掌握实验室安全知识。

3.熟悉《中国药典》（2020年版）凡例、正文及通则的使用；正确理解药典常用术语。

4.熟悉药品检验原始记录及报告书的书写格式要求。

5.了解实验室及药物分析常用仪器设备。
【实验学时】

2学时。   

【实验内容】

1.学习药物分析实验室守则和安全知识。

2.了解实验室布局；了解常用精密仪器设备使用管理规程。

3.以纯化水为例，查找、阅读、理解及使用《中国药典》（2020年版）正文的质量标准及相关的凡例和通则。

4.学习药品检验原始记录及报告书的格式和撰写要求。

5.了解实验室值日及清洁卫生要求。
【实验分组】

2人/组 

实验二 纯化水的分析 

【实验类型】 
综合型 

【目的要求】

1.掌握《中国药典》（2020年版）中纯化水的质量标准及相关的凡例和通则的查找、阅读、理解及使用。

2.掌握纯化水的性状分析方法。

3.掌握纯化水的杂质检查原理、方法、操作及杂质限量计算。

4.掌握药物杂质限量检查中的平行对照法。

5.熟悉药品检验的基本程序。

6.熟悉药品质量的判断。

7.熟悉药品检验原始记录及报告书的书写。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.使用《中国药典》（2020年版）中纯化水的质量标准及相关的凡例和通则。

2.纯化水的性状分析。

3.纯化水的杂质检查及限量计算。

4.依据检验结果得出药品是否符合质量标准的结论。

5.撰写药品检验原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验三 葡萄糖的分析 
【实验类型】 
综合型 

【目的要求】

1.掌握《中国药典》（2020年版）中葡萄糖的质量标准及相关的凡例和通则的查找、阅读、理解及使用。

2.掌握葡萄糖性状分析的方法及操作。

3.掌握葡萄糖鉴别的原理、方法及操作。

4.掌握葡萄糖杂质检查的原理、方法及操作。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.使用《中国药典》（2020年版）中葡萄糖的质量标准及相关的凡例及通则。

2.葡萄糖的性状分析。

3.葡萄糖的鉴别。

4.葡萄糖的杂质检查。

5.依据检验结果得出药品是否符合质量标准的结论。

6.撰写药品检验原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验四 葡萄糖注射液的分析 

【实验类型】 
综合型 

【目的要求】

1.掌握《中国药典》（2020年版）中葡萄糖注射液的质量标准及相关的凡例和通则的查找、阅读、理解及使用。

2.掌握葡萄糖注射液性状分析的方法及操作。

3.掌握葡萄糖注射液鉴别的原理、方法及操作。

4.掌握葡萄糖注射液细菌内毒素检查的原理、方法及操作。

5.掌握葡萄糖注射液含量测定的原理、方法及操作。

6.熟悉影响细菌内毒素检查结果的主要因素。

7.熟悉葡萄糖注射液的其他分析项目。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.使用《中国药典》（2020年版）中葡萄糖注射液的质量标准及相关的凡例及通则。

2.葡萄糖注射液的性状分析。

3.葡萄糖注射液的鉴别。

4.葡萄糖注射液的细菌内毒素检查。

5.葡萄糖注射液的含量测定及计算。

6.葡萄糖注射液的其他分析。

7.依据检验结果得出药品是否符合质量标准的结论。

8.撰写药品检验原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验五 阿司匹林肠溶片的分析 

【实验类型】 
综合型 

【目的要求】

1.掌握《中国药典》（2020年版）中阿司匹林肠溶片的质量标准及相关的凡例和通则的查找、阅读、理解及使用。

2.掌握阿司匹林肠溶片的性状分析方法。

3.掌握阿司匹林肠溶片鉴别的原理、方法及操作。

4.掌握阿司匹林肠溶片特殊杂质检查的原理、方法及操作。

5.掌握阿司匹林肠溶片含量测定的原理（两步滴定法）、方法、操作及计算。

6.熟悉阿司匹林肠溶片的其他分析项目。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.使用《中国药典》（2005年版）中阿司匹林肠溶片的质量标准及相关的凡例和通则。

2.阿司匹林肠溶片的性状分析。

3.阿司匹林肠溶片的鉴别。

4.阿司匹林肠溶片的特殊杂质检查及杂质限量计算。

5.阿司匹林肠溶片的含量测定（两步滴定法）及计算。

6.阿司匹林肠溶片的其他分析。

7.依据检验结果得出药品是否符合质量标准的结论。

8.撰写药品检验原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验六 黄连上清丸的分析 
【实验类型】 
综合型 

【目的要求】

1.掌握《中国药典》（2020年版）中黄连上清丸的质量标准及相关的凡例和通则的查找、阅读、理解及使用。

2.掌握黄连上清丸的性状分析方法。

3.掌握黄连上清丸的鉴别（1）原理、方法及操作。

4.熟悉黄连上清丸的其他分析项目。

5.熟悉黄连的性状分析方法及其他分析项目。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.使用《中国药典》（2020年版）中黄连上清丸的质量标准及相关的凡例和通则。

2.黄连上清丸的性状分析。

3.黄连上清丸的鉴别（1）（TLC法）。

4.黄连上清丸的其他分析。

5.黄连的性状分析。

6.黄连的其他分析。

7.依据检验结果得出药品是否符合质量标准的结论。

8.撰写药品检验原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验七 阿莫西林胶囊的分析 
【实验类型】 
综合型 

【目的要求】

1.掌握《中国药典》（2020年版）中阿莫西林胶囊的质量标准及相关的凡例和通则的查找、阅读、理解及使用。

2.掌握阿莫西林胶囊的性状分析方法。

3.掌握阿莫西林胶囊含量测定的原理（HPLC外标法）、方法及操作。

4.熟悉阿莫西林胶囊的其他分析项目。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.使用《中国药典》（2020年版）中阿莫西林胶囊的质量标准及相关的凡例和通则。

2.阿莫西林胶囊的性状分析。

3.阿莫西林胶囊的平均粒重称量及计算。

4.阿莫西林胶囊的含量测定及计算。

5.依据检验结果得出药品是否符合质量标准的结论。

6.撰写药品检验原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验八 顶空气相色谱法测定血液中乙醇含量 
【实验类型】 
综合型   
【目的要求】

1.掌握内标法测定血液中乙醇含量的方法。

2.掌握顶空气相色谱法用于血液样品测定预处理的一般方法

3.掌握校正因子测定的方法。

4.熟悉生物样品定量分析的方法学验证过程。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.以叔丁醇做内标时校正因子的测定。

2.采用顶空取样的方式对血液样品进行预处理。

3.生物样品定量分析方法验证指标的测定。

4.血液中乙醇的测定。

5.撰写原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验九  HPLC法测定动物肝脏中盐酸克伦特罗的浓度(1)——样品的预处理
【实验类型】 
综合型   
【目的要求】

1.掌握《中国药典》（2015年版）中生物样品定量分析方法验证的指导原则的查找、阅读、理解及使用。

2.掌握动物肝脏匀浆、沉淀蛋白质的方法及操作。

3.掌握动物肝脏中盐酸克伦特罗的萃取方法及操作。

4.掌握动物肝脏中盐酸克伦特罗萃取液的SPE原理、方法及操作。

【实验学时】

8学时。   

【实验内容】

1.动物肝脏匀浆、沉淀蛋白质。

2.动物肝脏中盐酸克伦特罗的萃取。

3.动物肝脏中盐酸克伦特罗萃取液的SPE。

【实验分组】

2人/组 

实验十 HPLC法测定动物肝脏中盐酸克伦特罗的浓度(2)——样品溶液测定
【实验类型】 
综合型 
【目的要求】

1.掌握动物肝脏中盐酸克伦特罗测定的原理、方法及操作。

2.熟悉生物样品定量分析方法验证指标的测定方法。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.生物样品定量分析方法验证指标的测定。

2.动物肝脏中盐酸克伦特罗的测定。

3.撰写原始记录及报告书。

【实验分组】

2人/组 

实验十一 氨茶碱在家兔中的药代动力学研究虚拟实验 
【实验类型】 
创新型 

【目的要求】

1.掌握血液样品前处理及分析样品制备的方法。

2.掌握生物样品分析方法验证的指标。

3.掌握药代动力学参数测定的方法。

4.熟悉家兔给药和采血的方法。
5.了解色谱工作站的使用。

【实验学时】

6学时。   

【实验内容】

1.不同浓度氨茶碱标准溶液的配制。

2.家兔耳沿静脉给药。

3.不同时间点家兔耳沿静脉取血。

4.血液样品的处理和分析样品的制备。

5.LC-MS测定血液样品中氨茶碱含量方法学验证，考察一下验证指标：选择性、定量下限、标准曲线、准确度、精密度、基质效应、稳定性。

6.采用药动学软件测定氨茶碱在家兔中的药代动力学参数。
【实验分组】

2人/组 

 

