
《****》实验课程教学大纲（黑体三号）

一、课程基本信息（黑体四号）

	课程代码
	***（宋体小四）
	课程性质
	***

	培养方案
	2015版本科人才培养方案
	开课单位
	***

	课程学分
	***
	课程学时
	***

	授课对象
	***
	是否独立设课
	***

	先修课程
	***

	编写人
	***
	编写时间
	***

	审核人
	***
	审核时间
	***


二、实验性质、地位和任务（黑体四号）

（宋体五号）

三、实验目的和要求（黑体四号）

（宋体五号）
四、实验项目和学时分配（黑体四号）
（宋体五号）

	序号
	实验项目名称
	学时分配
	实验类型
	备注

	
	
	
	演示性
	验证性
	综合性
	设计性
	必做
	选做

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


五、实验项目主要内容（黑体四号）
（宋体五号）       实验一     
（演示型实验   4学时）

1、目的要求

2、实验内容（或实验原理）

3、主要实验仪器设备

4、主要实验操作步骤与注意事项
六、考核方式、方法及实验成绩评定方法（黑体四号）
1、考核方式、方法
2、实验成绩评定方法

七、使用教材及实验指导书、主要参考书（黑体四号）

1、使用教材及实验指导书：
教材：作者，出版年份，书名（版次），出版社（宋体五号）
（选用原因，宋体五号）
实验指导书：
2、主要参考书目：

[1] 作者，出版年份，书名（版次），出版社（宋体五号）

[2] 作者，出版年份，书名（版次），出版社（宋体五号）

…
八、补充说明（黑体五号）
（在此可做补充说明，宋体五号）

注：本格式主要适用于独立开设的实验课，文科、经管类专业理论课中含有的实验课（非独立开设的实验课）可以参考本格式，大纲内容必须按以上要求编写。
《药物分析实验》实验课程教学大纲

一、课程基本信息

	课程代码
	
	课程性质
	专业必修课

	培养方案
	2015版
	开课单位
	环境生物工程学院

	课程学分
	2
	课程学时
	30

	授课对象
	生物工程专业本科生
	是否独立设课
	是

	先修课程
	无机化学、物理化学、仪器分析、生物化学、药物分析

	编写人
	吴士筠
	编写时间
	2015年4月30日

	审核人
	乐薇
	审核时间
	2015年5月8日


二、实验性质、地位和任务
药物分析课程是一门研究与发展药品质量控制的“方法学科”，是整个药学领域中的一个重要的组成部分，是制药工程专业、药物制剂专业、药品检验专业教学计划中规定设置的一门主要专业课程。药物分析实验是继药物分析课程后的一门独立设置的实验课程。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。通过本课程的教学，使学生具有明确的药品质量观念，牢固掌握、研究解决药物质量问题的一般规律与基本知识，基本技能，具有较强的实际操作能力，能根据国家的药品标准要求，独立完成药物原料和制剂分析检验任务。通过实验，经过不同类型药物的容量分析实验和仪器分析实验以及样品处理操作技术的训练，使学生能能根据药典独立完成药物的测定工作。

三、实验目的和要求
1. 实验目的

通过药物分析实验，要求学生掌握我国药典中收载的主要常见药物及其制剂的质量标准，能对药物的化学结构、理化性质与分析方法之间的关系进行综合分析，掌握常用检测技术，熟悉并了解国内外药品质量标准的情况，了解某些现代检测技术在药物分析中的应用、动向与发展。通过学习，能够综合应用所学，在制订药品质量标准工作上以及分析方法的评价比较与选取上具备初步的能力。
2. 实验要求
（1）全面了解药物分析工作的程序及要求；
（2）掌握药物分析常用方法的原理及操作技术；
（3）能运用本课程基本理论及有关专业知识分析和解决实验中的问题；
（4）培养实事求是的科学态度和严谨认真的工作作风。
四、实验项目和学时分配

	序号
	实验项目名称
	学时分配
	实验类型
	备注

	
	
	
	演示性
	验证性
	综合性
	设计性
	必做
	选做

	1
	复方磺胺甲{恶}唑片的质量分析
	5
	
	
	√
	
	√
	

	2
	维生素B1和维生素B1片的质量分析
	5
	
	
	
	√
	√
	

	3
	双黄连口服液的质量分析
	5
	
	
	√
	
	√
	

	4
	槐花的质量检验
	5
	
	
	√
	
	√
	

	5
	葡萄糖及葡萄糖注射液的质量分析
	5
	
	 
	√
	
	√
	

	6
	气相色谱法测定维生素E片的含量
	5
	
	
	√
	
	
	√

	7
	阿司匹林及阿司匹林肠溶片的质量分析
	5
	
	
	√
	
	
	√

	8
	苯巴比妥及苯巴比妥片的质量分析
	5
	
	
	√
	
	
	√

	9
	双相滴定法测定苯甲酸钠的含量
	5
	
	√
	
	
	
	√

	10
	维生素AD胶丸中维生素A的含量测定
	5
	
	
	√
	
	
	√

	11
	维生素C 的质量分析
	5
	
	√
	
	
	
	√


（备注：本课程为30学时，根据教学要求从中选取6个实验进行）
五、实验项目主要内容

 实验一 复方磺胺甲{恶}唑片的质量分析

（综合性实验 5 学时）
1.目的要求
 （1）熟悉复方制剂双波长计算分光光度法测定含量的原理。
 （2）掌握复方磺胺甲{恶}唑片实验的操作条件及原理。
（3）薄层色谱法定性鉴别的原理。
2.实验内容
 （1）性状                                                  

（2）复方甲{恶}唑的定性鉴别  
① 磺胺甲{恶}唑的芳香第一胺的鉴别反应（2005版二部附录Ⅲ）。                               

  ②)甲氧苄啶的鉴别反应                          

  ③硅胶ＧＦ254 薄层法鉴别复方磺胺甲{恶}唑片中含有磺胺甲{恶}唑、甲氧苄啶                     

 （3）含量测定   利用双波长法分别测定复方磺胺甲{恶}唑片中磺胺甲{恶}唑、甲氧苄啶的含量
  3.主要仪器设备及用品
仪器：分光光度计、紫外检测器、干燥箱、分析天平、层析缸、烧杯、试管、研钵等
试剂：复方磺胺甲{恶}唑片、氢氧化钠、氯仿、甲醇、盐酸、氯化钾、二甲基甲酰胺、β-萘酚、氯化钠、碘、碘化钾等
实验二 维生素B1和维生素B1片的质量分析

（设计性实验 5 学时）
1.目的要求
（1） 掌握非水滴定法和紫外分光光度法测定维生素B1的方法。
（2） 了解维生素B1的有关性质。
2.实验内容.
（1）维生素B1鉴别试验
①硫色素反应：维生素B1在碱性溶液中，可被铁氰化钾氧化生成硫色素。硫色素溶于正丁醇（或异丁醇等）中，显蓝色荧光。
②氯化物反应： 本品的水溶液显氯化物的鉴别反应。
（2）含量测定
①非水滴定法    维生素B1分子中含有两个碱性的已成盐的伯胺和季胺基团，在非水溶液中（在醋酸汞存在下），均可与高氯酸作用。根据消耗的高氯酸的量即可计算维生素B1的含量。
②紫外分光光度法  维生素Ｂ１分子中具有共轭双键结构，在紫外区有吸收，测定其最大吸收波长处（246nm）的吸收度即可计算含量。
3.主要仪器设备及用品
仪器：紫外-可见分光光度计、分析天平、电炉、滴定管、具塞烧瓶、量瓶等
试剂：维生素B1、维生素B1片、冰乙酸、高氯酸、铁氰化钾氧、正丁醇、醋酸汞、铁氰化钾等
实验三 双黄连口服液的质量分析

（综合性实验 5 学时）
1.目的要求
（1）掌握中成药特征成分的薄层对照品法及药材法的鉴别。
（2）掌握中成药的HPLC含量测定的方法。
2.实验内容　　 
（1）性状　
（2）鉴别　用连翘对照药材做对照，用硅胶G薄层色谱法鉴别
（3）含量测定 　用高效液相色谱法测定双黄连口服液中黄芩苷(C21H18O11)的含量并掌握外标法及其计算。
3.主要仪器设备及用品 
仪器：高效液相色谱仪、（UV检测器）、C18不锈钢柱微量进样器（10ul）、微孔过滤器等
试剂：双黄连口服液、中药材连翘、硫酸、乙醇、甲醇、冰醋酸、氯仿、超纯水等
实验四 槐花的质量检验

（综合性实验 5 学时）
1.目的要求
（1）了解中药分析检验常用的方法与特点
（2）了解中药材的显微鉴别法及中药材浸出物的测定法
（3）掌握黄酮类化合物的性质、鉴别及比色法含量测定的方法
2.实验内容
（1）性状  

（2）鉴别
①显微鉴别
②盐酸镁粉鉴别反应
③用芦丁对照品，用硅胶G薄层色谱法槐花
（3）含量测定：用分光光度法测定槐花中芦丁的含量。
3.主要仪器设备及用品 
仪器：体式显微镜、722型分光光度计、分析天平、干燥箱、量瓶、试管、烧杯、酒精灯等
试剂：中药材槐花、芦丁标准品、醋酸乙酯、甲酸、盐酸、镁粉、三氯化铝、乙醇、亚硝酸钠、硝酸铝、氢氧化钠等
实验五 葡萄糖及葡萄糖注射液的质量分析

（综合性实验 5 学时）
1.目的要求
（1）了解药品鉴别、检验的目的和意义。
（2）掌握药品常用的鉴别方法和原理
（3）掌握药品中一般杂质检查的方法原理和限量计算的方法。
（4）掌握含量测定的方法和原理。
2.实验内容
（1）葡萄糖的质量分析
①性状  
②鉴别   取本品约0.2g，加水5ml 溶解后，缓缓滴入温热的碱性酒石酸铜试液中，即生成氧化亚铜的红色沉淀。
③检查 

 酸度  显粉红色。 

    氯化物  比色法测定，与标准氯化钠溶液6.0ml 制成的对照液比较，不得更浓(0.01％) 。 

    硫酸盐 比色法测定，与标准硫酸钾溶液2.0ml 制成的对照液比较，不得更浓(0.01％) 。 

    亚硫酸盐与可溶性淀粉  取本品1.0g，加水10ml溶解后，加碘试液1 滴，应即显黄色。  

    蛋白质  取本品1.0g，加水10ml溶解后，加磺基水杨酸溶液（1 →5 ）3ml ，不得发生沉淀。 

    铁盐  用比色法测定，与用同一方法制成的对照液比较，不得更深(0.001％) 。                            

（2）葡萄糖注射液的质量分析
①性状  
②鉴别  取本品，缓缓滴入温热的碱性酒石酸铜试液中，即生成氧化亚铜的红色沉淀。 
③检查 

 pH值  应为3.2 ～5.5 （附录Ⅵ H）。 

    5-羟甲基糠醛  用分光光度法在284nm 的波长处测定，吸收度不得大于0.32。 
④含量测定
 旋光度法   用旋光仪测定样品的旋光度，计算出比旋光度，与2.0852相乘，即得供试量中含有C6H12O6.H2O的重量(g) 。 

剩余碘量法  用返滴定法，用0.1mol/L硫代硫酸钠滴定液滴定，并将滴定结果用空白试验校正。计算葡萄糖注射液中葡萄糖（C6H12O6.H2O）的含量。
3.主要仪器设备及用品 
仪器：旋光仪、电子天平、722型分光光度计、滴定管、移液管、碘量瓶、比色管、试管、量筒、容量瓶等
试剂：葡萄糖注射液、硫代硫酸钠、5-羟甲基糠醛、酒石酸钾钠、氯化钠、氢氧化钠、乙醇、氢氧化钠、硫酸铜、酚酞、硫酸钾、氯化钡、磺基水杨酸、硫酸铁铵、硫酸氢铵、可溶性淀粉、盐酸、硝酸等
实验六 气相色谱法测定维生素E片的含量

（综合性实验 5 学时）
1.目的要求
（1）了解气相色谱仪的结构及正确使用。
（2）熟悉用色谱法中利用内标法测定药物含量的方法及其特点。
（3）掌握GC法测定维生素E含量的方法、操作条件及要点。
2．实验内容 
（1）性状   

（2）溶解性
（3）折光率
（4）吸收系数  用分光光度法在284nm的波长处测定吸收度 

（5）含量测定  用气相色谱法测定。
3.主要仪器设备及用品 
仪器：气相色谱仪、分光光度计、天平、烧杯、量筒、钢瓶、微量进样器等
试剂：维生素E、硅酮类试剂、聚乙二醇、无水乙醇、丙酮、乙醚、石油醚等
实验七 阿司匹林及阿司匹林肠溶片的质量分析

（综合性实验 5 学时）
1.目的要求
（1）掌握质量检验的项目与方法
（2）掌握阿司匹林肠溶片分析的操作条件及要点。
2.实验内容 
（1）阿司匹林
①.性状
②.鉴别
三氯化铁反应
加碳酸钠的沉淀反应
③检查   溶液的澄清度  加入温热碳酸钠试液，溶液应澄清。
④含量测定   用氢氧化钠滴定测定阿司匹林（C9H8O4）的含量。
（2）阿司匹林肠溶片
①性状  
②鉴别  三氯化铁反应
③含量测定  滴定法测定
④规格  0.025g。
3.主要仪器设备及用品 
仪器：滴定管、烧杯、三角烧瓶、试管。滴管、量瓶等
 试剂：阿司匹林原料药、阿司匹林肠溶片、三氯化铁、硫酸、碳酸钠、醋酸、酚酞、水杨酸、氢氧化钠等
实验八 苯巴比妥及苯巴比妥片的质量分析

（综合性实验 5 学时）
 1.目的要求
（1）掌握自动电位滴定的基本操作和原理。
（2）掌握电位滴定的终点确立方法。
（3）熟悉苯巴比妥的基本性质和特点。
2.实验内容                      

（1）苯巴比妥
    本品为5-乙基-5-苯基-2,4,6(1H,3H,5H)-嘧啶三酮。按干燥品计算，含C12H12N2O3不得少于98.5％。  

1 性状  本品为白色有光泽的结晶性粉末；无臭，味微苦；饱和水溶液显酸性反应。
2   鉴别： 本品显丙二酰脲类的鉴别反应（附录Ⅲ）。
硫酸与亚硝酸钠反应
甲醛硫酸 
红处光吸收图谱鉴别 
③ 检查：酸度 

        乙醇溶液的澄清度  

         中性或碱性物质 
         干燥失重 

         炽灼残渣  
④含量测定：自动电位滴定法 
⑤类别  镇静催眠药、抗惊厥药。 
⑥贮藏  密封保存。  
⑦制剂  苯巴比妥片 
（2）苯巴比妥片
①性状  本品为白色片。 

②鉴别    

③检查：含量均匀度 

         溶出度 

④含量测定：自动电位滴定法         

⑤类别  同苯巴比妥。
⑥规格  (1) 15mg  (2) 30mg  (3) 100mg  

⑦贮藏  密封保存。 

3.主要仪器设备及用品
仪器：溶出度仪、分析天平、红外光谱仪、圆底烧瓶、自动电位滴定仪、饱和甘汞电极、滴定管等
试剂：苯巴比妥片、苯巴比妥原料药、乙醇、乙醚、氯仿、氢氧化钠、甲醛、硝酸银、盐酸、氢氧化钾等
实验九 双相滴定法测定苯甲酸钠的含量

（操作性实验 5 学时）
1.实验目的 
（1）掌握钠盐及苯甲酸盐的鉴别方法。
（2）掌握双相滴定法的原理及操作要点。
（3）正确使用分液漏斗。
2.实验内容  
    本品为白色颗粒、粉末或结晶性粉末；无臭或微带臭气，味微甜带咸；在水中易容，在乙醇中略溶。按干燥品计算，含C7H5NaO2不得少于99.0%  

（1）鉴别：① 钠盐。  ②苯甲酸盐 

（2）含量测定：双相滴定法 

【重点】  双相滴定法的操作。 
【难点】  双相滴定法的原理。 
【注意事项】 
（1） 分液漏斗使用前的准备。
（2） 分液漏斗中加样的顺序。
（3）  双相滴定的操作关键步骤。
（4）  指示剂的选用。 
3.主要仪器设备及用品 
仪器： 酸式滴定管、分液漏斗、试管、烧杯、三角烧瓶等  
试剂：苯甲酸钠、三氯化铁、盐酸、甲基橙、乙醚等
实验十 维生素AD胶丸中维生素A的含量测定

（综合性实验 5 学时）
 1.实验目的 
（1）掌握紫外-三点校正法测定维生素A含量的原理和方法。
（2）熟悉胶丸制剂分析的方法和基本操作。
2.实验内容                       

    本品系取维生素A与维生素D2或维生素D3,加鱼肝油或精炼使用植物油（在0℃左右脱去固体脂肪）溶解并调整浓度后制成的。没丸含维生素A应为标示量的90.0%～120.0%。
（1）胶丸内容物平均装量的测定
（2）供试品溶液的制备、测定与计算
3.主要仪器设备及用品 
仪器：紫外-可见分光光度计、电子天平、烧杯、刀片、注射器、量瓶等
试剂：维生素AD胶丸、环己烷、乙醚等
实验十一 维生素C片的质量分析

（验证性实验 5 学时）
1、实验目的与要求 
（1）掌握维生素C的性质。
（2）掌握其含量测定的方法。
2、实验内容 
本品含维生素C应为标示量的93.0％～107.0％。 

（1）鉴别  氧化还原反应
（2）检查   溶液澄清度检查  

（3）含量测定  滴定法测定
（4）规格：0.1g。
3、实验使用的主要仪器设备

仪器：电子天平、分光光度计、滴定管、三角烧瓶、烧杯、试管等
试剂：维生素C片、硝酸银、醋酸、碘、碘化钾、可溶性淀粉等
4、实验主要的操作步骤与注意事项
（1）量瓶应用混合液润洗。
（2）取续滤液做含量测定。
（3）注意终点观察。
（4）过滤速度较慢，请注意过滤时滤纸的折叠方式，同时过滤时尽可能的取上清液过滤。
六、考核方式、方法及实验成绩评定方法
1、考核方式、方法
1.本实验课成绩单独为一门课记分。凡实验成绩不及格者，必须重修
2.考核方式、方法及实验成绩评定方法
本课程的实验考核采取考勤及平时实验操作与平时预习报告、实验报告完成情况相结合的方式，按百分制综合评定成绩。考勤及实验操作成绩占40%，实验报告完成情况50%，预习报告10%。

考勤及平时实验操作：包括学习态度是否认真、实验操作是否正确规范、实验结果是否正确、是否具有创新意识等方面。
实验报告成绩：包括实验报告的格式是否正确、原理是否论述清楚、实验结果分析讨论是否符合逻辑，报告字迹是否清楚等方面。
预习报告：包括是否预习、是否有预习报告及实验目的、原理是否清楚。
七、使用教材及实验指导书、主要参考书
1、使用教材及实验指导书：
自编讲义，药物分析实验指导书，武汉工商学院环境与生物工程学院编印。
2、主要参考书目：

[1] 国家药物委员会编，2005.《中华人民共和国药典》，
           [2] 杭太俊主编，2003.8.《药物分析实验与指导》，中国医药科技出版社，
[3] 刘文英主编，2007.8.《药物分析》，人民卫生出版社，          

 [4] 周宏兵主编，2006.1《药物分析实验》（第二版），中国医药科技出版社。

