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《生理学》教学大纲
课程类别：专业基础课程

英文名称：Physiology 

课程性质：必修

总学时：32    讲授学时：32    

学  分：2                              

先修课程：高等数学、有机化学、基础生命科学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院        

一、课程简介

生理学是制药工程专业的一门专业基础课，主要任务是介绍人体正常机能活动的过程、现象及基本规律，讲述人体生命活动与内外环境之间的关系，阐明人体生理活动的调节，揭示生理活动特点及生理调节的机制。通过学习本课程，要求学生掌握生理学的基本理论和基本技术，重点掌握正常人体的生理学特点，生理功能和活动规律，为解决制药工程中与生理学相关的理论和技术的问题打下基础。通过本门课程的学习使学生具备能够正确辨认和描述人体各器官的位置、各个系统的生理功能；培养学生动手能力和自学能力，能够在标本、模型和活体上辩认人体形态结构和在动物、模型等试验对象上对人体生理功能的理论知识进行验证性试验。
二、教学内容及基本要求

第一章 绪论                                                  （2学时）

教学内容：

第1节 生理学的概念；

第2节 机体内环境与稳态的概念；

第3节 机体生理功能的调节；

第4节 调节方式的概念及特点；

第5节 体内的控制系统。

教学要求：

1.掌握内环境与稳态的概念及其意义；

2.掌握体内的控制系统；

3.理解机体生理功能的调节。

授课方式：讲授、自学、讨论  

第二章 细胞的基本功能                                        （4学时）

教学内容：

第一节 细胞膜的结构和物质转运功能；

第二节 细胞的跨膜信号转导；

第三节 肌细胞的收缩；

第四节 细胞的生物电现象。

教学要求：

1.掌握膜蛋白介导的跨膜转运；

2.了解细胞膜的结构； 

第三章 血液                                                  （2学时）
3.理解肌肉的收缩过程、理解横纹肌的兴奋-收缩偶联。

授课方式：讲授、自学、讨论
教学内容：

第1节 血液的组成和理化特性；

第2节 血细胞生理；生理性止血；

第3节 血型与输血原则。

教学要求：

1.了解血液的组成、血液的理化特性。

授课方式：讲授 

第四章 血液循环                                              （6学时）

教学内容：

第1节 心脏的泵血功能；

第2节 血管生理；

第3节 心血管活动的调节；

第4节 器官循环。

教学要求：

1.理解心肌的兴奋性、了解自律细胞的跨膜电位及其形成机制；

2.了解各类血管的功能特点；

3.理解心肌收缩的特点。

授课方式：讲授、自学、讨论 

第五章 呼吸                                                  （2学时）

教学内容：

第1节 肺通气；

第2节 肺换气和组织换气；

第3节 气体在血液中的运输；

第4节 呼吸运动的调节。

教学要求：

1.掌握肺通气的动力、理解肺通气的阻力；

2.理解肺活量、用力肺活量、用力呼气量、每分通气量和肺泡通气量；

3.理解氧解离曲线及其影响因素。

授课方式：讲授 

第六章 消化与吸收                                             （3学时）

教学内容：

第1节 口腔内消化；

第2节 口腔内消化；

第3节 小肠内消化；

第4节 大肠内消化；

第5节 吸收。

教学要求：

1.掌握胃液及其分泌，掌握胰液的成分，作用和分泌的调节；

2.理解胆汁的主要成分及其作用，理解小肠运动的形式，了解胆汁的分泌和排放。

授课方式：讲授、自学、讨论 

第八章 尿的生成和排出                                         （3学时）

教学内容：

第1节 肾的解剖和肾血流量；

第2节 肾小球的滤过功能；

第3节 肾小管和集合管的物质转运功能；

第4节 尿生成的调节。

教学要求：

1.了解肾的功能解剖，肾血流量及其调节；

2.掌握有效滤过压，理解与肾小球滤过的有关概念及影响肾小球滤过的因素。

授课方式：讲授、自学、讨论 

第九章 感觉器官的功能                                        （2学时）

教学内容：

第1节 感受器及其一般生理特性；

第2节 眼的视觉功能；

第3节 耳的听觉功能；

第4节 前庭器官的平衡感觉功能。

教学要求：

1.理解感受器的一般生理特性，了解感受器、感觉器官的定义和分类；

2.掌握眼的折光系统及其调节，掌握视网膜的两种感光换能系统；

3.掌握外耳和中耳的功能，了解耳蜗的生物电现象，了解听神经动作电位。

授课方式：讲授、自学、讨论 

第十章 神经系统的功能                                        （2学时）

教学内容：

第1节 神经元与神经胶质细胞的一般功能；

第2节 神经元间的信息传递；神经系统的感觉分析功能；

第3节 神经系统对姿势和运动的调节；

第4节 觉醒，睡眠与脑电活动；脑的高级功能。

教学要求：

1.理解神经纤维的功能，神经纤维的轴浆运输；

2.了解神经元的一般结构与功能；

3.掌握突触传递。 

授课方式：讲授、自学、讨论 

第十一章 内分泌                                              （4学时）

教学内容：

第1节 概述；

第2节 下丘脑和垂体的内分泌；

第3节 甲状腺的内分泌；

第4节 甲状旁腺的内分泌与调节钙，磷代谢的激素。

教学要求：

1.理解激素的概念及作用方式；

2.了解激素作用的一般特性、激素分泌的调节。

授课方式：讲授、自学、讨论 

第十二章 生殖                                                （2学时）

教学内容：

第1节 睾丸的功能与调节；

第2节 卵巢的功能与调节。

教学要求：

1.理解睾丸的内分泌功能、睾酮的生理作用；

2.掌握卵巢的内分泌功能，理解卵巢功能的调节。

授课方式：讲授、自学、讨论 

三、其他教学环节安排

无 

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占20%，期末考核

占80%。最终成绩按百分制纪录。

    2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业与小考　　　　　　　　    占20%
②期末闭卷考试　　　　　　　　　    占80%

五、主要参考教材

1.朱大年．生理学．北京：人民卫生出版社，2008．

2.朱妙章．大学生理学．北京：高等教育出版社，2005．

3.姚 泰．生理学．北京：人民卫生出版社，2008．

                                                
撰写人：金晔

                                                 审核人：蒋革

                                             课程负责人：金晔

《微生物学与免疫学》教学大纲
课程类别：专业基础课程 

英文名称：Microbiology and Immunology  

课程性质：必修

总学时：48    讲授学时：48    

学  分：3                              

先修课程：无机化学B、有机化学B、基础生命科学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院        

一、课程简介

《微生物与免疫学》是制药工程专业的专业基础课程，分为微生物学部分与免疫学部分。微生物学部分主要讲授有关微生物的生物学性状、病原微生物在一定环境条件下，与人体间相互关系以及微生物在药学中应用的科学，重点讲解抗生素、微生物与药物变质、药物的体外抗菌试验及药品的微生物学检查等内容。免疫学是研究机体免疫系统的组织结构和生理功能及免疫应答和临床免疫中与药学相关内容。通过课堂讲授使学生掌握微生物学与免疫学的基本理论、基本知识及基本技能，为从事与制药有关的工作奠定基础。通过本门课程的学习拓宽学生的思维，突出培养学生综合分析能力、应用能力和创新能力。

二、教学内容及基本要求

微生物学部分

第一章 微生物的基本性状                                       （4学时）

教学内容：

第1节 细菌的形态、结构；

第2节 理化性状；

第3节 新陈代谢、繁殖与培养。

教学要求：

1.掌握细菌的基本结构、特殊结构。

授课方式：讲授、自学、讨论 

第二章 消毒与灭菌                                             （4学时）

教学内容：

第1节 消毒、灭菌、无菌；

第2节 无菌操作的概念。

教学要求：

1.掌握消毒、灭菌、无菌操作和防腐的概念。

授课方式：讲授、自学、讨论

第三章 常见的病原性细菌                                        （4学时）

教学内容：

第1节 化脓性细菌；

第2节 肠道杆菌一般通性；

第3节 呼吸道感染细菌；

第4节 厌氧性细菌、动物源性细菌及放线菌。

教学要求：

1.掌握葡萄球菌构造和分类、致病因素和所致疾病；

2.了解结核分枝杆菌的主要生物学性状、致病性；

3.了解厌氧性细菌的种类、生物代谢特点。
授课方式：讲授、自学、讨论

第四章 抗生素                                               （4学时）

教学内容：

第1节  抗生素概论；

第2节  获得新抗生素的途径；

第3节  抗生素产生菌的分离和筛选的简单过程。

教学要求：

1.掌握抗生素的概念、医疗用抗生素的特点、获得新抗生素的途径、抗生素产生菌的分离和筛选的简单过程；

2.熟悉：发酵原来、现在的概念，发酵的种类；抗生素的分类；

3.了解抗药性：抗药性的基本概念，抗药性产生的遗传学机制。 

第五章 微生物在其他药物生产中的应用                         （4学时）

教学内容：

第1节  酶及酶抑制剂；

第2节  工业上常用的微生物酶；

第3节  其他微生物制剂。

教学要求：

1.掌握酶及酶抑制剂；

2.熟悉维生素，氨基酸、工业上常用的微生物酶；

3.了解酶抑制剂，甾体化合物的生物转化，其他微生物制剂。
授课方式：讲授、自学、讨论

第六章 微生物与药物变质                                     （4学时） 

教学内容：

第1节  微生物引起的药物变质；

第2节  药物中微生物来源； 

第3节  防治微生物污染药物的措施。

教学要求：

1.掌握微生物引起的药物变质的判断、外在表现、结果，影响药物变质的因素；

2.药物中微生物来源，防治微生物污染药物的措施。
授课方式：讲授、自学、讨论

第七章 药物的体外抗菌试验                                   （4学时）

教学内容：

第一节 常用的体外抑菌试验；

第二节 杀菌试验； 

第三节 联合抗菌试验。

教学要求：

1.掌握常用的体外抑菌试验（连续稀释法、琼脂扩散法）；

2.熟悉杀菌试验；

3.了解联合抗菌试验（纸条试验、梯度平板纸条试验、棋盘格法），协同、拮抗、

无关、累加的概念。 

授课方式：讲授、自学、讨论

第八章 药物制剂的微生物学检查                                 （2学时）

第一节 无菌制剂的无菌检查；

第二节 口服药及外用药物的微生物学检查； 

第三节 联合抗菌试验。

教学要求：

1.掌握无菌制剂的无菌检查（无菌检查的基本原则、基本方法）；

2.熟悉口服药及外用药物的微生物学检查；

3.了解霉菌和酵母菌总数的测定。

授课方式：讲授、自学、讨论

第九章 细菌耐药性与控制策略                                   （2学时）

教学内容：

第一节 耐药性、固有耐药性及获得耐药性的概念。

教学要求：

1.掌握耐药性、固有耐药性及获得耐药性的概念。

授课方式：讲授、自学、讨论

免疫学部分

 绪论                                                           （2学时）

教学内容：

第1节 免疫的概念与功能；

第2节 免疫学发展简史、免疫学的进展。

教学要求：

1.掌握免疫、免疫学的概念、免疫系统的三大功能。 

授课方式：讲授、自学、讨论 

第一章 抗原                                                    （2学时）

教学内容：

第1节 抗原的概念与结构；

第2节 抗原的性质、特性。

教学要求：

1.掌握抗原的概念和抗原的两个特性；

2.掌握抗原表位、交叉反应。

授课方式：讲授、自学、讨论

第二章 免疫细胞和免疫器官                                      （2学时）

教学内容：

第1节 免疫细胞；

第2节 免疫器官。

教学要求：

1.了解骨髓、胸腺的功能；

2.掌握免疫细胞的分类及特点。

授课方式：讲授、自学、讨论

第三章 免疫分子                                                （2学时）

教学内容：

第1节 免疫球蛋白；

第2节 补体；

第3节 细胞因子。

教学要求：

1.掌握抗体（免疫球蛋白）的概念、结构、功能。

授课方式：讲授、自学、讨论

第四章 免疫应答                                                （4学时）

教学内容：

第1节 T细胞介导的细胞免疫应答；

第2节 B细胞介导的体液免疫应答。 

教学要求：

1.掌握T细胞介导的细胞免疫应答；

2.掌握B细胞介导的体液免疫应答。 

授课方式：讲授、自学、讨论

第五章 超敏反应                                                （2学时）

教学内容：

第1节 Ⅰ型超敏反应；

第2节 Ⅱ型超敏反应；

第3节 Ⅲ型超敏反应；

第4节 Ⅳ型超敏反应。

教学要求：

1.掌握超敏反应的概念、分型及发生机理。

授课方式：讲授、自学、讨论

第六章 免疫诊断与防治                                          （2学时）

教学内容：

第1节 免疫诊断；

第2节 免疫防治。

教学要求：

1.理解人工主动免疫、人工被动免疫的概念；

2.了解人工免疫的制剂；理解主动免疫治疗和被动免疫治疗；

3.理解生物应答调节剂。

授课方式：讲授、自学、讨论

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占20%，期末考核

占80%。最终成绩按百分制纪录。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业与小考　　　　　　　　    占20%

②期末闭卷考试　　　　　　　　　    占80%

五、主要参考教材

1．沈关心．微生物学与免疫学（第七版）．北京：人民卫生出版社，2011．
2．周长林．微生物学（第二版）．北京：中国医药科技出版社，2007．

3．沈萍，陈向东．微生物学（第二版）．北京：高等教育出版社，2006．

4．李凡，刘晶星．医学微生物学（第七版）．北京：人民卫生出版社，2007．

                             撰写人：王惠国

                             审核人：蒋  革

                         课程负责人：王惠国

《生物化学B》教学大纲

课程类别：专业基础课程

英文名称：Biochemistry B

课程性质：必修

总学时：48    讲授学时：48

学  分：3                                 

先修课程：有机化学、分析化学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

生物化学是从分子水平研究生命的物质基础及其代谢规律的一门学科。可以将其分为静态生物化学和动态生物化学两部分。静态生物化学内容包括糖、脂、蛋白质、核酸、维生素以及酶等的化学结构、功能以及其结构与功能之间的关系；而动态生物化学主要讲授糖、脂、蛋白质和核酸在体内的代谢过程及规律。因此通过本课程的学习可以使学生们从分子水平了解、掌握生命的本质和代谢过程，掌握生物化学技术的基本原理。借助于生物化学的基本理论和方法，有利于解决相关学科科学实验和生产实践中所遇到的许多问题，提高分析和解决相关科学领域中实际问题的能力。

二、教学内容及基本要求

第一章 绪论          

     


 
       

  
（1学时） 
教学内容：

第一节 生物化学的概念；

第二节 发展简史及与其它学科的关系。

教学要求： 

1.掌握生物化学的概念；

2.理解其生物化学和发展史及当代生物化学研究的内容和应用；  

3.了解本课程的整体安排。

授课方式：讲授

第二章 糖类化学      

  
      






   （3学时）

教学内容：


第一节 引言；

第二节 单糖的结构和理化性质；

第三节 寡糖的结构和理化性质；

第四节 多糖的结构和理化性质。

教学要求：

1.掌握糖的命名与分类；

2.掌握几种重要单糖、寡糖及多糖的结构和理化性质；

3.理解结构与性质、结构与功能的关系；

4.了解并掌握某些糖的检测与分离方法。

授课方式：讲授、讨论

第三章 脂质化学           









  
（2学时） 

教学内容：

第一节 概述；

第二节 脂肪、脂肪酸；

第三节 甘油磷酸酯类；

第四节 固醇（甾醇）类；

第五节 生物膜。

教学要求：

1.掌握脂肪与脂肪酸的结构、性质与功能；

2.理解、部分掌握磷脂的结构与生物膜；

3.了解血浆脂蛋白的结构与功能

授课方式：讲授、自学

第四章 蛋白质化学    





     
  

 
 
（8学时） 
教学内容：

第一节 概论；

第二节 蛋白质的分子组成；

第三节 蛋白质的分子结构；

第四节 蛋白质的结构与功能的关系；

第五节 蛋白质的理化性质及其分离纯化。

教学要求：

1.掌握氨基酸的分类、结构及其特性；

2.理解部分掌握蛋白质的组成和结构（掌握一、二级结构特点，理解三、四级结构特点）；

3.理解部分基本掌握蛋白质的结构与功能的关系；

4.理解部分掌握蛋白质的理化性质及其分离纯化，能够根据个技术原理，联系实际设计蛋白质的基本分离过程。

授课方式：讲授、讨论、自学

第五章 酶化学                








  
 (6学时) 
 教学内容：

第一节 酶学通论；

第二节 酶促反应动力学；

第三节 酶的作用机制和调节；

第四节 酶的应用。

教学要求：                                    

1.理解并部分掌握酶的化学本质、功能和特性，酶的活力单位及活力测定，酶的分离、纯化及其应用；

2.理解并重点掌握酶促反应动力学，如：掌握酶促反应速度的影响因素[S]（米氏方程，Km概念和意义）、酶的抑制类型和抑制特点及其在实际应用中的作用，[E] 、T、pH、激活剂对酶促反应速度的影响；

3.了解酶的作用机制和酶的调节 （酶的活性部位、影响酶催化效率的有关因素；酶催化反应机制假说、酶活性调控及同工酶、别构酶等）。

授课方式：讲授、讨论、自学

第六章 核酸化学       
    





  


  （4学时）
教学内容：

第一节 核酸的化学组成；

第二节 核酸的一级结构（DNA、RNA）；

第三节 DNA的空间结构与功能；

第四节 RNA的空间结构与功能；

第五节 核酸的理化性质与应用。

教学要求：

1.掌握核酸的结构与分类；

2.掌握核酸的一级结构（DNA、RNA的一级结构）；

3.理解并重点掌握DNA和RNA的二级结构和功能；

4.理解并重点掌握核酸的理化性质，如形状、大小、吸光度等；

5.掌握DNA变性、复性和分子杂交的基本原理； 

6.了解部分掌握核酸的生物学功能和意义。

授课方式：讲授、讨论、自学

第七章 维生素化学  


      
        

 


   （2学时） 
教学内容：




第一节 概述；

第二节 脂溶性维生素；

第三节 水溶性维生素（自学）。

教学要求：

1.理解部分掌握脂溶性维生素的种类和基本功能（VitA、VitD、VitE、VitK）；

2.理解部分掌握水溶性维生素的种类和重要的生物学功能（VitB族和VitC）。

授课方式：讲授

第八章 糖代谢                                                （6学时） 
教学内容：

第一节 概述；

第二节 糖酵解及糖的无氧分解途径；

第三节 糖的有氧氧化；

第四节 磷酸戊糖途径；

第五节 糖的异生；

第六节 糖原的合成与分解。

教学要求：

1.了解糖的消化与吸收和糖代谢概况；

2.掌握糖酵解反应过程及其调节；

3.掌握糖的有氧分解过程、能量转化计算及其调节； 

4.掌握磷酸戊糖途经的基本过程及其生理意义；

5.理解糖原的合成与分解的基本过程和调节；

6.理解糖的异生途径及其调节和生理意义；

7.了解血糖及其调节原理。

授课方式：讲授、讨论、自学 

第九章 生物氧化             






    

（2学时）
教学内容：

第一节 生物氧化； 

第二节 其他氧化体系（自学）。

教学要求：

1.掌握电子传递氧化磷酸化概念、两条呼吸链、氧化磷酸化、线粒体两个穿梭等；

2.了解其他氧化体系（需氧脱氢酶、氧化酶、过氧化物酶体、超氧物岐化酶、谷胱甘肽过氧化物酶等）。

授课方式：讲授

第十章 脂类代谢              
    

  


   

 
（4学时） 

教学内容：

第一节 脂类的消化吸收；

第二节 甘油三酯（TG）代谢。

教学要求：

1.掌握甘油三酯分解代谢（甘油三酯的分解代谢：β-氧化、产能等）；掌握甘油三酯的合成；

2.理解酮体的生成和利用；熟悉甘油三酯合成代谢；

3.了解并掌握脂肪的功能、脂类的消化、吸收和转运。

授课方式：讲授、PPT

第十一章 蛋白质代谢 (1)——氨基酸代谢   


（4学时） 

教学内容：

第一节 蛋白质的降解；

第二节 机体对外源蛋白质的消化作用；

第三节 氨基酸的分解代谢；

第四节 氨的代谢。 

教学要求：

1.掌握氨基酸的一般代谢（氨基酸分解代谢：转氨基作用、氧化脱氨基作用、联合脱氨基作用、脱羧基作用）；掌握氨的代谢（体内氨的来源于去路、氨的转运、尿素的生成和高血氨及中毒）；

2.了解蛋白质体内降解、吸收过程；了解α-酮酸的代谢（生酮氨基酸、生糖氨基酸、生糖兼生酮氨基酸）。

授课方式：讲授

第十二章 核酸代谢                          

    
 

（4学时） 
教学内容：


第一节 核酸降解与核苷酸代谢；

第二节 DNA的复制、修复与重组；

第三节 RNA生物合成和加工。

教学要求：

1.掌握RNA生物合成（RNA转录要点、转录过程）；掌握DNA生物合成（包括：半保留复制、复制所需物质及酶系统、半不连续复制、拓扑异构学、DNA复制过程）。

2.理解核酸的降解与核苷酸代谢；

3.了解修复突变和重组；了解转录后的加工。

授课方式：讲授

第十三章 蛋白质代谢(2)—蛋白质生物合成     




  （2学时） 

教学内容：

第一节 遗传密码；

第二节 蛋白质生物合成中所需原料；

第三节 蛋白质生物合成过程；

第四节 肽链合成后的加工和运输。

教学要求：

1.掌握遗传密码的概念、特性及特殊的密码子；掌握参与蛋白质生物合成的物质（mRNA—模版、tRNA—AA转运、rRNA—合成场所、原料、各种酶系统及相关因 子等）；掌握蛋白质生物合成的过程 (氨基酸的活化与转运、原核生物肽链合成的过程)；

2.理解DNA的遗传信息的携带功能；RNA的遗传信息传递和实施功能；

3.了解多肽链合成后的定向运送和加工。

授课方式：讲授  

三、其他教学环节安排
无

四、考核方式
1.考核方式主要是采取平时作业与小考、期中开卷与期末闭卷考试相结合的方式进行。平时成绩：占总成绩的30%，其中出勤+作业+课堂小考中占10%；期中闭卷考试占总成绩的20%。期末考核：为闭卷考试，占总成绩的70%。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业与小考                    占10%

②期中闭卷考试                      占20%

③期末闭卷考试                      占70%
五、主要参考教材

1.郑集等．普通生物化学（第四版）．北京：高等教育出版社，2007.

2.王镜岩等．生物化学（上、下）（第三版）．北京：高等教育出版社，2003．

3.张楚富等. 生物化学原理．北京：高等教育出版社，2003. 
 撰写人：吴海歌

                                         审核人：侯义龙
                                     课程负责人：吴海歌                                      

《生物化学实验B》教学大纲

课程类别：专业基础课程

英文名称：Experiment of Biochemistry B
课程性质：必修                   是否独立设课：是

总学时：32                       其中实验学时：32
总学分：1                           其中实验学分：1
适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

实验项目数：6                    必做项目数：6

选做项目数：0                    综合性、设计性项目数：4

一、教学目的与基本要求

通过本课程的教学使学生了解和掌握生物化学技术的基本原理、方法和技能，包括生物物质的性质鉴定、含量测定、生化分离技术的原理（包括盐析、等电点分离技术、电泳技术、色谱技术等）、分离纯化目的物质，以及酶学性质研究的基本原理与方法。通过学生的独立实验设计和实践，训练学生分析问题和解决问题的能力及实际动手能力，了解现在生命科学对生物化学的要求及需求，同时培养学生的创新思维以及对生命科学探索的兴趣和爱好。

要求学生课前预习，实验过程中积极动手、独立操作、仔细观察、认真记录，课后完成实验报告。

二、主要仪器设备及工具

酶标仪、可见光分光光度计、恒温水浴锅、电泳仪、电泳槽、电子天平、离心机、层析配套装置等。各种玻璃器材，如：蒸馏装置、试管、离心管、锥形瓶、移液器、层析柱、研磨器等。
三、实验内容及要求

	序号
	实验项目名称
	实验内容
	学时分配
	实验类型
	实验要求
	每组人数

	1
	单糖的定量测定
	1．通过本实验学习和掌握邻甲苯胺法测定血糖含量的原理和方法

2．学习和掌握班氏试剂法检测尿糖含量的原理和方法
	4
	验证
	必做
	2-3

	2
	酶的影响因素
	1.了解酶的特异性催化作用，激活剂、抑制剂、pH、温度对酶促反应的影响

2. 学习淀粉酶活性定性鉴定的原理和方法
	4
	综合
	必做
	2-3

	3
	核酸含量的测定
	1．学习紫外线（UV）吸收法测定核酸浓度的原理

2．琼脂糖凝胶半定量方法测定核酸含量的原理和方法
	4
	验证
	必做
	2-3

	4
	血清谷丙转氨酶（GPT）活性测定

	1.掌握血清谷丙转氨酶活力测定的原理和方法

2.学习如何设计实验，并检查实验方法的可靠性——回收率测定
	4
	设计
	必做
	2-3

	5
	聚丙烯酰胺电泳分离乳酸脱氢酶同工酶
	1.复习有关同工酶的知识

2.掌握醋酸纤维素薄膜电泳分离乳酸脱氢酶同工酶、底物染色技术及有关原理
	8
	综合
	必做
	2-3

	6
	血红蛋白(Hb)的分离提取及诱导体形态的转换
	1.了解Hb分离提取过程和Hb诱导体形态调节的原理和方法2.了解氧化型（oxy-Hb）、还原型（red-Hb）、高铁氧化型（met-Hb）的变化规律、光谱学特征和颜色特点
	8
	综合
	必做
	2-3


四、考核方式

1.实验报告要求：

在独立完成实验的基础上，独立完成实验报告，要求报告字迹整洁、书写规范，格式正确、内容完整，分析正确、讨论充分，并对实验操作中出现的问题进行分析、讨论，提出改进意见（5分）。

（1）态度端正，预习报告认真；                             

  （1分）

（2）操作较规范，效果较好；                               

  （1分）

（3）报告项目齐全（目的、原理、主要仪器和试剂、操作、结果、分析等）；（1分）

（4）字迹工整、叙述清楚；                                  

 （0.5分）

（5）分析正确、合理，结果基本正确；                        

  （1分）

（6）能够提出自己的见解。                                   

 （0.5分）

2.考核方式：

（1）跟踪学生平时学习效果。包括实验预习、实验态度、实验室常识、实验技能的掌握和实验报告等方面。

（2）期末操作考试。考核学生独立实验设计和实践过程，注重学生的创新性思维及独立分析、解决问题能力的提高。

（3）各部分成绩比例：

实验习惯占5%，考勤占5%，实验报告占50%，期末操作考试40%。

五、主要参考教材
1.李文哲等. 生物化学实验指导.2010.（自编）

2.周正义. 生物化学实验教程．北京：科学出版社，2012.

    3.陈钧辉等. 生物化学实验（第四版）．北京：科学出版社，2008.

4.王冬梅等. 生物化学实验指导．北京：科学出版社，2009.

撰写人：吴海歌

审核人：侯义龙

课程负责人：吴海歌

《药理毒理学》教学大纲

课程类别：专业基础课程 

英文名称：Pharmacology and Toxicology

课程性质：必修

总学时：32    讲授学时：32

总学分：2                        
先修课程：高等数学、有机化学、生理学、生物化学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

药理学是研究药物与机体或病原体相互作用规律及从生物医学角度研究外源性化学物质对生物体的损害作用及其机制的科学。药理学科具有系统性强、知识面广、发展迅速的特点，结合制药工程专业培养目标的需要，药理学教学采用讲授、讨论、自学方式进行。药理学部分重点讲授作用于各系统的药物分类、代表药物、作用及作用机制、一般毒理学原理和中毒机制。药理学是一门应用性很强的学科，通过本课程的学习使制药工程专业的学生掌握药理学的基础理论和科学思维方法，重点培养学生的综合分析能力、应用能力和创新能力，培养适应药学需要的高级药学人才。

二、教学内容及基本要求

药理学部分
第一章 药物代谢动力学                                          （2学时）

教学内容：

第一节 药物的体内过程；

第二节 药物消除动力学。

教学要求：

1.掌握吸收、分布、代谢、排泄、药物的消除、首关消除；

2.掌握药酶诱导剂、药酶抑制剂、肝肠循环、消除半衰期；

3.了解生物利用度、清除率等基本概念。

授课方式：讲授、自学、讨论

第二章 药物效应动力学                                          （2学时）

教学内容：

第1节 药物的基本作用；

第2节 药物剂量与效应关系。

教学要求：

1.掌握药物的阈剂量、半数致死量；

2.治疗指数、安全范围等基本概念。

授课方式：讲授、自学、讨论、CAI

第三章 胆碱受体激动药及阻断药                                  （2学时）

教学内容：

第一节 M胆碱受体激动药；

第二节 N胆碱受体激动药及阻断药。

教学要求：

1.掌握乙酰胆碱的M及N样作用；

2.掌握阿托品、骨骼肌松弛药。

授课方式：讲授、CAI

第四章 肾上腺素受体激动药及阻断药                              （2学时）

教学内容：

第一节 α肾上腺素受体激动药；

第二节 α、β肾上腺素受体激动药；

第3节 β肾上腺素受体激动药；

第4节 α肾上腺素受体阻断药、β肾上腺素受体阻断药。

教学要求：

1.掌握肾上腺素受体激动药对受体的选择性与分类；

2.了解肾上腺素受体阻断药的药理作用。

授课方式：讲授、自学、讨论

第五章 镇痛药及解热镇痛抗炎药                                  （2学时）                                              

教学内容：

第1节 阿片受体和内源性阿片肽；

第2节 非选择性环氧酶抑制药；

第3节 选择性环氧酶-2抑制。

教学要求：

1.掌握吗啡的药理作用及其机制；

2.掌握解热镇痛抗炎药的共同作用、作用机制。

授课方式：讲授、自学、讨论

第六章 利尿药和脱水药                          
              （2学时）

教学内容：

第1节 利尿药；

第2节 脱水药。

教学要求：

1.掌握常用利尿药分类及代表药物名称；

2.高、中效利尿药的药理作用。

授课方式：讲授、自学、讨论

第七章 抗高血压药                                         
    （2学时）

教学内容：

第1节 抗高血压药物的分类；

第2节 常用抗高血压药物；

第3节 其他经典抗高血压药物。

教学要求：

1.掌握抗高血压药物的分类及代表药物名称；

2.了解其他经典抗高血压药物。

授课方式：讲授、自学、讨论

第八章 抗心绞痛药                                              （2学时）

教学内容：

第1节 硝酸酯类抗心绞痛药；

第2节 β肾上腺素受体阻断药；

第3节 钙通道阻滞药。

教学要求：

1.掌握硝酸甘油的药理作用、作用机制。

2.了解β肾上腺素受体阻断药和钙通道阻滞药的作用机理及代表药物。
授课方式：讲授、自学、讨论

第九章 作用于呼吸系统的药物                                   （2学时）

教学内容：

第1节 平喘药；

第2节 镇咳药；

第3节 祛痰药。

教学要求：

1.掌握平喘药分类；

2.茶碱类的药理作用；

3.中枢性镇咳药可待因、右美沙芬的特点；

4.理解抗炎性平喘药糖皮质激素的药理作用。

授课方式：讲授、自学、讨论

第十章 作用于消化系统的药物                                   （2学时）

教学内容：

第1节 治疗消化性溃疡的药物；

第2节 消化功能调节药。

教学要求：

1.掌握治疗消化性溃疡药物的分类及代表药物；

2.质子泵抑制药、H2受体阻断药的药理作用与作用机制。

授课方式：讲授、自学、讨论

第十一章 肾上腺皮质激素类药物                                  （1学时）

教学内容：

第1节 糖皮质激素；

第2节 盐皮质激素；

第3节 皮质激素抑制药。

教学要求：

1.掌握糖皮质激素的药理作用、作用特点；

2.了解盐皮质激素及激素抑制药物。

授课方式：讲授、自学、讨论

第十二章 胰岛素及其他降血糖药                                  （2学时）

教学内容：

第1节 胰岛素；

第2节 口服降血糖药；

第3节 其他新型降血糖药。

教学要求：

1.掌握口服降血糖药分类与常用药物名称；

2.理解胰岛素增敏药的药理作用。

授课方式：讲授、自学、讨论

第十三章 抗病原微生物药物药理                                  （1学时）

教学内容：

第1节  抗菌药物概论；

第2节  抗细菌药物；

第3节  抗真菌及抗病毒药物。

教学要求：

1.掌握抗菌药物代表药物的作用机制；

2.了解抗病原微生物药物的代表药物。

授课方式：讲授、自学、讨论

第十四章 抗肿瘤药物药理                                        （1学时）
教学内容：

第1节  抗肿瘤药物概述；

第2节  抗肿瘤及影响免疫功能的药物。

教学要求：

1.掌握抗恶性肿瘤药物的作用机理及代表药物名称；

2.了解免疫增强药物的作用机理。

授课方式：讲授、自学、讨论

毒理学部分

第一章 中毒作用机制                                            （2学时）

教学内容：

第1节 机体内生物大分子氧化损伤；

第2节 自由基的来源与类型。

教学要求：

1.了解外来化合物对机体的毒作用机制；

2.理解对其有害或毒性作用定性和定量研究。

授课方式：讲授、自学、讨论

第二章 化学毒物的一般毒性作用                                  （2学时）

教学内容：

第1节 急性毒性作用基本概念；

第2节 急性毒性试设验目的与常用参数。

教学要求：

1.掌握急性毒性作用基本概念；

2.掌握急性毒性试设验目的与常用参数。

授课方式：讲授、自学、讨论

第三章 外源化学毒物致突变作用                                  （1学时）

教学内容：

第1节 化学致突变作用的机制；

第2节 突变作用的后果。

教学要求：

1.掌握化学致突变作用的机制、机体对致突变作用的影响。

授课方式：讲授、自学、讨论

第四章 外源化学毒物致癌作用                                    （1学时）

教学内容：

第1节 化学致癌机制；

第2节 化学致癌物的分类；

第3节 观察化学毒物致癌作用的基本方法。

教学要求：

1.掌握化学致癌机制、详细介绍化学致癌物的分类；

2.了解观察化学毒物致癌作用的基本方法。

授课方式：讲授、自学、讨论

第五章 发育毒性与致畸作用                                      （1学时）

教学内容：

第1节 发育毒理学概述、致畸作用机制；

第2节 发育毒性和制畸作用试验与评价。

教学要求：

1.掌握发育毒性和致畸性的基本概念； 

2.了解发育毒性和制畸作用试验与评价。

授课方式：讲授、自学、讨论

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占20%，期末考核占80%。最终成绩按百分制纪录。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业与小考　　　　　　　　    占20%

②期末闭卷考试　　　　　　　　　    占80%

五、主要参考教材

1.张庆柱．基础药理学（第二版）．北京： 高等教育出版社，2011．

2.王心如．毒理学基础（第三版）．北京：人民卫生出版社，2012.

3.陈新谦．新编药物学（第十六版）．北京：人民卫生出版社，2007．

4.楼宜嘉．药物毒理学（第三版）．北京：人民卫生出版社，2011.

                                             撰写人：王惠国

                                             审核人：蒋  革

                                         课程负责人：王惠国                                                    
《药理毒理学实验》教学大纲

课程类别：专业基础课程

英文名称：Experiments of Pharmacology and Toxicology

课程性质：必修                   是否独立设课：是

总学时：32                       其中实验学时：32
总学分：1                        其中实验学分：1
适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

实验项目数：8　　　　　　　　　　必做项目数：8

选作项目数：0                    综合性、设计性项目数：5 

一、教学目的与基本要求

通过药理学实验教学使学生了解与掌握获得药理学知识的科学途径；培养学生动手能力及观察、分析、解决问题的能力和严谨的科学工作作风；加强智能培养，提高其综合素质，增强学生的实践能力和创新意识。药理学实验教学要求学生掌握实验动物的捉拿、固定及给药方法；掌握常用的药理学实验方法；掌握实验常用器械及仪器的使用；学习对实验数据的处理；掌握实验报告的撰写。 

二、主要仪器设备及工具

多功能生物信号采集处理系统、计算机、压力换能器、热板测痛仪、电子分析天平、张力换能器、721型分光光度计、离心机、蛙心套管、动物手术器械等。

三、实验内容及要求

	序号
	实验项目名称
	实验内容
	学时分配
	实验类型
	实验要求
	每组人数

	1
	实验动物的一般操作技术
	实验动物的给药途径、方法

动物体液的采集和方法

动物麻醉和处理方法

实验动物解剖
	4
	综合
	必做
	4

	2
	药物急性毒性实验
	LD50
	4
	综合
	必做
	4

	3
	药物血浆半衰期的测定
	 采用家兔耳缘静脉采血，检测给药后40分钟内药物血浆代谢
	4
	综合
	必做
	4

	4
	导泻药对小白鼠小肠运动的影响
	炭末法
	4
	验证
	必做
	4

	5
	利尿药对家兔的利尿作用
	采用家兔尿道法，观察利尿药对水、电解质排泄的影响
	4
	验证
	必做
	4

	6
	药物对血压的影响
	家兔颈总动脉插管、测定药物对血压的影响
	4
	验证
	必做
	4

	7
	微生物的培养及抑菌药物作用
	微生物的采集及分离培养；测定药物对微生物的抑菌作用
	4
	综合
	必做
	4

	8
	 炎症动物模型的制备及抗炎药物的作用
	 制备非特异性和特异性炎症模型，采用毛细管通透性实验、鼠耳肿胀实验、肠系膜小静脉白细胞粘连抑制实验考查药物的抗炎作用
	  4
	综合
	必做
	4


四、考核方式

1.实验报告要求：实验结束后，要进行实验总结，即对实验结果进行整理，分析实

验现象、撰写实验报告。每位实验参与者都要独立完成一份实验报告，实验报告的编写应持严肃认真、实事求是的科学态度。如实验结果与理论有较大出入时，不得随意修改实验数据和结果，不得用凑数据的方法来向理论靠拢，而是用理论知识来分析实验数据和结果，解释实验现象，找出引起较大误差的原因。实验报告应写在一定规格的实验报告纸上，保持整洁。每次实验每人独立完成一份报告，按时送交指导教师批阅。

实验报告的一般格式如下：

(1) 实验名称、专业、班级、实验学生姓名、实验时间

(2) 实验目的

(3) 实验方法与步骤

(4) 实验结果（图形或表格）

(5) 结论与讨论

2.考核方式：

由实验报告、实验技能考核和出勤情况综合进行评分。

3.实验成绩评定：

其中实验报告20%，实验技能操作考核60%，出勤20%。

五、主要参考教材

1.李琳琳．药理学实验指导．北京：科学出版社，2006．
2.邹莉波．药理学实验．北京：中国医药科技出版社，2007．
                                             撰写人：王惠国

                                             审核人：蒋  革

                                         课程负责人：王惠国

《生物技术制药》教学大纲

课程类别：专业基础课程 

英文名称：Biotechnological Pharmaceutics
课程性质：必修

总学时： 32   讲授学时：32

学  分：2                                 

先修课程：基础生命科学、生理学、生物化学

适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

生物技术制药是制药工程的专业课。本课程以医药生物技术为基础，系统介绍生物技术药物的研究、开发和制造方法，反映生物技术制药领域的新进展。紧紧围绕现代医药生物技术主要分支，内容包括基因工程制药、动物细胞制药、抗体制药、植物细胞制药、酶工程制药、发酵工程制药、蛋白质工程制药和生物化学制药等，使学生全面系统掌握生物技术药物制备和生产的一般规律、基本方法、制造工艺及其控制原理，全面掌握生物技术药物研发和规模化生产过程，培养和提高学生从事生物技术药物研发和生产的能力。
二、教学内容及基本要求 
第一章 绪论                                                （2学时）
教学内容：

第1节 生物技术发展简史；

第2节 生物技术与医药工业的关系；

第3节 生物技术药物的分类和特性；

第4节 生物技术在制药工业中的应用。

教学要求：

1.掌握生物药物和生物技术制药的概念；

2.了解生物技术制药的发展历史及其对制药业的重大意义。

授课方式：讲授

第二章 酶工程药物简介                                       (2学时)
教学内容：

第1节  酶反应器；

第2节  酶的生产固定化技术；

第3节  酶的修饰、稳定性及工业的应用。

教学要求：

1.掌握酶的特性和酶工程的基本方法；

2.了解酶工程中反应器的类型、特点和酶工程在医药中的应用。

授课方式：讲授、自学、讨论

第三章 基因工程药物概述                                    (10学时)

教学内容： 

第一节 基因工程技术在药品生产中的应用；

第二节 基因工程制药的基本过程；基因工程菌培养培养方式；

第三节 基因工程药物的质量控制及产品质量分析。

教学要求：

1.掌握基因工程制药的概念、基因工程制药的基本过程、目的基因的获得、基因在宿主细胞中的表达、基因工程菌生长代谢特点、其质粒不稳定产生原因及提高质粒稳定性的方法和基因工程药物的分离纯化；

2.了解基因工程菌的培养方式，发酵工艺及培养设备和基因工程药物的质量控制。

授课方式：讲授、自学、讨论
第四章 细胞工程药物简介                                    （6学时）

教学内容：

第一节 细胞工程制药概念；

第二节 选用细胞的要求和获得；

第三节 细胞生物反应器及其检测控制系统；

第四节 植物次级代谢产物积累的因素。

教学要求：

1.熟悉生产用动物细胞的要求和获得；

2.掌握动物细胞的培养条件和培养基和影响植物次级代谢产物积累的因素；

3.了解动物细胞生物反应器及其检测控制系统和细胞培养的生物反应器。

授课方式：讲授、自学、讨论

第五章 抗体工程药物概论                                    （4学时）

教学内容：

第一节 单克隆抗体及其制备方法；基因工程抗体及其制备方法；

第二节 人-鼠嵌合抗体、改形抗体、抗体库、双功能抗体、抗体融合蛋白；

第三节 导向诊断药物和导向治疗药物。

教学要求：

1.掌握制备单克隆抗体的基本原理、一般过程和操作要求；

2.了解改造后抗体的目的、性能，应用的价值、范围、抗体库技术的基本方法和特点和抗体在治疗和诊断中的应用。

授课方式：讲授、自学、讨论

第六章 发酵工程技术概论                                    （4学时）
教学内容：

第一节 概述，优良菌种的选育，发酵的基本过程；

第二节 发酵方式、工艺控制；

第三节 发酵产物的提取；

第四节 发酵工程产品的制造实例。

教学要求：

1.掌握优良菌种的选育；掌握发酵的基本过程及发酵产物的提取；

2.了解发酵工程产品的制造实例和抗体在治疗和诊断中的应用。

授课方式：讲授、多媒体辅助

第七章 蛋白质工程技术制药                                  （4学时）
教学内容：

第一节 蛋白质和多肽类药物的分类、性质、作用和制备；

第二节 蛋白质分子设计与合成、结构测定；

第三节 蛋白质工程在制药中应用。

教学要求：

1.掌握蛋白质和多肽类药物的性质、作用和制备和蛋白质分子合成设计；

2.了解蛋白质结构测定；

3.了解蛋白质工程在制药中应用。

授课方式：讲授、自学、讨论

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占30%，期末考核占60%。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作提问或出勤　　　　　　　    占10%

②课堂讨论                          占20%

③期末开卷考试                      占70%
五、主要参考教材

1.夏焕章等．生物技术制药（第二版）．北京：高等教育出版社，2007.

2.吴梧桐等．生物技术药物学．北京：高等教育出版社，2001.
3.熊宗贵等．生物技术制药．北京：高等教育出版社，2003.

  
                                              撰写人：牟红梅

                                              审核人：蒋  革

                                          课程负责人：牟红梅                                   

《药物化学与合成》教学大纲
课程类别：专业基础课程

英文名称：Medicinal Chemistry and Pharmaceutical Synthesis

课程性质：必修

总学时：48    讲授学时：48  

学  分：3                               

先修课程：无机化学B、有机化学B、分析化学、生物化学B
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院         

一、课程简介

药物化学与药物合成是制药工程专业方向的必修课之一，是以药物为研究对象，以化学和生物学的理论为主要手段，研究化学药物的结构、合成原理、生物效应、构效关系，以及新药寻找基本途径等的一门课程。该课程的目的是通过教学，使学生了解和掌握各类药物发展过程、化学结构、理化性质、化学稳定性、药物在体内作用的化学原理及体内代谢情况，学习药物的合成思路与路线，并能运用药物化学知识，在实际工作中独立分析问题和解决问题，为其他课程如药剂学、药用分析化学等的学习打下基础，是全面掌握药学领域各学科知识的重要桥梁课程。

二、教学内容及基本要求

第一章 绪论                                  




（2学时）

教学内容：

第1节 药物的含义与类别；

第2节 药物化学的研究内容和任务；

第3节 药品的质量和生产质量管理规范，药物的安全评估。

教学要求：

1.掌握药物的含义与类别，了解各类药物发展情况；

2.熟悉药物化学研究内容和任务，药物的安全评估、药品质量规范。

授课方式：讲授

第二章 局部麻醉药和镇痛药                    


   
 
（4学时）

教学内容：

第1节 局部麻醉药；

第2节 镇痛药。

教学要求：

1.理解局部麻醉药的定义与发展，重点掌握局部麻醉药可卡因化学结构的简化，掌握化学合成的局部麻醉药结构、理化性质、作用特点和贮存保管方式；

2.了解镇痛药发展情况及镇痛药的类型，吗啡的结构、构型和药效，掌握吗啡合成代用品的改造方法与衍生药物的性质、药物特点。

授课方式：讲授、讨论

第三章 解热镇痛药和非甾体抗炎药           

    

 
（4学时）
教学内容：

第1节 解热镇痛药；

第2节 非甾体抗炎药。

教学要求：

1.了解解热镇痛药分类及发展，掌握水杨酸构效关系及其衍生物合成思路与方法，掌握乙酰苯胺衍生物的构效关系及合成方法，了解吡唑酮类衍生物理化性质、药效及合成方法； 

2.了解非甾体类抗炎药发展及结构类型，掌握芬酸钠类、吲哚衍生物药物的结构与理化性质及合成方法；掌握在芳环上引入α-甲基乙酸基团合成新非甾体药物的方法；了解其他结构类型的非甾体类抗炎药物。
授课方式：讲授、讨论

第四章 镇静、催眠、抗焦虑药和抗癫痫药           


      （4学时）
教学内容：

第1节 镇静、催眠和抗焦虑药作用；

第2节 抗癫痫药。

教学要求：

1.了解镇静、催眠和抗焦虑药物的发展及分类，掌握巴比妥类药物及苯并二氮杂类药物的理化和药效性质，重点掌握苯巴比妥、地西泮药效性质及合成路线；了解巴比妥类药物、苯并二氮杂䓬类其他药物和其他结构类型典型药物的结构特点及药效性质；

2.了解抗癫痫药物发展及结构特点，掌握乙内酰脲类药物理化性质及合成方法；掌握扑米酮药物性质及合成路线，了解其他典型抗典型药物的理化和药效。

授课方式：讲授、讨论

第五章 心血管药物                              



   （4学时）
教学内容：

第1节 降血脂药物；

第2节 抗心律失常药物；

第3节 抗心绞痛药物；

第4节 抗血压药物。

教学要求： 

1.了解心血管药物的分类与发展，了解降血脂药物特点，掌握氯贝丁酯、利贝特和辛伐他汀药效及合成方法，了解双贝特、其他他汀类药物结构与药效特点；

2.了解抗心律失常药物分类及典型药物，掌握盐酸美西律、普萘洛尔药效特点及合成方法；

3.掌握抗心绞痛药物硝酸甘油、硝酸异山梨酯、吗多明和普尼拉明药物的结构、药效及合成方法，了解地尔硫䓬、卡波罗孟和双嘧达莫药物的结构与药效；

4.了解抗血压药物发展，掌握地巴唑、胍乙啶、可乐定、帕吉林和坎地沙坦酯药物的理化性质、药效及合成路线；了解其他典型抗血压药物的结构与药效。

授课方式：讲授、讨论 

第六章 抗肿瘤药物                 

             

      （4学时）
教学内容：

第1节 生物烷化剂；

第2节 生物还原烷化剂；

第3节 抗代谢物；

第4节 金属配合物。

教学要求：

1.了解肿瘤疾病情况及药物研究发展情况，了解生物烷化剂的分类及作用方式，掌握生物烷化剂的化学性质及提高生物烷化剂选择性的途径及典型药物药效特点；

2.了解生物还原烷化剂概念与发展，掌握生物还原烷化剂的类型，丝裂霉素C、多柔比星和喜树碱的药效性质及合成方法；

3.了解抗代谢药物特点，掌握氟尿嘧啶等典型药物的药效及合成路线；

4.了解金属配合物的作用，掌握顺铂类典型药物的结构与药效；了解诱导分化剂的发展及典型药物。

授课方式：讲授、讨论

第七章 合成抗菌药                               
   

      （4学时）
教学内容：

第1节 磺胺类药物；

第2节 喹诺酮类药物；

第3节 咪唑类抗菌药；

第4节 甲氧苄啶抗菌药。

教学要求：

1.了解磺胺类药物特点与发展情况，了解对氨基苯磺酰胺衍生物类药物及结构，掌握磺胺类药物抗菌机制和构效关系，掌握磺胺类药物及典型药物磺胺嘧啶合成方法；了解其他典型药物的药效及合成方法；

2.了解喹诺酮类药物的发展，掌握喹诺酮类药物母核的结构类型及构效关系，掌握典型药物诺氟沙星、环丙沙星和左氧氟沙星的药效及合成路线，了解其他典型药物的药效；

3. 掌握咪唑类和甲氧苄啶类典型药物甲硝唑与甲氧苄啶的结构、药效及合成方法，了解两类药物的发展及其他典型药物。

授课方式：讲授、讨论

第八章 抗生素                                   



  （5学时）

教学内容：

第1节 抗生素的含义、来源及分类；

第2节 β-内酰胺类抗生素；

第3节 四环素类；

第4节 其他类型的重要抗生素。

教学要求：

1.熟悉抗生素的含义及来源，掌握抗生素的分类，了解青霉素的结构、作用特点，掌握耐酸和耐酶的典型半合成青霉素药物的结构、药物作用特点及合成方法，掌握半合成头孢菌类抗生素典型药物的理化性质、药效及合成方法；

2.了解天然和半合成四环素类抗生素结构特点和抗菌活性情况，掌握盐酸多西环素的结构、药物性质及合成方法；

3.了解其他类型抗生素典型药物，掌握氯霉素的合成方法。

授课方式：讲授、讨论

第九章 维生素                             


      
  （3学时）
教学内容：

第1节 水溶性维生素；

第2节 脂溶性维生素。

教学要求：

1.了解水溶性维生素的特点及分类，掌握维生素B1、维生素B6和维生素C的理化性质、作用及合成；

2.了解脂溶性维生素的特点、分类，掌握维生素A和维生素E的结构、功能及合成路线。
授课方式：讲授、讨论

第十章 甾体激素类药物     
                    



   （4学时）
教学内容：

第1节 甾类药物的结构、构型和构象；

第2节 甾体激素药物的分类；

第3节 甾类药物合成。

教学要求：

1.熟悉甾体类药物结构特点，掌握甾体类药物分类，典型药物结构及药效；

2.了解甾体激素类药物半合成的天然原料，掌握孕甾双烯醇酮乙酸酯的制备及其结构改造，甾类药物合成中的常用反应及甾类药物的全合成路线。

授课方式：讲授、讨论

第十一章 前药与软药         

                     
  （4学时）
教学内容：

第1节 前药；

第2节 软药。

教学要求：

1.熟悉前药基本概念，了解制备前药目的、前药技术要求，掌握前药类别及典型药物的性质；

2.理解药物的药效与毒性关系，了解软药概念及软药设计发展情况；掌握软类似物、活化的软化合物的设计，掌握用控释内源性物质设计天然软药，活性与无活性代谢物的设计。
授课方式：讲授、自学

第十二章 靶向药物              

            


 （2学时）
教学内容：

第1节 脂质体；

第2节 免疫球蛋白。

教学要求：

1.了解药物靶向转释系统的研究情况，了解脂质体作为药物靶向性的研究进展，掌握热敏感免疫脂质体、磁性脂质体及pH敏感脂质体特点和作用机制；

2.了解免疫球蛋白和单克隆抗体靶向性研究进展，掌握氧化-还原转释载体典型药物药效特点及应用。

授课方式：讲授、自学


第十三章 手性药物               

                

 （2学时）

教学内容：

第1节 药物的光学异构体与生物活性；

第2节 手性药物制备技术。

教学要求：

1.了解氧化-还原转释载体特点及应用，掌握生物活性强度不同、生物活性类型不同和生物活性相反的光学异构体典型药物结构与药效；

2.掌握光学异构体的外消旋体拆分方法和手性药物炔诺酮的不对称合成方法，了解光学异构体的消旋化和应用手性源合成手性药物方法。

授课方式：讲授、自学

第十四章 新药开发途径                           


      （2学时）

教学内容：

第1节 新药开发的意义及途径分类；

第2节 拼合原理；

第3节 生物电子等排原理；

第4节 研究代谢产物开发新药及修饰功能基开发新药的方法。

教学要求：

1.了解新药含义及开发意义及新药开发的主要途径，了解拼合原理开发新药含义，掌握药物拼合原理在典型药物的应用；

2.熟悉生物电子等排原理概念，掌握生物电子等排原理在典型药物中的应用；了解研究代谢产物开发新药及修饰功能基开发新药的方法。
授课方式：讲授、自学

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程考核包括平时成绩和期末考核，考试成绩按百分制纪录。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：
①平时出勤情况　　　　　　　　      占10%
②平时作业、课堂讨论　　　　　　　　占20%
③期末闭卷考试　　　　　　　　　    占70%

五、主要参考教材

 1.曹观坤．药物化学(第二版)．北京：科学出版社，2012.
 2.雷小平等. 药物化学．北京：高等教育出版社，2010.

 3.孟繁浩等. 药物化学．北京：科学出版社，2010.

 撰写人：曹洪玉

                                          

 审核人：蒋  革

                                              课程负责人：曹洪玉  
《化工原理》教学大纲

课程类别：专业基础课程

英文名称：Principles of Chemical Engineering
课程性质：必修

总学时：48    讲授学时：48  

学  分：3                                 

先修课程：高等数学，物理化学
适用专业：制药工程
开课单位：环境与化工学院         

一、课程简介

《化工原理》紧密联系化工生产实际的课程，它在基础课与专业课之间，起着承上启下的作用，是自然科学领域的基础课向工程科学的专业课过渡的入门课程。通过对本门课程的学习，使学生了解化工生产流体流动、传热和传质的基本原理及主要单元操作的典型设备构造、操作原理、过程计算、设备选型等，具有一定的应用基本原理分析和解决单元操作中工程实际问题的能力，为培养具有完整知识结构的生物工程专业人才打下基础。

二、教学内容及基本要求

绪论                                        
            
 （2学时）

教学内容：

第1节 化工过程与单元操作；

    第二节《化工原理》课程的性质及任务；
    第三节 物理量的单位与量纲；
    第四节 混合物浓度的表示方法；

    第五节 单元操作中常用的基本概念。

教学要求：

1. 了解单元操作的概念；

2.掌握物理量量纲及换算。

授课方式：讲授、自学

第一章 流体流动                             
     
       （10学时）

教学内容：

第1节 流体静力学流体的压力；流体的密度与比体积；流体静力学基本方程及应用；
    第二节 管内流体流动的基本方程式。流量与流速；稳态与非稳态流动；连续性方程式；伯努利方程式；实际流体机械能衡算式；
    第三节 管内流体流动现象。粘度；流体流动类型与雷诺数；流体在圆管内的速度分布；

    第四节 管内流体流动的摩擦阻力损失。直管中流体摩擦阻力损失的测定；层流的摩擦损失计算；湍流的摩擦损失；非圆形管内的摩擦阻力损失；局部摩擦阻力损失；
    第五节 管路计算。简单管路；复杂管路； 
第六节 流量的测定。测速管、孔板流量计、转子流量计湿式气体流量计。

教学要求：

 1.掌握流体静力学方程式；

 2.掌握管道内流动的基本方程式；

 3.了解管道内流动现象；

 4.掌握流动阻力的计算；

 5.了解流量的测定。

 授课方式：讲授、自学

 第二章 流体输送机械                     
              
  （2学时）

 教学内容：

    第一节 离心泵。工作原理及主要部件；主要性能参数与特性曲线；工作点及流量调节；汽蚀现象与安装高度；离心泵类型与选用；
第二节 其他类型化工用泵。往复泵；齿轮泵；旋涡泵；
第三节 气体输送机械。离心式通风机；鼓风机及压缩机；真空泵。
教学要求：

1.掌握离心泵的结构、工作原理、主要性能参数；
2.掌握离心泵特性曲线的测定；
3.了解往复泵的结构与工作原理；
4.了解离心通风机的性能参数与特性曲线。
授课方式：讲授、自学

第三章 沉降与过滤              

                        （4学时）
教学内容：

第一节 概述。非均相物系的分离；颗粒与流体相对运动时所受的阻力；
第二节 重力沉降。沉降速度；降尘室；悬浮液的沉聚；
 第三节 离心沉降。离心分离因数；离心沉降速度；旋风分离器；旋液分离器；沉降式离心机；
 第四节 过滤。悬浮液的过滤；过滤速率基本方程式；恒压过滤；过滤设备。 
教学要求：

1.掌握重力沉降的基本原理、重力沉降的速度及其计算，降尘室的工艺计算；

2.掌握离心沉降的基本原理、离心沉降速度及其计算；

3.掌握恒压过滤方程式及其应用；
4.掌握过滤常数的测定方法。

授课方式：讲授、自学

第四章 传热                                                  （10学时）
教学内容：

 第一节 概述。传热过程的应用；热量传递的基本方式；两流体通过间壁换热与传热速率方程式；
第二节 热传导。傅立叶定律；热导率；平壁的稳态热传导；圆筒壁的稳态热传导；
 第三节 对流传热。对流传热方程与对流传热系数；影响对流传热系数的因素；对流传热的特征数关系式；流体无相变时对流传热系数的经验关联式；流体有相变时的对流传热；选用对流传热系数关联式的注意事项；
 第四节 两流体间传热过程的计算。热量衡算；传热平均温度差；总传热系数；壁温计算；传热计算示例；
 第五节 热辐射。热辐射基本概念；物体的辐射能力与斯蒂芬-波尔兹曼定律；克希霍夫定律；两固体间的辐射传热；辐射与对流的联合传热；
 第六节 换热器。换热器的分类；间壁式换热器；列管式换热器选用计算中有关问题；系列标准换热器的选用步骤；加热介质与冷却介质；传热过程的强化。
教学要求：

1.掌握热传导的基本原理；

2.掌握傅立叶定律；

3.掌握对流传热；

4.掌握传热计算；

5.了解各种换热器的结构特点及应用。

授课方式：讲授、自学

第五章 吸收                                                    （8学时）

教学内容：

第一节 概述。吸收操作的应用；吸收设备；吸收过程的分类；吸收剂的选择；

第二节 气液相平衡。平衡溶解度；亨利定律；气液相平衡在吸收过程中的应用；

第三节 吸收过程的传质速率。分子扩散与费克定律；等摩尔逆向扩散；组分A通

过静止组分B的扩散；分子扩散系数；单相内的对流传质；两相间传质的双膜理论；总传质速率方程；传质速率方程的各种表示形式；

第四节 吸收塔的计算。物料衡算和操作线方程；吸收剂的用量与最小液-气比；填料层高度的计算；吸收塔的操作计算；解吸塔的计算；

第五节 填料塔。填料塔的结构及填料性能；气液两相在填料层内的流动；塔径的计算；填料塔的附件。

教学要求：

1.掌握气液相平衡、亨利定律；

2.掌握吸收过程的速率计算；

3.掌握吸收塔的计算；

4.了解填料塔。

授课方式：讲授、自学

第六章 蒸馏                                                  （8学时）

教学内容：

第1节 双组分溶液的汽液相平衡。溶液的蒸汽压与拉乌尔定律；理想溶液汽液相平衡；非理想溶液汽液相平衡；

    第二节 蒸馏与精馏原理。简单蒸馏与平衡蒸馏；精馏原理；
    第三节 双组分连续精馏的计算与分析。全塔物料衡算；恒摩尔流量的假设；进料热状态参数q；操作方程与q线方程；理论板数的计算；回流比与进料热状态对精馏过程的影响，塔顶液相回流比的选择；理论塔板数的简捷计算法；精馏塔的操作计算，直接蒸汽加热及两股进料的精馏塔；
第四节 间歇精馏。回流比恒定的操作；馏出液组成恒定的操作；

第五节 恒沸精馏与萃取精馏。恒沸精馏；萃取精馏；

第六节 板式塔。塔板结构；塔板上汽液两相的流动现象；塔板效率；塔高的确定；塔径的计算；塔板类型。

教学要求：

1.掌握双组分溶液的气液平衡；

2.掌握蒸馏与精馏原理；

3.掌握双组分连续精馏塔的计算；

4.了解间歇精馏特点及应用；

5.了解恒沸精馏、与萃取精馏的特点及应用。

授课方式：讲授、自学

第七章 干燥                                                  （4学时）

教学内容：

第1节 概述。固体物料的去湿方法；湿物料的干燥方法；对流干燥过程的传热与传质；

    第二节 湿空气性质及湿度图。湿空气的性质；湿空气的湿度图及其应用；
    第三节 干燥过程的物料衡算和热量衡算。干燥过程的物料衡算；干燥过程的热量衡算；
    第四节 物料的平衡含水量与干燥速率。物料的干燥实验曲线；物料的平衡含水量曲线；恒定干燥条件下的干燥速率与干燥时间；
    第五节 干燥设备。常用对流干燥器简介；干燥器的选用。

教学要求：

1.掌握湿空气的性质及湿度图；

2.掌握干燥过程的物料衡算及热量衡算；

3.掌握物料的平衡含水量与干燥速率；

4.了解各种干燥设备。

授课方式：讲授、自学

三、其他教学环节安排

本课程讲授48学时，另外开设了《化工原理（实验）》课程，共32学时，计1学分，作为实践教学环节，并有独立的教学大纲。

四、考核方式

1.本课程以期末考试为主要考核方式，适度参考课程考勤、完成作业情况及期中考试成绩。课程成绩用百分制评定与登记，由70%的期末成绩和30%的平时成绩组成。平时成绩：由课程出勤、作业成绩和期中试卷成绩三部分组成，各部分等比分配平时成绩，各占课程成绩的10%。期中考试采用百分制试卷、闭卷笔试的方式进行。期末成绩：采用百分制试卷、闭卷笔试的方式进行。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时课程出勤和作业成绩　　　　    占20%

②期中闭卷考试　　　　　　　　　    占10%

③期末闭卷考试　　　　　　　　　    占70%

五、主要参考教材

1.王志魁，刘丽英，刘伟．化工原理(第四版). 北京：化学工业出版社，2010.

2.谭天恩，窦梅等．化工原理(第四版). 北京：化学工业出版社，2013.

3.姚玉英，黄凤廉等．化工原理(修订版). 天津：天津科学技术出版社，2011.

4.丁忠伟．化工原理学习指导：疑难解析、例题详解、习题精选. 北京：化学工业出版社，2011.

5.何潮洪，窦梅等．化工原理习题精解. 北京：科学出版社, 2003.

撰写人：李鸣明

                                            审核人：王卫京                                   课程负责人：李鸣明

《化工原理实验》教学大纲

课程类别：专业基础课程 

英文名称：Principle of Chemical Engineering Experiment
课程性质：必修                   是否独立设课：是

总学时：32                       其中实验学时：32

总学分：1                        其中实验学分：1

适用专业：化学工程与工艺、过程装备与控制工程、制药工程
开课单位：环境与化学工程学院

实验项目数：8　　　　　　　　　　必做项目数：8

选作项目数：0                    综合性、设计性项目数：5

        一、教学目的与基本要求

化工原理实验将化工原理理论知识延伸到实践中，深化学生对知识的掌握、调动同学的学习兴趣。化工原理实验是高等教育中化学工程与工艺、过程装备与控制工程、生物工程等专业必不可少的一门实验课程。    

本课程向学生传达通过理论公式、概念设计实验的方法，使同学们建立“工艺流程、工程装置、过程操作”等专业工程概念，加深理解化工过程中的研究对象、方法以及专业理论对工程实践的意义与作用，逐渐培养学生观察现象、辨识工程实际问题、分析和解决工程实际问题的技能。通过学生实际操作，使学生进一步了解化工原理课程中各单元设备的结构、工作原理及其工艺参数的测量方法，掌握常见化工设备的基本操作方法，加深理论知识的理解与巩固。

        二、主要仪器设备及工具

    流体流动阻力的测定实验装置，包括离心泵、转子流量计、球阀、闸阀、倒U型压差计、实验管路及蓄水池。流量计的流量校正实验装置，包括离心泵、计量槽、秒表、倒U型压差计、孔板流量计、文丘里流量计、球阀、闸阀及蓄水池。离心泵特性曲线的测定实验装置，包括离心泵、压力表、真空表、转子流量计、温度计、灌泵漏斗及水箱。板框过滤机过滤常数的测定实验装置，包括空气压缩机、压力罐、压力表、压力传感器、清水罐、滤框、滤板、配料罐、电磁阀、电子天平及电脑。对流传热系数与准数关联式常数的测定实验装置，包括旋涡式气泵、转子流量计、温度传感器、水蒸汽发生器及换热器等。板式精馏塔塔板效率的测定实验装置，包括精馏塔、温度计、流量计、进料泵、产品储槽、残液储槽。填料吸收塔操作及体积吸收系数的测定实验装置，包括吸收塔、风机、U型压差计、转子流量计、气象色谱、水泵及水箱。洞道干燥曲线的测定，包括风机、厢式干燥器、加热器、称重传感器。

    三、实验内容及要求

	序号
	实验项目名称
	实验内容
	学时分配
	实验类型
	实验要求
	每组人数

	1
	流体流动阻力的测定
	通过测一段管路流体的压力降，求出流体的流动阻力
	4
	综合
	必做
	5-8

	2
	流量计的流量校正
	用体积计量法来校正孔板流量计
	4
	验证
	必做
	5-8

	3
	离心泵特性曲线的测定
	通过实验数据作出Q-H、Q-N、Q-η曲线
	4
	验证
	必做
	5-8

	4
	板框过滤机过滤常数的测定
	在恒压条件下测过滤速率，作关系曲线，进而求出过滤常数K、Ve 、Te
	4
	验证
	必做
	5-8

	5
	对流传热系数与准数关联式常数的测定
	测定在套管换热器中，流体在管内作强制湍流时的给热系数
	4
	综合
	必做
	5-8

	6
	板式精馏塔塔板效率的测定
	测定在全回流、部分回流时的总板效率，并分析各组成
	4
	综合
	必做
	5-8

	7
	填料吸收塔操作及体积吸收系数的测定
	用水对氨气的吸收过程，了解填料吸收塔的基本结构和操作过程
	4
	综合
	必做
	5-8

	8
	洞道干燥曲线的测定
	在恒定干燥条件下，对帆布进行干燥，测定干燥曲线和干燥速率曲线
	4
	综合
	必做
	5-8


四、考核方式
    1.实验报告要求：
    实验报告由实验者本人撰写在规定的专业实验报告格式中，要求实验基本信息填写完整、清楚；实验内容完整、文理通顺，并在规定时间内提交实验报告，未交报告者，该实验项目成绩以零分计。实验报告包括实验预习、实验原理、实验装置、实验原始数据记录、实验数据处理、实验结果讨论、思考题等内容。本课程主要考核学生完成实验项目的情况，并组织进行实验操作考核。
    2.考核方式：百分制成绩组成：实验项目成绩满分80分，操作考核成绩满分20分。其中，每项实验成绩以实验报告成绩计入，满分10分。实验报告成绩包括实验预习、实验操作与实验数据处理、思考题，依次各占报告成绩的30%、50%和20%。操作考核成绩按百分制登记。
    3.实验成绩评定：课程成绩用百分制评定，按五级分制登记。百分制与五级分制的对应关系，A：(90分；B：(80分<90分；C：(70分<80；D：(60分<70；F：<60分
    五、主要参考教材
    1.大连大学化学工程与工艺教研室. 化工原理实验指导书. 2014.（自编）
    2.杨祖荣. 化工原理实验 (第二版) . 北京：化学工业出版社, 2014.
    3.张跃飞，黄灵芝，戴益民，魏超. 化工原理实验. 北京：化学工业出版社, 2014.

                      撰写人：毛璟博
                          审核人：王卫京
                      课程负责人：毛璟博

《药剂学》教学大纲

课程类别：专业基础课程

英文名称： Pharmaceutics
课程性质：必修

总学时：32    讲授学时：32  

学  分：2                                 

先修课程：有机化学、物理化学、药物化学

适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

1、 课程简介

    药剂学是制药工程专业的主要专业课程之一，是药物制剂的基本理论(物理药剂学)。介绍药物溶液的成形理论，表面活性剂、药物微粒分散系的基础理论，药物制剂的稳定性，粉体学基础、流变学基础，药物制剂的设计(处方前研究)等。通过本课程的学习，使学生具备运用药物剂理论知识，解决实际生产药物制剂过程中的一些问题能力，同时也为后续工业药剂课的提供理论基础。

二、教学内容及基本要求
第一章 绪论                                                 （4学时）
教学内容：

第一节 药剂学的概念与任务；

第二节 药剂学的分支学科；

第三节 药物剂型与DDS药典与药品标准；

第四节 GMP、GLP与GCP和药剂学的沿革和发展。

教学要求：

1.掌握药剂学的概念、药剂学的相关术语剂型、制剂和药剂学、工业药剂学的概念、药物剂型的重要性、药剂剂型的分类、中国药典的概况、特点及沿革和GMP、GLP与GCP的概念；

2.了解药剂学的任务、生物药剂学剂学、药物动力学、临床药剂学的概念、研究范围及与药剂学之间的关系、药物的传递系统(DDS)的概念及研究发展史、药品标准和出发概念及分类。

授课方式：讲授、多媒体辅助

第二章 药物溶液的形成理论                         


  （4学时）
教学内容：

第一节 药用溶剂的种类、性质；

第二节 药物的溶解度与溶出速度；

第三节 药物溶液的主要性质。

教学要求：

1.掌握药用溶剂的种类及性质、药物的溶解度及溶出速度和药物溶液的基本性质；

2.了解药物溶液性质的测定方法。

授课方式：自学、讲授、多媒体辅助 

第三章 表面活性剂                                  

     （4学时）
教学内容：

第一节 表面活性剂的分类；

第二节 表面活性剂的基本性质与应用；

第三节 表面活性剂的生物学性质。

教学要求：

1.掌握表面活性剂的基本分类方法、表面活性剂的基本性质和应用；

2.了解表面活性剂的生物学性质。

授课方式：研讨、讲授、多媒体辅助

第四章 药物微粒分散系的基础理论                     

 （4学时）
教学内容：

第一节 混悬剂、乳剂、微囊、微球、纳米微乳、质脂体、纳米囊等的主要性质与特点；

第二节 微粒的大小与测定方法及体内分布、动力学性质、光学性质、电学性质；

第三节 物理稳定性。

教学要求：掌握微粒分散体系的主要性质与特点和微粒分散体系的物理稳定性。

授课方式：自学、研讨、讲授

第五章 药物制剂的稳定性                           


  （4学时）
教学内容：

第一节 药物稳定性的化学动力学基础；

第二节 制剂中药物的化学降解途径；

第三节 影响药物制剂降解的因素及稳定性方法；

第四节 处方因素、外界因素；

第五节 固体制剂的稳定性特点及降解动力学；

第六节 药物制剂稳定性实验方法。

教学要求：

1.掌握药物制剂稳定性研究的意义、化学动力学有关基本概念、影响药物制剂降解的各种因素与解决药物制剂稳定性的各种方法和药物制剂稳定性的实验方法；

2.熟悉制剂中药物化学降解途径与某些稳定性实验方法；

3.了解新药开发过程中药物系统稳定性研究。

授课方式：研讨、讲授、多媒体辅助

第六章 粉体学基础                                  

     （4学时）
教学内容：

    第一节 粉体粒子的性质：粒径与粒度分布、粒子形态、比表面积；

第二节 粉体密度与空隙率、粉体的流动性与填充性、粉体的吸湿性与润湿性、黏附性与凝聚性；

第三节 粉体的流动性与充填性；

第四节 粉体的吸湿性与润湿性；

第五节 粉体粘附性与凝聚性；

第六节 粉体的压缩性质。

教学要求：

1.掌握粉粒粒径，密度及流动性的测定方法；

2.熟悉粉粒理化特性对制剂工艺、有效性、稳定性及安全性的影响及其应用；

3.了解粉粒的形态、空隙率、可湿性的意义及其在药剂学中的应用。

授课方式：自学、讲授、多媒体辅助

第七章 流变学基础                                  

     （4学时）
教学内容：

第一节 应用流变学理论对乳剂、半固体制剂等的剂型设计；

第二节 处方组成以及制备、质量控制等进行评价。

教学要求：

1.掌握流变学的基本理论和性质在药剂学中的应用；

2.熟悉蠕变性质的测定方法。

授课方式：自学、研讨、讲授

第八章 药物制剂的设计                             

   
  （4学时）
教学内容：

第一节 确定合适的给药途径和药物剂型；

第二节 选择合适的辅料、制备工艺；

第三节 筛选制剂的最佳处方和工艺条件；

第四节 确定包装，最终形成合适于生产和临床应用的制剂产品。

教学要求：

1.掌握制剂研究的方法和程序和实验设计方法；

2.熟悉对制剂质量的评价；

3.了解剂型设计的专家系统。

授课方式：自学、研讨、讲授

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占30%，期末考核占70%。最终成绩按百分制纪录。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时出勤






 占10%

②平时小考






 占 20%

③期末开卷考试                      占70%

五、主要参考教材

1.崔福德等．药剂学（第7版）．北京：人民卫生出版社，2011.

2.程刚等．生物药剂学．北京：中国医药科技出版社，2010.
3.潘卫三等．工业药剂学．北京：高等教育出版社，2006.   

撰写人：蒋  革

审核人：冯宝民

课程负责人：蒋  革        
《药物分析》教学大纲

课程类别：专业基础课程

英文名称：Pharmaceutical Analysis

课程性质：必修

总学时：32    讲授学时：32

学  分：2

先修课程：分析化学、有机化学、无机化学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

药物分析是运用各种科学方法和技术研究和探索化学合成药物或天然药物及其制剂质量控制的一般规律的方法学科。其任务是为药品的实验研究、生产、供应以及临床使用提供严格的质量标准和科学的分析方法，保证用药的安全、有效和合理。

本课程要求学生明确药物分析在药学科学领域中的重要地位，树立全面的药品质量管理观念；掌握药物及其制剂的分析技术的基本原理与分析方法，以及质量控制的一般规律。能够从药物的化学结构出发，结合其理化特性理解其与分析方法之间的关系，能够熟练使用药典并完成药品质量检验工作。熟悉分析方法的建立和各项效能指标的评价。了解药品检测和控制的质量指标。在制订和完善药品质量标准上具有一定的理论知识和实际工作能力。

二、教学内容及基本要求

第一章 绪论                                                   （2学时）

教学内容：

第1节 药物分析的性质和任务；

第2节 药物分析主要内容和未来发展趋势。

教学要求：

1.掌握药物分析学科的性质与任务及其在药学科学领域中的地位，全面药品质量管理的意义，药物分析学科的未来发展趋势；

2.了解我国现行的药品质量标准体系及其发展，中国药典概况，药品检验原始记录及检验报告的正确书写；

3.了解全面控制药品质量的有关文件及发达国家药典概况。

授课方式：讲授  

第二章 药物的鉴别试验                                          （2学时）
教学内容：

第一节 鉴别试验的项目；

第二节 鉴别试验的方法；

第三节 鉴别试验的条件。

教学要求：

1.掌握一般鉴别试验项目与方法；

2.理解一般鉴别试验的原理，鉴别试验的条件和灵敏度以及与鉴别试验结果的关系。

授课方式：讲授 

第三章 药物的杂质检查                                        （2学时）

教学内容：

第一节 药物杂质的概念；

第二节 药物杂质来源；

第三节 药物杂质的限量检查；

第四节 一般杂质及其检查方法。

教学要求：

1.掌握药物纯度、杂质、杂质限量的概念、表示及其计算方法，氯化物、重金属、砷盐等一般杂质检查的原理、操作要点及试验条件；

2.熟悉特殊杂质的检查原理，薄层色谱法、气相色谱法及高效色谱法检查杂质的规律与一般方法；

3.了解杂质的来源途径，其它一般杂质的检查原理，一般杂质检查中的干扰及其排除，热分析法在药物分析中的应用。

授课方式：讲授 

第四章 药物定量分析与分析方法验证                             （2学时）

教学内容：

第1节 定量分析样品的前处理；

第2节 定量分析方法的特点；

第3节 药物分析的效能指标。

教学要求：

1.掌握分析方法效能指标的内容，分析方法效能指标的确证过程以及不同分析方法对效能指标的要求；

2.熟悉生物样本前处理的常用方法、原理及各方法的特点与应用，氧瓶燃烧法在药物分析中的应用；

3.了解不经有机破坏与经有机破坏的各种方法及其应用。

授课方式：讲授、习题

第五章 巴比妥类药物的分析                                     （2学时）

教学内容：

第1节 药物化学结构与性质；

第2节 鉴别试验；

第3节 特殊杂质的检查；

第4节 含量测定方法。

教学要求：

1.掌握巴比妥类药物的结构与分析方法的关系，巴比妥类药物与重金属离子的反应，不饱和取代基与芳香取代基的鉴别试验，银量法的原理；

2.熟悉巴比妥类药物与香草醛的反应，溴量法、紫外分光光度法与酸碱滴定法的原理；

3.了解巴比妥类药物的其它特性，其它鉴别试验，特殊杂质检查项目与方法。

授课方式：讲授、习题

第六章 芳酸及其酯类药物的分析                                 （2学时）

教学内容：

第一节 水杨酸类药物的分析；

第二节 苯甲酸类药物的分析；

第三节 其它芳酸类药物的分析。

教学要求：

1.掌握水杨酸类和苯甲酸类药物的结构与分析方法的关系，阿司匹林中特殊杂质的检查，水杨酸类药物的酸碱滴定法，苯甲酸类药物的双相滴定法；

2.熟悉水杨酸类和苯甲酸类药物的其它含量测定方法；

3.了解水杨酸类和苯甲酸类药物的其它分析内容与方法，其它芳酸类药物的分析。

授课方式：讲授 

第七章 芳香胺类药物的分析                                     （2学时）

教学内容：

第一节 芳胺类药物的结构与性质、鉴别、杂质检查、含量测定；

第二节 苯乙胺类药物的结构与性质、鉴别、杂质检查、含量测定；

第三节 氨基醚衍生物类药物的结构与性质、鉴别、杂质检查、含量测定。

教学要求：

1.掌握对氨基苯甲酸酯类药物和酰胺类药物的基本结构与典型药物以及结构与分析方法的关系，芳胺类药物的重氮化-偶合反应、与三氯化铁反应、与重金属离子反应，芳胺类药物的亚硝酸钠滴定法。

2.熟悉芳胺类药物的非水滴定法与分光光度法；苯乙胺类药物的非水滴定法与溴量法；氨基醚衍生物类药物的非水滴定法、酸性染料比色法与阴离子表面活性剂滴定法。

3.了解本类药物的其它分析项目与方法。

授课方式：讲授 

第八章 杂环类药物的分析                                       （2学时）

教学内容：

第一节 吡啶类药物；

第二节 吩噻嗪类药物；

第三节 苯并二氮杂卓类药物。

教学要求：

1.掌握吡啶类药物和吩噻嗪类药物的基本结构与典型药物以及结构与分析方法的关系，酰肼基团的反应，异烟肼的含量测定、吩噻嗪类药物的显色反应与含量测定； 

2.熟悉吡啶环的开环反应与有关物质检查，吩噻嗪类药物的主要性质， 苯并二氮杂卓类药物的结构特征与典型药物，苯并二氮杂卓类药物的非水滴定法；

3.了解本类药物的其它分析项目与方法。

授课方式：讲授

第九章 维生素类药物的分析                                     （2学时）

教学内容：

第一节 维生素A的分析；

第二节 维生素B1的分析；

第三节 维生素C的分析；

第四节 维生素E的分析。

教学要求：

1.掌握维生素类药物的结构与分析方法的关系，维生素A的紫外分光光度法，维生素E的铈量法，维生素C的碘量法；

2.熟悉维生素A的三氯化锑反应及其比色法，维生素B1的硫色素反应及其荧光测定法、非水滴定法、重量法，维生素E鉴别试验及气相色谱法，维生素C的2,6-二氯吲哚酚滴定法；

3.了解本类药物的其它分析项目与方法。

授课方式：讲授

第十章 甾体激素类药物的分析                                   （2学时）

教学内容：

第一节 基本结构与分类；

第二节 鉴别试验；

第三节 特殊杂质检查；

第四节 含量测定。

教学要求：

1.掌握甾体激素类药物的分类、各类药物结构与分析方法的关系，四氮唑比色法、异烟肼比色法、紫外分光光度法；

2.熟悉甾体激素类药物的呈色反应、沉淀反应，鉴别试验，特殊杂质检查，Kober反应比色法。

授课方式：讲授

第十一章 抗生素类药物的分析                                    （2学时）

教学内容：

第一节 β-内酰胺类抗生素的分析；

第二节 氨基糖苷类抗生素的分析；

第三节 四环素类抗生素的分析。

教学要求：

1.掌握本类药物结构与分析方法的关系，β-内酰胺类抗生素的碘量法，氨基糖苷类抗生素的鉴别试验；

2.熟悉的本类药物的分类、结构与性质，β-内酰胺类抗生素的汞量法、酸碱滴定法、可见-紫外分光光度法；

3.了解本类药物的其它分析项目与方法，抗生素类药物的质量考察研究。

授课方式：讲授

第十二章 药物制剂分析                                          （2学时）

教学内容：

第一节 药物制剂分析的特点；

第二节 制剂中常见附加剂的干扰及其排除；

第三节 制剂的常规检查；

第四节 复方制剂分析。

教学要求：

1.掌握药物制剂分析的特点，片剂中常见赋形剂的干扰及其排除；注射剂中常见附加成份的干扰及其排除；复方制剂分析的特点；

2.熟悉片剂含量均匀度和溶出度的检查，片剂、注射剂含量测定结果的计算；

3.了解片剂、注射剂的一般检查，注射剂中不溶性微粒和油溶剂的检查，复方制剂分析示例。

授课方式：习题、讲授

第十三章 生化药物分析                                          （2学时）

教学内容：

第一节 生化药物的定义及特点；

第二节 生化药物分析；

第三节 生物制品分析。

教学要求：

1.熟悉生化药物的定义与种类，酶法、电泳法、理化法；

2.了解质量检验的基本程序与方法，常用定量分析法的应用。

授课方式：讲授

第十四章 中药制剂分析概论                                      （2学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 中药制剂的分析方法；

第三节 中药制剂分析方法与技术的发展趋势。

教学要求：

1.熟悉中药制剂分析的特点，化学分析法、分光光度法、薄层扫描法、高效液相色谱法；

2.了解中药制剂的分类，中药制剂分析的一般程序，中药制剂分析方法与技术的发展趋势。

授课方式：讲授

第十五章 药品质量标准的制订                                    （2学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二季 药品质量标准的主要内容；

第三节 药品质量标准与起草说明示例。

教学要求：

1.熟悉药品质量标准的分类及其制订，制订药品质量标准的原则，药品质量标准的主要内容；

2.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。

授课方式：讲授

第十六章 药品质量控制中的现代分析方法与技术                    （2学时）

教学内容：

第一节 药物色谱分析新方法及其应用；

第二节 光谱分析新方法及其应用；

第三节 色谱联用技术及其应用。

教学要求：

1.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；

2.了解高效毛细管电泳分析法、近红外光谱分析法、核磁共振光谱分析法、气相色谱-红外光谱联用技术、气相色谱-质谱联用技术、液相色谱-质谱联用技术。

授课方式：讲授、讨论

三、其他教学环节安排

无 

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占40%，期末考核占60%。最终成绩按百分制纪录。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时成绩：

平时出勤           



    占10%

课堂讨论及测验     



    占30%

②期末闭卷考试     



    占60%

五、主要参考教材

1.赵春杰. 药物分析. 北京：清华大学出版社，2012.

2.张惠. 药物分析. 北京：科学出版社，2011.

3.中华人民共和国药典委员会编，中华人民共和国药典（2010年版）一部，化学工业出版社,2010.

4.中华人民共和国药典委员会编，中华人民共和国药典（2010年版）二部，化学工业出版社,2010.

5.中华人民共和国药典委员会编，中华人民共和国药典（2010年版）三部，化学工业出版社,2010.

                                               


撰写人：史丽颖

                                                        审核人：蒋  革

                                                    课程负责人：史丽颖

《药物分析实验》教学大纲

课程类别：专业基础课程

英文名称：Experiment of Pharmaceutical Analysis
课程性质：必修                   是否独立设课：是

总 学 时：32                     其中实验学时：32
总 学 分：1                         其中实验学分：1

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

实验项目数：6                必做项目数：6

选作项目数：0                综合性、设计性项目数：3

一、教学目的与基本要求

药物分析实验是运用各种分析技术检验药物及其制剂质量的实践性课程，内容主要包括各种分析技术在药物分析中的应用及方法评价。

本课程要求学生加深对药物分析学科基本理论和专业知识的认识和理解，掌握中国药典常用的分析方法和实验技术的基本原理及常用仪器的正确使用，熟悉各种分析方法的操作技术和效能指标的评价，培养学生具有科学的实验态度和操作技能，为从事药品质量检验工作奠定基础。通过学生的独立实验设计和实践，训练学生分析问题和解决问题的能力及实际动手能力。

要求学生课前预习，实验过程中积极动手、独立操作、仔细观察、认真记录，课后完成实验报告。

二、主要仪器设备及工具

紫外-可见分光光度计、气相色谱仪、液相色谱仪、显微熔点测定仪、旋光仪、恒温水浴锅、电子天平。其他实验器材，如：ODS液相色谱柱、OV-17气相色谱柱、滴定管、试管、离心管、锥形瓶、移液器、层析柱、研磨器等。

三、实验内容及要求

	序号
	实验项目名称
	实验内容
	学时分配
	实验类型
	实验要求
	每组人数

	1
	药物的杂质检查
	1. 掌握药物中一般杂质检查法的原理与一般方法，色谱法用于特殊杂质检查的一般方法，杂质限量的表示及其计算方法

2. 熟悉药物中特殊杂质的来源途径和检查原理；一般杂质检查法的试验要求、操作要点和注意事项
	4
	验证
	必做
	3-4

	2
	滴定分析法在药物含量测定中的应用
	1. 掌握滴定分析法测定药物含量的原理、操作要点、注意事项与结果计算。

2. 熟悉滴定分析法的终点确定、效能指标评价的内容与要求。
	4
	验证
	必做
	3-4

	3
	分光光度法在药物制剂含量测定中的应用
	1. 掌握分光光度法测定药物制剂含量的方法原理、操作要点及结果计算。

2. 熟悉常用计算分光光度法各项参数的选择，分光光度法效能指标评价的内容与要求。
	4
	验证
	必做
	3-4

	4
	高效液相色谱法在药物含量测定中的应用
	1. 掌握高效液相色谱法系统适用性试验的内容与要求，常用含量测定方法与结果计算。

2. 熟悉高效液相色谱法效能指标评价的内容与要求，优化色谱条件的基本思路。
	8
	综合
	必做
	3-4

	5
	气相色谱法在药物含量测定中的应用
	1. 掌握气相色谱法系统适用性试验的内容与要求，常用含量测定方法与结果计算。

2. 熟悉气相色谱法效能指标评价的内容与要求，优化色谱条件的基本思路。
	8
	综合
	必做
	3-4

	6
	复方制剂中多组分的含量测定
	1. 掌握复方制剂中多组分含量测定方法的特点。

2. 熟悉各种分析方法在复方制剂含量测定中的应用及方法选取原则。
	4
	设计
	必做
	3-4


    四、考核方式

1．实验报告要求：

在独立完成实验的基础上，独立完成实验报告，要求报告字迹整洁、书写规范，格式正确、内容完整，分析正确、讨论充分，并对实验操作中出现的问题进行分析、讨论，提出改进意见（5分）。

(1) 态度端正，预习报告认真；                              （1分）

(2) 操作较规范，效果较好；                                （1分）

(3) 报告项目齐全（目的、原理、主要仪器和试剂、操作、结果、分析等）；

   （1分）

(4) 字迹工整、叙述清楚；                                 （0.5分）

(5) 分析正确、合理，结果基本正确；                        （1分）

(6) 能够提出自己的见解。                                 （0.5分）

2．考核方式：

(1)跟踪学生平时学习效果。包括实验预习、实验态度、实验室常识、实验技能的掌握和实验报告等方面。

(2)期末操作考试。考核学生独立实验设计和实践过程，注重学生的创新性思维及独

立分析、解决问题能力的提高。
3.实验成绩评定：

实验习惯占10%（其中考勤占5%），实验报告占50%，期末操作考试40%。

五、主要参考教材

1.范国荣. 药物分析实验指导(供药学类专业用). 北京：人民卫生出版社，2011.

2.狄斌. 药物分析实验与指导(第二版). 北京：中国医药科技出版社，2010.

                             撰写人：史丽颖

                             审核人：蒋  革

                         课程负责人：史丽颖

《制药工程原理与设备》教学大纲

课程类别：专业核心课程  

英文名称：Pharmaceutical Engineering Principle and Equipment
课程性质：必修
总学时：32    讲授学时：32   
学  分：2                                 

先修课程：高等数学、化工原理、物理化学

适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

    本课程研究药品生产过程中典型制药单元操作的原理及设备，并探讨这些单元操作过程的强化途径。教学内容围绕制药工程总体设计策略，从基本的物料衡算与能量衡算出发，涉及原料药的合成反应工程与设备、分离工程基础与设备、制剂过程的流体与流动、制药公用系统工程四个主要的内容模块，结合对通用设备的结构形式和工作原理的介绍，讨论药品质量与过程工程因素的关系。

    本课程融合理论知识与实践经验，是联系制药过程理论与生产实践的桥梁，使学生全面熟悉制药工程的工艺、原理与设备，建立起工程的观念，熟悉相应设备的选用，提高解决制药生产中相关的实际问题的能力，成为理工兼备的制药工程相关技术人才。

二、教学内容及基本要求

重点内容包括反应器的计算与放大设计、药物生产和研发中所用分离方法及工程原理、制剂过程的粉体流体与流动混合等。
第一章 绪论                                       
          （4学时）

教学内容：

第一节 制药工程的概念；

第二节 制药设备的分类与设计；

第三节 制药工程总体设计策略。

教学要求：

1.了解制药工程原理与设备课程的研究内容、任务及与制药工程的关系，初步建立工程的观念，掌握课程学习的方法；

2.掌握制药设备的分类，初步了解制药设备的设计方法、结构与材质选定的原则；

3.简要了解GMP的概念及理念及其对硬件的要求，了解原料药生产车间、制剂车间的GMP设计，及符合GMP要求的设备设计；

4.了解过程工业设计模型和原料药生产工艺流程设计的内容，明确制药工程总体设计策略来指导课程学习的思路。

授课方式：讲授

第二章 传递原理                                     

   （2学时）

教学内容：

第一节 物料衡算；

第二节 能量衡算。 

教学要求：

1.明确传递过程的阐明对制药工程设备设计选型与设计的指导意义；

2.掌握物料衡算的基本理论、基本方法与步骤，了解物理过程和化学反应过程的物料衡算；

3.掌握热量平衡方程式，了解单元设备热量衡算步骤。

授课方式：讲授

第三章 制药反应工程基础与设备                           
   （10学时）

教学内容：
第一节 药物化学合成反应工程基础；

第二节 生物反应工程基础；

第三节 反应器的设计与放大。

教学要求：

1.明确理想反应器计算的基本原理，掌握分批操作及釜式反应器过程计算； 

2.了解微生物发酵和酶促反应动力学模型，熟练掌握搅拌器功率计算，了解化学与生物反应设备的结构与性能，了解各类生物发酵罐及发酵过程中其他的相关设备；

3.了解生物反应器放大的基本理论、准则和方法，掌握搅拌釜式反应器放大的原理与方法。

授课方式：讲授、讨论。

第四章 分离工程基础与设备                                     （8学时）

教学内容：

第一节 萃取分离；

第二节 结晶分离；

第三节 膜分离；

第四节 过滤与离心分离；

第五节 其他常用的分离技术。

教学要求：

1.对药物生产和研发中所用分离方法及工程原理有基本了解，并学会根据对象选择合适的分离手段；

2.掌握固-液萃取原理与过程和Fick扩散定律，明确单级和多级平衡浸出题过程的设计原理与提取设备有效容积的计算过程；

3.了解过滤与离心分离、蒸发浓缩、结晶分离、膜分离和手性分离等分离方法的原理与相关设备结构特点。

授课方式：讲授、讨论

第五章 制剂工程原理                          

           （6学时）

教学内容： 

第一节 药物制剂关键过程；

第二节 粉体的流动与混合；

第三节 流体的流动与混合；

第四节 药品的冻干过程。

教学要求：

1.多尺度系统角度理解制剂过程的流体与流动；

2.重点掌握粉体与流体的流动与混合行为，及颗粒化过程原理；

3.了解混合设备与其工作原理，根据冻干原理明确影响药品冻干过程及质量的工程因素；

4. 理解利用工程原理控制药品质量。

 授课方式：讲授、讨论 

第六章 制药公用系统工程                          

   
   （2学时）

教学内容： 

第一节 制药工业建筑与安全防火；

第二节 公用工程；

第三节 制药用水供应系统；

第四节 废弃物处理。

教学要求：

1.明确制药公用系统工程的内涵与设计条件，熟悉主要技术;制药工业建筑与安全防火，介绍工业建筑的基本概念，明确药品生产安全防火的技术条件；

2.了解工业建筑与制药安全防火、制药公用工程和纯水生产、自动控制与设计条件、制药过程的三废处理方法和技术（三废处理部分具体在《制药工艺学》中讲授）。

授课方式：讲授           
三、其他教学环节安排
无
四、考核方式
 1. 本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占30%，期末考核占70%。最终成绩按百分制纪录。

 2. 考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

 ①平时成绩：

 平时出勤           



      占10%

 平时作业          



      占20%

 ②期末闭卷考试     



      占70%

    五、主要参考教材
1.姚日生. 制药工程原理与设备．北京：高等教育出版社，2007．

2.张珩．制药工程工艺设计（第二版）．北京：化学工业出版社，2013．

3.袁其朋等．制药工程原理与设备．北京：化学工业出版社，2009．

4.朱宏吉．制药设备与工程设计（第二版）．北京：化学工业出版社，2011．

                                                       
撰写人：唐川                                                        审核人：蒋革

                                                      课程负责人：唐川

《制药工程工艺设计》教学大纲

课程类别：专业核心课程 

英文名称：Design of Pharmaceutical Engineering
课程性质：必修

总学时：48    讲授学时：48  

学  分：3                                 

先修课程：高等数学、化工原理、工程制图、药学导论
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

制药工程工艺设计是制药工程专业教学计划中一门专业必修课。本课程教学主要讲述制药工程工艺设计的基本程序、工艺流程设计、车间布置、管道设计、洁净厂房净化空调净化系统设计、制药用水系统设计、非工艺设计基础、制药工程验证、生物发酵车间设计、制剂车间设计、中药前处理和提取车间设计、生物制品车间设计及化学制药车间设计等内容，全面系统阐述和反映制药工程工艺设计的基本理论与方法。通过教学，培养学生对制药工艺的理解和对制药设备在制药工程中作用的理解，使学生熟练掌握制药工程工艺设计相关知识。
二、教学内容及基本要求
第一章 绪论                                                   （2学时）

教学内容：

第一节 制药工程工艺设计的重要性；

第二季 制药工程工艺设计的特点；

第三节 工艺设计的分类；

第四节 学习本课程的意义。

教学要求：

1.了解制药工程工艺设计的重要性；

2.了解制药工程工艺设计的特点；

3.掌握工艺设计的分类。

授课方式：讲授

第二章 制药工程项目设计的基本程序                             （4学时）

教学内容：

第1节 设计前期工作阶段；

第2节 设计期工作阶段；

第3节 设计后期；

第4节 制药工程设计常用规范和标准目录。

教学要求：

1.熟悉制药工程工艺设计的内容、特点与分类；

2.掌握设计前期工作阶段的目的和内容；

3.掌握设计中期工作阶段的初步设计阶段、技术设计阶段、施工图设计阶段的内容；

4.掌握设计后期工作阶段的内容；

5.熟悉了解制药工程设计常用规范和标准目录。 

授课方式：讲授

第三章 工艺流程设计                                           （4学时）

教学内容：

第一节 工艺流程设计的基本程序；

第二节 工艺流程图；

第三节 工艺流程设计的技术处理；

第四节 典型单元设备的自控流程；

第五节 特定过程及管路的流程。

教学要求：

1.了解工艺流程设计的基本程序；

2.掌握工艺流程图和工艺流程设计的技术处理；

3.熟悉典型单元设备的自控流程。

授课方式：讲授

第四章 车间布置设计                                           （2学时）

教学内容：

第1节 车间的总体布置；

第2节 设备布置的基本要求；

第3节 多功能车间布置；
第4节 设计间布置设计方法和车间布置图。 

教学要求：

1.了解车间布置设计的内容与步骤；

2.熟悉厂房形式与厂房平面布置、立面布置的要求；

3.掌握设备布置的一般要求；

4.熟悉洁净车间设计技术。

授课方式：讲授

第五章 管道设计                                               （2学时）

教学内容：

第1节 管道、阀门和管件的类型及其选择；

第2节 管道设计；

第3节 管道布置图。

教学要求：

1.了解管道设计的作用与内容；

2.掌握管道、阀门和管件的类型及其选择；

3.熟悉管道设计的基本要求；

4.熟悉管道布置图。

授课方式：讲授

第六章 医药工业洁净厂房净化空调系统设计                       （2学时）

教学内容：

第1节 洁净厂房的环境控制要求；

第2节 净化空调系统的空气处理；

第3节 净化空调系统设计；

第4节 洁净厂房空气洁净技术的应用。

教学要求：

1.了解洁净厂房的环境控制要求和净化空调系统的空气处理；

2.掌握空气洁净技术的应用。
授课方式：讲授

第七章 制药用水系统设计                                       （2学时）

教学内容：

第1节 制药用水概述；

第2节 制药用水工艺与设备；

第3节 制药用水储存与分配系统。

教学要求：

1.了解制药用水的分类与应用范围；

2.掌握制药用水系统设计。
授课方式：讲授

第八章 非工艺设计项目                                         （4学时）

教学内容：

第1节 建筑设计概论；

第2节 仓库；

第3节 公用系统；

第4节 劳动安全和环境保护。

教学要求：

1.掌握工业厂房结构分类和基本组件、土建设计条件；

2.熟悉供水、排水、供电、冷冻、采暖通风等公用系统。
授课方式：讲授

第九章 制药工程验证                                           （2学时）
教学内容：

第1节 厂房与设施验证；

第2节 空气净化系统的验证；

第3节 工艺用水系统验证；
第4节 无菌原料药生产验证。
教学要求：

1.熟悉厂房与设施验证；

2.了解空气净化系统的验证；

3.了解工艺用水系统验证；

4.了解无菌原料药生产验证。

授课方式：讲授

第十章 生物发酵车间设计及示例                                 （4学时）

教学内容： 

第1节 生物发酵车间设计概述；

第2节 生物发酵车间设计示例。
教学要求：

1.熟悉生物发酵车间设计。
授课方式：讲授

第十一章 制剂车间设计及示例                                   （4学时）

教学内容：

第1节 制剂车间设计概述；

第2节 制剂车间设计示例。
教学要求：

1.熟悉制剂车间设计。

授课方式：讲授

第十二章 中药前处理和提取车间                                 （4学时）

教学内容：

第1节 中药前处理和提取车间设计概述；

第2节 中药前处理和提取车间设计示例。
教学要求：

1.掌握中药前处理和提取车间设计。

授课方式：讲授

第十三章 生物制品车间设计及示例                               （4学时）

教学内容：

第1节 生物制品车间设计概述；

第2节 生物制品车间设计及示例。
教学要求：

1.掌握生物制品车间设计。

授课方式：讲授

第十四章 化学制药车间设计及示例                               （4学时）

教学内容：

第1节 化学制药车间设计概述；

第2节 化学制药车间设计及示例。
教学要求：

1.熟悉化学制药车间设计。

授课方式：讲授

第十五章 注射剂车间设计及示例                                 （4学时）

教学内容：

第1节 注射剂车间设计概述；

第2节 注射剂车间设计及示例。
教学要求：

1.熟悉注射剂车间设计。

授课方式：讲授

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占40%，期末考核占60%。最终成绩按百分制纪录。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时成绩：

平时出勤           




 占10%

口试（PPT演讲）   




 占30%

②期末开卷考试     




 占60%

五、主要参考书

1.张珩．制药工程工艺设计（第二版）．北京：化学工业出版社，2013.

2.刘书志．制药工艺与设备．北京：化学工业出版社，2008.

3.姚日生．制药工程原理与设备．北京：高等教育出版社，2007.

撰写人：于大永

                                               

 审核人：蒋  革

                                          
    课程负责人：于大永

《制药工艺学》教学大纲

课程类别：专业核心课程  

英文名称：Pharmaceutical Technology

课程性质：必修

总学时：32    讲授学时：32 

学  分：2                              

先修课程：有机化学、化工原理、生物化学、微生物与免疫学、药物化学

适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

    该课程是制药工程专业本科生的专业必修课，属于专业核心课程。该课程以制药技术特征和共性规律为基础，介绍工艺原理、工艺过程及质量控制等。不但注重理论讲解，还以典型产品的整个制造过程举例讲解。通过该课程学习使学生掌握现代制药企业所需的工艺知识、能力和素质结构的要求，反映了现代医药行业的发展方向，体现了各制药领域的技术发展前沿。
二、教学内容及基本要求
第一章 绪论                         



              （4学时）

教学内容：

第一节 制药工艺学概述； 

第二节 天然提取制药技术发展；

第三节 化学合成制药技术发展；

第四节 生物制药技术发展；

第五节 制药工业的发展；

第六节 制药技术展望。

教学要求：

1.理解制药工艺的概念；

2.掌握常用天然药物提取制药技术、化学合成制药技术和生物制药技术；

3.了解国内外制药工业的发展情况以及未来展望。

授课方式：讲授

第二章 化学制药工艺路线的设计和选择    


              （4学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 化学制药工艺路线的设计；

第三节 化学制药工艺路线的评价与选择。

教学要求：

1.掌握化学制药工艺路线设计的方法；

2.掌握化学制药工艺路线设计评价和选择的标准与方法。

授课方式：讲授、讨论、辩论

第三章 化学制药工艺研究                 



          （2学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 反应物的浓度与配料比；

第三节 反应溶剂和重结晶溶剂；

第四节 反应温度和压力；

第五节 催化剂；

第六节 药品质量管理和工艺研究中的特殊实验。

教学要求：

1.掌握在化学制药工艺中如何确定反应物的浓度与配料比；

2.如何选择反应溶剂和重结晶溶剂以，反应温度和压力以及催化剂；

3.了解药品质量管理和工艺研究中的特殊实验。

授课方式：讲授

第四章 手性制药技术                  



             （2学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 化学法制备手性药物；

第三节 生物酶法制备手性药物。

教学要求：

1.理解手性药物在临床用药中的重要性；

2.掌握化学法制备手性药物的基本方法；

3.了解生物酶法制备手性药物的方法。

授课方式：讲授

第五章 氯霉素生产工艺                



             （2学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 合成路线及其选择；

第三节 对硝基苯乙酮的生产工艺原理及其过程；

第四节 对硝基-α-乙酰氨基-β-羟基苯丙酮的生产工艺原理及其过程；

第五节 氯霉素的生产工艺原理及其过程；

第六节 综合利用与“三废”处理。

教学要求：

1.了解氯霉素的化学结构、治疗作用及其制备工艺发展历程；

2.掌握氯霉素及其各中间体的生产工艺原理与过程；

3.了解其副产物的综合利用及“三废”处理。

授课方式：讲授

第六章 半合成抗生素生产工艺          




         （2学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 头孢菌素C的发酵工艺；

第三节 氨基头孢烷酸的生产工艺；

第四节 头孢氨苄的生产工艺。

教学要求：

1.了解头孢菌素类抗生素的化学结构、理化性质、治疗作用及其制备工艺发展历程；

2.掌握7-氨基头孢烷酸和头孢氨苄的生产工艺；

3.了解头孢氨苄工艺路线的选择情况。

授课方式：讲授

第七章 中药制药工艺研究                                       （2学时）

教学内容：

第一节 中药提取技术概述；

第二节 中药制药工艺研究的目的和原则；

第三节 工艺与药物疗效的关系；

第四节 影响制剂工艺的主要因素。 

教学要求：

1.掌握中药制药工艺的概念及工艺研究的目的和原则；

2.了解工艺与药物疗效的关系和构成制剂工艺的主要因素。

授课方式：讲授

第八章 银杏叶提取物的生产工艺         



             （1学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 银杏叶提取物的生产工艺。

教学要求：

1.了解银杏叶提取物中的化学成分及其药用价值；

2.掌握银杏叶提取物的生产工艺并；

3.解其工业化设计和实施过程及其“三废”处理。

授课方式：讲授

第九章 葛根素的生产工艺              



             （1学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 葛根素的提取生产工艺。

教学要求：

1.了解葛根素的结构及其临床应用情况；

2.掌握葛根素的提取生产工艺；

3.了解其主要提取车间设备。

授课方式：讲授
第十章 生物技术制药工艺              




          （2学时）

教学内容：



第一节 概述；

第二节 微生物发酵制药工艺；

第三节 基因工程制药工艺；

第四节 抗体药物制药工艺；

第五节 疫苗制备工艺。

教学要求：

1.了解生物技术制药的发展历程；

2.掌握微生物发酵制药、基因工程制药、抗体药物制药、疫苗制备的基本工艺过程。

授课方式：讲授

第十一章 抗生素的生产工艺            




         （2学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 青霉素的发酵生产工艺；

第三节 链霉素的发酵生产工艺；

第四节 红霉素的发酵生产工艺；

第五节 四环素的发酵生产工艺。

教学要求：

1.了解抗生素的分类及临床应用情况；

2.掌握青霉素、红霉素的生产工艺。

授课方式：讲授

第十二章 重组人胰岛素和重组人生长激素生产工艺

            （2学时）

教学内容：

第一节 重组人胰岛素概述；

第二节 重组人胰岛素的生产工艺；

第三节 重组人生长激素及其生产工艺。

教学要求：

1.了解人胰岛素、人生长激素的生理作用；

2.了解胰岛素、生长激素生产工艺的发展历程；

3.掌握重组人胰岛素的生产工艺；

4.了解重组人生长激素的生产工艺。

授课方式：讲授

第十三章 制药工艺计算                





     （2学时）

教学内容：

第一节 制药工艺设计图；

第二节 物料衡算（略讲）；

第三节 能量衡算（略讲）；

第四节 制药工艺经济性评价。

教学要求：

1.了解药厂设计、制造、施工、安装等过程；

2.掌握物料衡算、能量衡算方法；

3.理解制药工艺经济型评价的重要性。

授课方式：讲授

第十四章 制药工艺放大研究            




         （4学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 中试放大的研究方法；

第三节 中试的研究内容；

第四节 制定生产工艺规程。

教学要求：

1.理解中试放大研究的重要性；

2.掌握中试放大的方法及研究内容；

3.了解制定生产工艺规程的过程。

授课方式：讲授

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时出勤、作业与期末闭卷考试相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时成绩：包括出勤、作业          占30%

②期末闭卷考试                      占70%

五、主要参考教材

1.元英进．制药工艺学．北京：化学工业出版社，2013．

2.林强．制药工艺学．北京：化学工业出版社，2010． 

3.吴晓英．生物制药工艺学．北京：化学工业出版社，2009．

                                            撰写人：冯宝民

                                                   审核人：蒋  革

                                               课程负责人：冯宝民

《药事管理法规》教学大纲

课程类别：专业核心课程

英文名称：Pharmaceutical Administration and Regulations

课程性质：必修

总学时：48  　讲授学时：48

学  分：3                                 

先修课程：药物化学与合成、天然药物化学、药理毒理学
适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

本课程是制药工程专业学生的必修课之一。是运用社会科学的原理和方法，研究现代药学事业各部分活动及其管理的基本规律和一般方法的科学。主要内容包括药事管理的基本知识及相关药事法律法规，药事管理的基本规律，药事组织及其管理的整体结构及法律政策等。通过学习，使学生掌握从事药品研制、生产、营销、管理等工作所必需的药事管理与法规的基本知识和基本技能；理解药事活动的基本规律、法规，具备自觉执行药事法规的能力；在此基础上，能综合运用药事管理的理论知识与药事法规的规定，指导药学实践工作，分析解决实际问题。

二、教学内容及基本要求

第一章 绪论                                                   （2学时）

教学内容：

第1节  药事管理概述；

第2节  药事管理法规概况。
    教学要求：

1.掌握药事、药事管理的定义及发展；

2.理解药事管理学的定义及学科发展和研究内容；

3.了解药事管理法的概念和药事管理法的渊源；

4.了解我国药事管理法律法规体系。

授课方式：讲授

第二章 药事管理体制                                          （2学时）
教学内容：

第一节 药事管理体制概述；

第二节 药品监督管理机构；

第三节 药学实践单位。

教学要求：

1.掌握药事管理体制的定义，我国药品监督管理机构的设置及其运行机制；

2.掌握我国药学实践单位的主要类型及其定义；掌握药品生产企业、经营企业、使用单位审批的基本要求；

3.理解我国药事管理体制的类型，CSDA的主要职责；理解我国主要的药品技术监督管理机构的构成情况；

4.理解国家对药品生产企业、经营企业、使用单位的管理要点；

5.了解主要国外药事管理机构的基本设置，省级及以下食品药品监督管理机构的职责。

授课方式：讲授

第三章 药师、执业药师与法规                                   （4学时）
教学内容：

    第一节 药师、执业药师概述；

第二节 执业药师资格制度与法规；

第三节 药师、执业药师的职业道德规范。

教学要求：

1.掌握执业药师的定义、药师的职业特点；

2.掌握执业药师制度规定及其执法机构；理解中国执业药师职业道德准则；

3.理解药师社会职能以及执业药师的职责；

4.了解执业药师继续教育的组织、管理机构及其机构职责，在药学实践中药师的职业道德要求；了解美国药剂师的职业道德规范及希波克拉底誓言所体现出来的药师职业道德。

授课方式：讲授

第四章 药品与药品管理法                                      （6学时）
教学内容：

第一节 药品概述；

    第二节《中华人民共和国药品管理法》主要内容；

第三节《中华人民共和国药品管理法实施条例》主要内容。

教学要求：

1.掌握药品的定义及其特殊性，药品标准的含义和主要类型；

2.掌握开办药品生产企业和药品经营企业的条件，假药、劣药的定义及按照假药、劣药论处的情形；

3.掌握药品检验机构设置的规定，我国药品价格形式及品种范围划分，药品广告管理的规定；

4.理解药品的分类，药品质量指标，生产药品和经营药品应遵守的规定，医疗机构配置制剂的规定；理解我国主管药品监督管理的机构及其职责、义务；

5.了解《药品生产许可证》、《药品经营许可证》和《医疗机构制剂许可证》的管理、药品质量抽查检验的相关规定；了解药品标准的格式和内容，药品进出口管理的相关规定，以及违反《药品管理法》和《药品管理法实施条例》的规定应承担的法律责任。

授课方式：讲授

第五章 特殊管理的药品与法规                                  （6学时）
教学内容：

第一节 特殊管理的药品概述；

第二节 《麻醉药品和精神药品管理条例》主要内容；

第三节 其他特殊管理的药品与法规。

教学要求：

1.掌握特殊管理药品的定义、意义及分类；掌握麻精药品的概念，品种；

2.掌握医疗机构使用麻醉药品和第一类神经药品的主要规定；掌握医疗用毒性药品的定义及品种，放射性药品的定义；

3.理解麻精药品的种植和实验研究、生产和经营、储存和运输、审批和监督管理及违规应承担的法律责任等管理规定；

4.了解医疗用毒性药品生产、供应和使用的管理规定，放射性药品使用的管理规定；了解特特殊管理药品管制概况及麻、精药品国际公约的主要内容。

授课方式：讲授、案例讨论

第六章 新药研究、药品注册管理与法规                          （6学时）
教学内容：

第一节 新药研究管理；

第二节 药品注册管理。

教学要求：

1.掌握新药的定义、主要来源、研发特点，以及新药临床前研究内容，掌握药物临床试验的概念及分期；掌握GLP和GCP定义、主要内容及其实施意义；

2.理解新药监测期的内容、目的；掌握药品知识产权保护的定义及意义；了解我国新药研发的现状，GCP认证相关概况及认证审批程序；

3.理解药品知识产权的种类、药品专利的种类及授予专利权的条件；了解我国中药知识产权保护现状、药品注册管理的意义及其药品注册管理机构及具体职能；

4.掌握药品注册的相关术语、分类；新药申报与审批程序，实行特殊审批的条件规定；掌握《药品注册管理办法》的主要内容。

授课方式：讲授

第七章 中药管理与法规                                        （6学时）
教学内容：

第一节 野生药材资源保护管理；

第二节 《中药材生产质量管理规范（试行）》（GAP）；

第三节 中药品种保护。

教学要求：

1.掌握野生药材资源保护的原则及其保护措施；掌握中药材的定义及目前我国中药材生产过程中存在的问题；掌握GAP的定义、主要内容及实施GAP的意义；

2.理解中药品种保护实施的背景及实施的目的、意义，中药保护品种的范围、等级划分及相应保护年限，申请中药品种保护应具备的条件；

3.了解实施野生药材资源保护管理的目的，我国野生药材物种的三级管理及代表药材。

授课方式：讲授、讨论

第八章 药品生产质量管理与法规                                （6学时）
教学内容：

第一节 药品生产质量管理；

第二节 我国的《药品生产质量管理规范》（GMP）；

第三节 药品生产监督管理。

教学要求：

1.掌握GMP的定义、药品生产质量管理原则及术语；掌握GMP的发展历程，GMP的主要内容；

2.了解实施GMP的意义、指导思想、基本点；GMP认证管理机构及其职责；了解药品委托生产、药用辅料、药品不良反应、药品召回的定义；

3.了解药品生产监督、药用辅料质量管理、药品不良反应监测和药品召回管理要点。

授课方式：讲授

第九章 药品经营质量管理与法规                                （6学时）
教学内容：

第一节 药品流通管理；

第二节 我国的《药品经营质量管理规范》（GSP）；

第三节 药品流通的监督管理。

教学要求：

1.掌握药品流通管理的定义、药品流通模式的分类；掌握GSP、GSP认证的定义；掌握GSP对药品经营企业软、硬件的要求；

2.了解不得发布广告的药品范围、处方药和非处方药广告的规定、药品流通的特点；

3.了解药品定价原则、药品广告审批流程、处方药和非处方药分类管理的规定，以及对药品经营企业购销药品的监督管理。

授课方式：讲授、讨论

第十章 药品标识物管理与法规                                   （4学时）
教学内容：

第一节 药品包装、标签和说明书的管理；

第二节 药品批准文号的管理；

第三节 相关的法律法规。

教学要求：

1.掌握药包材定义、药包材国家标准的定义，药包材注册程序与再注册规定；掌握药品说明书和标签的管理要点，药品名称的使用规定；掌握药品批准文号的定义、格式及管理规定；

2.理解药包材注册管理的范围、药品说明书和标签的一般管理规定；

3.了解药品说明书和标签管理规定中有关问题的解释。

授课方式：讲授、实物

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1. 考核方式主要是采取平时成绩与期末闭卷考试(集中考试)相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。
    2. 考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时成绩：

    平时出勤                             占10%

    课堂提问                             占 10%

    平时作业                             占10%

    ②期末闭卷考试                       占70%

五、主要参考教材

1.杨世民.药事管理与法规. 北京：高等教育出版社，2010.

2.高明. 药事管理与法规（第二版）. 北京：中国中医药出版社，2010.

3.孟锐. 药事管理学（第三版）. 北京：科学出版社，2012.

                                                    撰写人：唐 玲

                                                    审核人：蒋 革

                                                课程负责人：唐 玲

《天然药物化学》教学大纲

课程类别：专业核心课程

英文名称：Natural Product Chemistry
课程性质：必修

总学时：32    讲授学时：32   
学  分：2                                 

先修课程：无机化学、有机化学、分析化学、生物化学
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

天然药物化学是制药工程专业本科学生必修的专业课程。 本课程是运用现代科学理论与技术研究天然药物中生物活性物质的一门学科，内容主要包括天然药物中具有生物活性物质的化学结构、理化性质、提取分离、结构鉴定、结构修饰及生物合成途径等，同时包括有关天然药物现代化研究的新思路新方法的介绍、国内外本学科的新成果、新技术的介绍、以及相关学科新理论与新技术在本学科中的应用的介绍。 本课程的目的是让学生掌握天然化合物相关理论、性质以及天然活性成分的提取、分离、纯化、结构鉴定和结构修饰的技能，具有从事天然药物的生产、开发、研究和管理的能力，为从天然资源中寻找新药或新药先导化合物打下坚实基础。 
二、教学内容及基本要求

第一章 总论       








             （6学时）
教学内容：

第一节 天然药物化学的概念、研究范围、研究目的和任务；

第二节 有效成分和无效成分的概念；

第三节 天然药物化学的发展简史及其与现代科学技术进步的关系；

第四节 各类化学成分，天然药物常用的提取和分离方法原理和特点，各类吸附剂的特点；

第五节主要天然药物成分的生物合成途径；

第六节 质谱、红外、紫外、核磁等波谱技术在天然药物化学成分结构鉴定中的应用。

教学要求：

1.掌握天然药物的概念，了解天然药物化学的研究范围、研究目的和任务；

2.掌握天然药物成分常用的提取分离方法，熟悉各类吸附剂的特点；

3.了解主要天然药物成分的生物合成途径；

4.熟悉各种光谱学技术在天然药物成分结构鉴定中的应用。

授课方式：讲授、讨论

第二章 糖和苷                                                 （6学时）
教学内容：

第一节 常见的几种单糖；

第二节 氨基糖、去氧糖和糖醛酸的结构特点；

第三节 苷的分类；

第四节 糖的化学性质；

第五节 苷键的裂解：反应机理和影响因素等；

第六节 碱催化水解适合酯苷键或类酯苷键；

第七节 酶催化水解的特点；

第八节 糖的核磁共振谱学特征： 1H NMR谱和13C NMR谱特征；

第九节 糖苷苷键构型确定的基本方法；

第十节 苷化位移规律；

第十一节 多糖的结构、提取分离方法和多糖的结构鉴定。

教学要求：

1.掌握常见单糖的结构特点及其表示方法；

2.掌握糖苷的定义、性质和分类；

3.掌握糖苷键的裂解规律和影响因素，掌握各类苷键的水解方法；

4.熟悉波谱学方法在苷结构鉴定中的应用；熟悉糖苷的苷化位移规律；

5.了解多糖的提取分离方法和鉴定程序。 

授课方式：讲授、讨论
第三章 苯丙素类    


   


     
                 （2学时）
教学内容：

第一节 简单香豆素类化合物的基本母核、常见的取代基和取代图式，四种基本骨架的结构特点；

第二节 化学性质，提取分离方法，主要的生物活性；

第三节 木脂素的结构类型；

第四节 木脂素的理化性质及生物活性。

教学要求：

1.掌握香豆素类化合物的结构、性质和1H-NMR特征；

2.熟悉香豆素结构鉴定方法；

3.熟悉木脂素的结构分类及其理化性质和生物活性。

授课方式：讲授、讨论
第四章 醌类化合物                                             （2学时）
教学内容：

第一节 醌类化合物的基本结构类型、结构和常见的取代图式；

第二节 重要物理化学性质及其在提取分离和结构测定中的意义；

第三节 醌类化合物的提取分离方法，pH梯度萃取法；

第四节 醌类衍生物的波谱特征及其结构测定。

教学要求：

1.掌握醌类化合物结构类型，影响酸性大小的规律和鉴别方法；蒽醌类化合物的氢谱和红外光谱的谱学特征；

2.熟悉缓冲纸层析设计pH梯度萃取的原理和方法；

3.了解醌类的波谱特征及其结构测定方法。

授课方式：讲授、讨论
第五章 黄酮类化合物    





                    （4学时）
教学内容：  

第一节 黄酮类化合物的结构特征、分类、主要结构类型和代表性的生物活性；

第二节 黄酮类化合物的主要性质；

第三节 提取分离原理；

第四节 黄酮类化合物的检识和结构测定技术；

第五节 黄酮类化合物的立体化学问题。

教学要求：

1.掌握黄酮类化合物结构分类、酸性判别、鉴别反应、紫外光谱和1H MNR、13C NMR；

2.熟悉酚酸类化合物提取分离方法的原理和应用；

3.了解黄酮类化合物结构鉴定方法和谱学特征。

授课方式：讲授、讨论
第六章 萜类和挥发油    





                    （4学时）
教学内容：

第一节 萜类化合物的概念、分类原则和它们的生合成起源；

第二节 单萜类化合物的基本骨架和重要的代表性化合物；

第三节 倍半萜类化合物的基本骨架特征、分类依据和代表性的化合物，青蒿素的研究开发过程，愈创木内酯与薁类化合物的基本骨架特征及其生物活性；

第四节 二萜类化合物的基本骨架特征和分类依据，代表性化合物的结构和生物活性；

第五节 挥发油的概念、性质、组成和基本的提取分离方法，硝酸银络合色谱法和GC-MS法在挥发油类成分分离和鉴定工作中的应用。

教学要求：

1.掌握萜类化合物分类依据；异戊二烯规则和环烯醚萜骨架特征；挥发油的组成；

2.熟悉挥发油的提取分离方法；

3.熟悉常见的二萜类化合物的结构和生物活性。

授课方式：讲授、讨论
第七章 三萜及其苷类    




                         （2学时）
教学内容：

第一节 四环三萜及五环三萜类化合物；

第二节 代表性化合物的结构及生物活性；

第三节 三萜类皂苷的提取分离方法，分配色谱，各种中低压反相柱色谱、高压液相色谱（HPLC）和液滴逆流色谱（DCCC）等；

第四节 三萜皂苷类结构研究中的苷键裂解，三萜类化合物的MS和NMR谱的特征；

第五节 苷化位移的应用。

教学要求：

1.掌握四环三萜和五环三萜的结构特征和分类；

2.熟悉三萜皂苷的提取分离方法；

3.了解三萜皂苷化合物MS和NMR谱的特征。

授课方式：讲授、讨论
第八章 甾体及其苷类    




                        （2学时）
教学内容：

第一节 甾体类化合物的基本骨架类型和甾核的稠合方式；

第二节 甲、乙两型强心苷类化合物的骨架特征和重要的强心苷类化合物的结构及波谱特征；

第三节 四种类型甾体皂苷类化合物的结构特征。甾体皂苷类化合物的理化性质和波谱特征。根据定性反应、IR、1H-NMR、13C-NMR特征和MS、FD-MS以及FAB-MS特征鉴定皂苷的结构。

教学要求：

1.掌握甾体及其苷类的结构特征和分类依据；

2.熟悉甾体皂苷化合物的波谱特征，甾体皂苷和强心苷的鉴别方法；

3.了解C21甾类化合物的结构特点与分类。

授课方式：讲授、讨论
第九章 生物碱     




                           （4学时）

教学内容：

第一节 生物碱的概念及其在植物界中分布规律；

第二节 生物碱生物合成的基本原理和结构分类；

第三节 来源于氨基酸途径的生物碱类化合物，前体氨基酸结构的推测；

第四节 主要物理化学性质，碱性的影响因素、溶解度、氮原子的氧化过程、C-N键的裂解反应，Hofmann降解和Emde降解等；

第五节 生物碱的提取分离方法原理，离子交换技术和雷氏铵盐沉淀法；

第六节 生物碱的分离技术；

第七节 UV光谱特征和IR光谱特征。

教学要求：

1.掌握生物碱的概念和影响碱性大小的影响因素；

2.掌握生物碱的鉴别方法和离子交换色谱原理；

3.熟悉生物碱成盐过程特点；

4.了解生物碱的结构鉴定方法。

授课方式：讲授、讨论     

三、其他教学环节安排
无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时作业、课堂讨论、出勤和期末考试相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。

2.本课程成绩根据作业、课堂讨论、出勤和期末考试进行评定，课程成绩以百分制计算，分配比例如下：

①平时成绩：

平时出勤                           占15%

平时作业                           占15%

②期末闭卷考试                     占70%

五、主要参考教材
1.吴立军. 天然药物化学 (第六版). 北京：人民卫生出版社，2011.

2.吴立军. 有机化合物波谱解析（第三版）. 北京：中国医药科技出版社，2009.

3.宁永成. 有机化合物结构鉴定与有机波谱学（第二版）. 北京：科学出版社，2000.

4.徐任生. 天然产物化学（第二版）. 北京：科学出版社，2004.

5.吴立军. 实用天然有机产物化学. 北京：人民卫生出版社，2007.

撰写人：冯宝民 

审核人：蒋  革

                                               课程负责人：冯宝民

《工业药剂学》教学大纲

课程类别：专业核心课程 

英文名称：Industrial Pharmaceutics

课程性质：必修

总学时：32    讲授学时：32      
学  分：2                       

先修课程：物理化学、化工原理、生物技术制药

适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院 

一、课程简介

工业药剂学是制药工程专业的专业方向课程，本课程主要研究药物剂型及制剂的理论、生产制备技术和质量控制的综合性应用技术学科，是药物制剂专业的专业主干课程之一。通过本课程教学使学生获得药物剂型及制剂的基本理论、制备技术、生产工艺和质量控制等方面的专业知识，为从事药物制剂的生产、研究、开发新制剂和新剂型等工作奠定基础。
二、教学内容及基本要求  

第一章 绪论                                       


    （2学时）
教学内容：

第1节 工业药剂学形成科学背景、相关概念、研究内容、学科分支；

第2节 药典和国家药品标准简介。

教学要求：

1.掌握相关概念、药典及国家药品标准；

2.理解药剂学的分支；

3.了解工业药剂学发展简史。

授课方式：讲授

第二章 生物药剂学基础                            

       （2学时）
教学内容：

第1节 生物药剂学概念、生物膜结构、药物转运机制；

第2节 药物经胃肠道吸收及其影响因素；药物的分布、代谢和排泄。

教学要求：

1.掌握相关概念、药物的分布、代谢及排泄；

2.理解生物药剂学概述、药物的胃肠道吸收及影响因素；

3.了解生物膜结构及药物转运机制。

授课方式：讲授、讨论、自学

第三章 片剂                                        

       （4学时）

教学内容：

第1节 相关概念、片剂的常用辅料；

第2节 片剂的粉碎、过筛、混合；

第3节 片剂的制粒、干燥、压片、包衣；

第4节 片剂的质量检查、包装及处方设计。

教学要求：

1.掌握相关概念及粉碎、过筛、混合及制粒、干燥、压片、包衣材料、包衣过程等；

2.理解制备过程辅料的选择、包装、处方设计；

3.了解片剂制备实例。

授课方式：讲授、讨论、自学

第四章 散剂、 颗粒剂 、胶囊剂                    


     （2学时）

教学内容：

第1节 相关概念；散剂、颗粒剂、胶囊剂的制备；

第2节 散剂、颗粒剂、胶囊剂质检与包装储存。

教学要求：

1.掌握相关概念及概述；

2.理解微丸、滴丸的制备技术；栓剂的制备技术；

3.了解粉体学。

授课方式：讲授、讨论、自学

第五章 滴丸、中药丸剂、栓剂              



         （2学时）

教学内容：

第一节 相关概念；滴丸特点、基质选择、制备、质量评价；中药丸剂常用辅料；

第二节 中药丸剂质量评价、包装、储存；栓剂的概述、基质、制备及质量评价。

教学要求：
1.掌握各剂型定义、特点；

2.理解微丸、滴丸的制备工艺、技术；栓剂的概述；

3.了解各剂型的相关实例。

授课方式：讲授、讨论、自学

第六章 软膏剂、凝胶剂                        



      （2学时）

教学内容：

第一节 相关概念；特点、分类、制备方法；

第二节 常用基质及质量评价。

教学要求：

1.掌握软膏剂含义、特点、分类、制备方法、设备及制备实例；

2.理解制备过程；

3.了解相关案例。

授课方式：讲授、讨论、自学

第七章 气雾剂、膜剂和涂膜剂                



      （2学时）

教学内容：

第一节 相关概念、组成、种类；

第二节 制备技术及质量评价。

教学要求：

1.掌握相关概念及制备工艺；

2.理解气雾剂的组成；

3.了解喷雾剂、吸入粉雾剂及相关案例。
授课方式：讲授、讨论、自学

第八章 液体制剂                              

  
      （4学时）

教学内容：

第一节 分类、特点、质量要求；

第二节 溶剂、附加剂、溶解度、溶解速度；

第三节 表面活性剂；溶液剂、溶胶剂；

第四节 高分子溶液、混悬剂、乳剂。

教学要求：

1.掌握相关概念、分类、特点、质量要求；常用溶剂、混悬剂的稳定性；

2.理解；制备过程、工艺；

3.了解各剂型的形成原理、质量评价及包装、生产中存在的问题及解决办法。

授课方式：讲授、讨论、自学

第九章 灭菌制剂和无菌制剂                     



   （4学时）

教学内容：

第一节 相关概念、特点及质量要求；

第二节 溶剂、添加剂、滤过；

第三节 无菌、灭菌、输液剂；

第四节 注射用无菌粉末、滴眼剂。

教学要求：

1.掌握相关概念、热原的组成与性质、除去热原的方法、灭菌法与无菌操作法、注射溶液的配制、注射溶液的滤过；掌握输液剂的举例；

2.理解灭菌制剂和无菌制剂特点及质量要求；输液剂、注射用无菌粉末、滴眼剂制备过程；

3.了解空气净化技术、注射剂的质量检查。

授课方式：讲授、讨论、自学

第十章 固体分散体、包合物、微囊           



    
（2学时）

教学内容：

第一节 相关概念；载体材料、制备方法；

第二节 类型、验证及质量评价。

教学要求：
1.掌握相关概念；载体材料、制备方法、类型、验证及质量评价；

2.理解制备过程；

3.了解相关案例。

授课方式：讲授、讨论、自学

第十一章 经皮吸收制剂                     




  （2学时）

教学内容：

第一节 相关概念；剂型特点、组成、类型；

第二节 剂型、方法及常用材料。

教学要求：
1.掌握相关概念、剂型组成、类型、方法及常用材料、制备方法；

2.理解经皮吸收剂型的特点、影响吸收因素；

3.了解皮肤构造、了解相关案例。

授课方式：讲授、讨论、自学

第十二章 缓释/控释制剂                      



    （2学时）

教学内容：

第一节 相关概念；载体材料、制备方法；

第二节 类型、验证及质量评价。

教学要求：
1.掌握相关概念；载体材料、制备方法、类型、验证及质量评价；

2.理解临床意义、制备过程；

3.了解相关案例。

授课方式：讲授、讨论、自学

第十三章 靶向制剂                          



    （2学时）

教学内容：

第一节 相关概念、分类、评价；

第二节 被动靶向制剂脂质体及主动靶向、物理化学靶向制剂的原理、分类及剂型。

教学要求：
1.掌握相关概念、剂型组成、类型、方法及常用材料；脂质体的组成、结构、理化性质、作用机制特点、制备材料、制备方法；

2.理解靶向制剂的原理、分类、评价；脂质体的给药途径及质量评价；

3.了解靶向制剂的发展及相关案例。

授课方式：讲授、讨论、自学

三、其它教学环节安排

无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时作业与出勤、期末开卷考试相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的20%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的80%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业和出勤




    占20 %

②期末开卷考试




    占80 %

五、主要参考教材

1.潘卫三．工业药剂学（第2版）．北京：高等教育出版社，2010．

2.崔福德．药剂学（第7版）．北京：人民卫生出版社，2011．

3.胡兴娥．药剂学．北京：高等教育出版社，2006．

4.张汝华. 工业药剂学（第2版）．北京：中国医药科技出版社，1999．                                               

                                                   撰写人：蒋  革

                                                   审核人：冯宝民

                                               课程负责人：蒋  革

《制药工程综合实验》教学大纲

课程类别：专业核心课程  

英文名称：Comprehensive Experiments of Pharmaceutical Engineering

课程性质：必修                   是否独立设课：是

总学时：96                       其中实验学时：96
总学分：3                        其中实验学分：3
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院
实验项目数：3　　　　　　 　　　 必做项目数：3

选作项目数：0                    综合性、设计性项目数：3

一、教学目的与基本要求

1.教学目的：

专业实验课是对学生所学专业课知识的综合运用与实践，通过专业实验，让学生学习一些必需的药物制备技术、过程质量监控技术及其检测方法、药物制备过程中设备的布置、连接、作用和控制等工程化训练，学习数据采集、记录及分析处理等，学习如何将实验方案转变成为实际可操作的实践过程。

2.基本要求：

(1) 学习制药工程专业实验中药物制备及质量监控所用的仪器设备等，流程设备的安装及连接，质量监控指标及测试方法；并能根据药物本身的特殊性和制备工艺，自己确定采用的仪器设备等； 

(2) 学习化学制药领域药物合成制备工艺，不同反应器及反应类型对于实验的影响，了解不同实验条件（如温度，压力，浓度等）对于反应过程以及药物质量的影响，并掌握最佳工艺条件的测定原理和方法； 

(3) 学习中药制药领域中药及天然药物活性成分的提取制备方法和设备，学习不同提取条件对于中药及天然药物提取物质量的影响并能够优化提取条件； 

(4) 学习不同的制药分离纯化技术及设备，根据药物的种类、特性，选择不同的分离纯化工艺及设备，熟悉工艺条件对于产品纯度的影响，学习如何确定最佳工艺条件； 

(5) 学习不同的药物制剂的制备技术及设备，熟悉制剂处方、工艺条件对于药品质量的影响，熟悉工程化生产中的质量监控技术以及质量指标的监测方法和仪器使用； 

(6) 掌握使用色谱仪进行药物分析的定性、定量方法，熟悉色谱在药物鉴别、有关物质检测、含量测定等质量监控等方面中的应用； 

(7) 学会制药工程实验数据的测定和记录，利用所学知识对于实验中取得的实验数据和实验现象进行分析和解释，学会制药工程实验报告书写的内容和要求。

二、主要仪器设备及工具

    液相色谱仪、压片机、胶囊灌装机、水浴锅、分光光度计、包衣机、双波长紫外灯、显微熔点测定仪。

三、实验内容及要求

	序号
	实验项目名称
	实验内容
	学时分配
	实验类型
	实验要求
	每组人数

	1
	化学制药综合

实验
	阿司匹林的合成
片剂的制备及质量考察
阿司匹林及其片剂的分析

药物稳定性实验
	32
	综合
	必做
	4

	2
	天然药物制药

综合实验
	芦丁的提取工艺优化、分离与精制

芦丁的结构鉴定

芦丁胶囊的制备及分析
	32
	综合
	必做
	4

	3
	生物制药综合

实验
	溶菌酶的制备

溶菌酶的活力测定

溶菌酶肠溶片的制备及分析
	32
	综合
	必做
	4


四、考核方式

1.实验报告要求：

实验报告的编写应持严肃认真、实事求是的科学态度。如实验结果与理论有较大出入时，不得随意修改实验数据和结果，不得用凑数据的方法来向理论靠拢，而是用理论知识来分析实验数据和结果，解释实验现象，找出引起较大误差的原因。

实验报告的一般格式如下：

(1) 实验名称、专业、班级、实验学生姓名、实验时间

(2) 实验目的

(3) 实验方法与步骤

(4) 实验结果（图形或表格）

(5) 结论与讨论

实验报告应写在一定规格的实验报告纸上，保持整洁。每次实验每人独立完成一份报告，按时送交指导教师批阅。

2.考核方式：

由实验报告、实验技能考核和出勤情况综合进行评分。

3.实验成绩评定：

其中实验报告40%，实验技能操作考核40%，出勤20%。

五、主要参考教材

1.冯宝民，蒋革，史丽颖，王惠国，唐玲，卢轩.制药工程实验指导．2014.（自编）

2.程弘夏，吴小玉，李其兰，操燕明．制药工程专业综合实验．武汉：武汉理工大学出版社，2012.

3.天津大学．制药工程专业实验指导．北京：化学工业出版社，2005.                                                                                                 

撰写人：卢轩

审核人：蒋革

 课程负责人：卢轩

《天然药物化学实验》教学大纲

课程类别：专业课程
英文名称：Experiments of Natural Product Chemistry
课程性质：必修                        是否独立设课：是
总学时：32                            其中实验学时：32

总学分：1                             其中实验学分：1

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

实验项目数：6                         必做项目数：6

选作项目数：0                         综合性、设计性项目数：6

一、教学目的与基本要求

本课程运用现代科学理论与技术研究天然药物中化学成分的理化性质、提取分离以及结构鉴定等内容。课程围绕天然药物的化学成分（主要是生物活性成分或药效成分）的理化性质、提取分离以及结构鉴定基本技能教学，培养学生能够将学到的天然药物化学的理论知识具体应用到科学实践中，并且在实践中加深对理论知识的认识和理解，引导和培养学生的创新思维。同时通过实验，培养学生的动手实践能力，掌握天然药物化学研究必需的提取、分离、检测等常规技术手段和现代仪器设备的使用方法、操作规程和注意事项，为今后从事天然药物的创新研究和开发利用奠定扎实的基础。

二、主要仪器设备及工具

高速粉碎机，恒温水浴锅（8台），旋转蒸发仪（2台），冷却水循环装置（4台），循环真空泵（4台），冰箱，电热干燥箱，真空干燥器，超声波清洗器，中压液相制备仪，微型电子计算机，常压色谱柱系统，薄层色谱系统，紫外检测仪（2台），紫外分光光度计，电子天平，离心机，制冰机，熔点测定仪，高压液相色谱仪。

三、实验内容及要求

	序

号
	实验项目名称
	实验内容
	学时 分配
	实验

类型
	实验 要求
	每组 人数

	1
	薄层色谱、柱色谱原理和方法
	薄层色谱法的操作过程

干柱和湿柱硅胶分配柱色谱法操作过程
	4
	综合性
	必做
	2

	2
	苦参中氧化苦参碱和苦参碱的提取、分离、鉴定（一）
	将苦参粗粉渗漉

阳离子交换树脂富集苦参碱类成分

氨水碱化树脂，制备生物碱粗品
	4
	综合性
	必做
	2

	3
	苦参中氧化苦参碱和苦参碱的提取、分离、鉴定（二）
	生物碱粗品结晶纯化制备氧化苦参碱

氧化苦参碱的鉴定
	4
	综合性
	必做
	2

	4
	大黄中蒽醌类成分的提取分离实验（一）
	索氏提取大黄药材，并用薄层色谱初步检查
	6
	综合性
	必做
	2

	5
	大黄中蒽醌类成分的提取分离实验（二）
	ph梯度萃取得单体蒽醌类化合物：大黄酸，大黄素，芦荟大黄素
	8
	综合性
	必做
	2

	6
	大黄中蒽醌类成分的提取分离实验（三）
	柱层析分离大黄酚，大黄素甲醚

鉴别各类蒽醌类化合物
	6
	综合性
	必做
	2


四、考核方式

1.实验报告要求：

实验结束后，要进行实验总结，即对实验结果进行整理，分析实验现象、撰写实验报告。每位实验参与者都要独立完成一份实验报告，实验报告的编写应持严肃认真、实事求是的科学态度。如实验结果与理论有较大出入时，不得随意修改实验数据和结果，不得用凑数据的方法来向理论靠拢，而是用理论知识来分析实验数据和结果，解释实验现象，找出引起较大误差的原因。

实验报告的一般格式如下：

(1) 实验名称、专业、班级、实验学生姓名、实验时间

(2) 实验目的

(3) 实验方法与步骤

(4) 实验结果（图形或表格）

(5) 结论与讨论

实验报告应写在一定规格的实验报告纸上，保持整洁。每次实验每人独立完成一份报告，按时送交指导教师批阅。

2.考核方式：

本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时实验报告和做实验态度成绩占60%，实验操作考核占40%。最终成绩按百分制纪录。

3.实验成绩评定：

（1）平时成绩：平时实验报告40%和做实验态度成绩占20%。

（2）期末考核：实验操作40%。
五、主要参考教材
1.吴立军．天然药物化学实验指导．北京：人民卫生出版社，2005.

2.裴月湖．天然药物化学实验指导(第二版)．北京：人民卫生出版社，2007.
3.唐玲. 天然药物化学实验指导．2014.（自编）

撰写人：卢轩

     审核人：蒋革

课程负责人：卢轩

《工业药剂学实验》教学大纲

课程类别：专业课程  

英文名称：Experiments of Industrial Pharmaceutics

课程性质：必修                     是否独立设课：是

总学时：32                         其中实验学时：32
总学分：1             
           其中实验学分：1
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院
实验项目数：6　　　　　　　　　 必做项目数：6

选作项目数：0                   综合性、设计性项目数：4
一、教学目的与基本要求

为了加深对药物制剂、制剂新技术基本理论知识的认识和理解，加强运用所学知识解决实际问题的综合实践能力和创新能力的培养，培养学生严谨的科学作风。本课程要求学生掌握药剂学实验的基本技能，剂型的制备工艺流程和操作要点；熟悉质量评价方法；了解影响剂型质量的因素和考察方法。

二、主要仪器设备及工具

列举该课程所需要的主要仪器设备名称，实验设备名称应为通用仪器设备名称。

片剂四用测定仪  1台         溶出仪           3台

片剂硬度测定仪  1台         崩解仪           1台

单冲压片机      1台         脆碎度测定仪     1台

电子天平        1台         离心式制粒机     1台

制粒机          1台         冷冻干燥机       1台

澄明度测定仪    10台        混合机           1台

分析天平        3台  

三、实验内容及要求

	序号
	实验项目名称
	实验内容
	学时分配
	实验类型
	实验要求
	每组人数

	1
	液体制剂
	溶液型液体药剂的基本制备方法和制备液体药剂常用称量器具的正确使用方法
	4
	综合
	必做
	3

	2
	片剂制备
	复方乙酰水杨酸片和复方碳酸氢钠片的制备
	6
	综合
	必做
	3

	3
	片剂的质量
	考察片剂常用辅料包括粘合剂、润湿剂以及表面活性剂等对片剂崩解时限的影响
	6
	验证
	必做
	3

	4
	膜剂的制备
	水溶性膜剂的一般制法
	4
	综合
	必做
	3

	5
	软膏制备及体外释药试验
	不同类型软膏基质的制备方法和软膏剂的质量评定方法
	6
	设计与验证
	必做
	3

	6
	明胶微球制备
	制备微球剂的基本原理和用加热固化法制备微球的方法
	6
	验证
	必做
	3


四、考核方式

1.实验报告要求：

实验结束后，要进行实验总结，即对实验结果进行整理，分析实验现象、撰写实验报告。每位实验参与者都要独立完成一份实验报告，实验报告的编写应持严肃认真、实事求是的科学态度。如实验结果与理论有较大出入时，不得随意修改实验数据和结果，不得用凑数据的方法来向理论靠拢，而是用理论知识来分析实验数据和结果，解释实验现象，找出引起较大误差的原因。

实验报告的一般格式如下：

(1) 实验名称、专业、班级、实验学生姓名、实验时间

(2) 实验目的

(3) 实验方法与步骤

(4) 实验结果（图形或表格）

(5) 结论与讨论

实验报告应写在一定规格的实验报告纸上，保持整洁。每次实验每人独立完成一份报告，按时送交指导教师批阅。

2.考核方式：

本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时实验报告和做实验态度成绩占40%，期末考核实验操作技能占60%。最终成绩按百分制纪录。

3.实验成绩评定：

（1）平时成绩：平时实验报告30%和做实验态度成绩占10%。

（2）期末考核：实验操作60%。

五、主要参考教材

1.崔福德主编. 药剂学实验指导. 北京：人民卫生出版社，2004.

2.平其能主编. 药剂学实验与指导. 北京：中国医药科技出版社，1998.

3.国家药典委员会编. 中华人民共和国药典. 北京：中国医药科技出版社，2010.

                                                    撰写人：蒋  革

                                                    审核人：冯宝民

                                                课程负责人：蒋  革

《天然药物提取分离工艺学》教学大纲

课程类别：专业课程

英文名称：Natural Drug Extraction and Isolation Technology

课程性质：必修

总学时：16    讲授学时：16   
学  分：1                                 

先修课程：无机化学、有机化学、分析化学、天然药物化学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

天然药物提取分离工艺学是制药工程专业的必修课程之一，主要介绍天然药物提取分离的实用技术的原理和特点，方法或设备的工艺过程及技术参数等。同时也对新技术、新方法在天然药物生产中的应用进行介绍。以糖类、苯丙素类、醌类、黄酮类、萜类与挥发油、三萜及其苷、甾体及其苷和生物碱类的典型有效成分（或部位）作为实例，系统阐述提取分离方法的原理、操作过程与工艺条件、工艺流程图等内容。并对其来源、化学结构与理化性质等对提取工艺的影响进行解释。重在应用基础知识，探讨天然药物提取分离工艺，突出实用性、先进性，力求简洁明了，为天然药物的现代化研究奠定理论和实践基础。

二、教学内容及基本要求

第一章 绪论、天然药物的传统提取分离方法与新技术应用          （2学时）

教学内容：

第一节 天然药物提取分离工艺学的内涵及特点；

第二节 天然药物提取分离工艺设计思路，具体方法；

第三节 天然药物利用及我国医药工业研究现状与前景；

第四节 传统的天然药物提取分离方法；新技术在天然药物提取中的应用。

教学要求：

1.掌握天然药物提取分离工艺设计思路，传统的天然药物提取分离方法；

2.熟悉天然药物提取分离工艺设计的具体方法，天然药物提取分离中的新技术；

3.了解天然药物利用及我国医药工业研究现状与前景。

授课方式：讲授、讨论

第二章 固液分离、浓缩及干燥                                  （4学时）

教学内容：

第一节 常用固液分离方法，影响因素；

第二节 浓缩概述，影响因素，浓缩分类与设备，浓缩的发展趋势；

第三节 干燥概述，分类，各种干燥技术的原理与工艺流程设计。

教学要求：

1.掌握固液分离方法，浓缩的分类与影响因素，干燥技术的原理；

2.熟悉固液分离的影响因素，浓缩与干燥的设备；

3.了解固液分离、浓缩与干燥的发展趋势。

授课方式：讲授、讨论

第三章 糖类                                                 （2学时）

教学内容：

第一节 提取分离纯化方法；

第二节 糖类的检测；

第三节 生产实例。

教学要求：

1.掌握糖类的提取分离纯化方法；

2.熟悉糖类的结构特征、理化性质及检识；

3.了解生产实例。

授课方式：讲授、讨论

第四章 苯丙素类、醌类及黄酮类                               （2学时）

教学内容：

第一节 提取分离纯化方法；

第二节 苯丙素类、醌类及黄酮类的检测；

第三节 生产实例。

教学要求：

1.掌握苯丙素类，醌类及黄酮类的提取分离纯化方法；

2.熟悉苯丙素类，醌类及黄酮类的结构特征、理化性质及检识方法；

3.了解生产实例。

授课方式：讲授、讨论

第五章 萜类及挥发油                                         （2学时）

教学内容：

第一节 提取分离纯化方法；

第二节 萜类和挥发油的检测；

第三节 生产实例。

教学要求：

1.掌握萜类及挥发油的提取分离纯化方法；

2.熟悉萜类及挥发油的检测技术；

3.了解萜类及挥发油生产实例。

授课方式：讲授、讨论

第六章 三萜、甾体及其苷类                                   （2学时）

教学内容：

第一节 提取分离纯化方法；

第二节 三萜、甾体及其苷类的检测；

第三节 生产实例。

教学要求：

1.掌握三萜、甾体及其苷类的提取分离纯化方法；

2.熟悉三萜、甾体及其苷类的检测技术；

3.了解生产实例。

授课方式：讲授、讨论 

第七章 生物碱类                                             （2学时）

教学内容：

第一节 提取分离纯化方法；

第二节 生物碱的检测；

第三节 生产实例。

教学要求：

1.掌握生物碱类的提取分离纯化方法；

2.熟悉生物碱类的结构特征、理化性质及检识方法；

3.了解生产实例。

授课方式：讲授、讨论

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式
1.本课程为必修课，考核方式主要是采取课堂提问及讨论、平时作业与期末开卷考试相结合的方式进行，通过课堂提问及讨论、平时作业及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的40%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的60%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①课堂讨论及讨论  



     占20%

②平时作业         



     占20%

③期末开卷考试     



     占60%

五、教材及主要参考书

1.金利泰. 天然药物提取分离工艺学. 浙江大学出版社，2011.

2.吴立军. 天然药物化学（第六版）. 北京：人民卫生出版社，2011.

3.吴立军. 实用天然有机产物化学. 北京：人民卫生出版社，2007.
撰写人：卢轩

审核人：蒋革

课程负责人：卢轩

《天然药物的生物合成与转化》教学大纲
课程类别：专业课程 

英文名称：Natural Drugs Biosynthesis and Biotransformation

课程性质：必修
总学时：32    讲授学时：32   

学  分：2                                 

先修课程：无机化学、有机化学、分析化学、天然药物化学、微生物学与免疫学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介
天然药物的生物合成与转化是药学及制药工程专业的必修课程之一，主要包括两个部分一是从生物合成的角度全面、系统地论述了天然产物的有关问题。以基本化学原理为基础，介绍了天然代谢产物，重点强调其在医药领域的应用：包括来源、生产方法、半合成衍生物、合成同类物以及活性模型等。二是对天然药物生物转化领域进行阐述包括天然药物的微生物转化、酶法生物转化及植物细胞生物转化，重点阐述有关天然药物的生物转化、生产及结构修饰等方面的应用及新技术、新方法。

二、教学内容及基本要求
第一章 天然产物生物合成绪论                                   （2学时）
教学内容：

第一节 天然产物生物合成的概念，基本途径；

第二节 各种典型天然产物的生物合成来源，生物合成的研究方法，现状及展望。

教学要求：

1.掌握天然产物生物合成的概念，基本途径；

2.熟悉各种典型天然产物的生物合成来源；

3.了解生物合成的研究方法，现状及展望。

授课方式：讲授、讨论

第二章 次级代谢构造单元与组装机制                             （4学时）

教学内容：

第一节 次级代谢的构造单元；

第二节 基本的生物合成反应。

教学要求：

1.掌握次级代谢的构造单元，基本的生物合成反应。
授课方式：讲授、讨论

第三章 乙酸途径                                               （4学时）

教学内容：

第一节 讲述通过乙酸途径代谢产生的天然产物。

教学要求：

1.掌握芳香聚酮类化合物的生物合成；

2.熟悉饱和及不饱和脂肪酸的生物合成；

3.了解其他类乙酸途径代谢产生的天然产物的生物合成。
授课方式：讲授、讨论
第四章 莽草酸途径                                            （2学时）

教学内容：

第一节 讲述通过莽草酸途径代谢产生的天然产物。

教学要求：

1.掌握苯丙素类化合物的生物合成；

2.熟悉芳香族氨基酸的生物合成。
授课方式：讲授、讨论

第五章 甲羟戊酸途径和脱氧木酮糖磷酸酯途径                    （2学时）

教学内容：

第一节 讲述通过甲羟戊酸途径和脱氧木酮糖磷酸酯途径代谢产生的天然产物。

教学要求：

1.掌握萜类化合物的生物合成；

2.熟悉甾体类化合物的生物合成。

授课方式：讲授、讨论

第六章 其他途径                                              （2学时）

教学内容：

第一节 讲述通过其他途径代谢产生的天然产物的生物合成。

教学要求：

1.了解通过其他途径代谢产生的天然产物的生物合成。

授课方式：讲授、讨论

第七章 生物转化绪论                                          （4学时）

教学内容：

第一节 生物转化的概念，研究现状；

第二节 基本方法，展望。

教学要求：

1.掌握生物转化的概念和基本方法；

2.熟悉生物转化的研究现状；

3.了解生物转化的展望。
授课方式：讲授、讨论

第八章 天然药物的微生物转化                                  （4学时）

教学内容：

第一节 微生物基础知识回顾；

第二节 微生物转化的应用，方法，影响因素；

第三节 微生物转化中的新技术；

第四节 微生物转化具体实例分析。

教学要求：

1.掌握微生物转化的方法以及影响因素；

2.熟悉微生物转化具体实例；

3.了解微生物转化中的新技术以及应用。
授课方式：讲授、讨论

第九章 天然药物的酶法生物转化                                （4学时）
教学内容：

第一节 酶基础知识回顾；

第二节 酶法生物转化的应用，方法，调节；

第三节 酶法生物转化具体实例分析。

教学要求：

1.掌握酶法生物转化的方法以及调节；

2.了解酶法生物转化具体实例。
授课方式：讲授、讨论

第十章 天然药物的植物细胞生物转化                            （4学时）

教学内容：

第一节 植物细胞培养基础知识回顾；

第二节 植物细胞生物转化的主要反应类型，系统，调节；

第三节 植物细胞生物转化具体实例分析。

教学要求：

1.掌握植物细胞生物转化的主要反应类型；

2.熟悉植物细胞生物转化具体实例；

3.了解植物细胞生物转化系统及调节。

授课方式：讲授、讨论

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程为必修课，考核方式主要是采取课堂提问及讨论、平时作业与期末开卷考试相结合的方式进行。通过课堂提问、讨论和平时作业，及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的40%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的60%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①课堂讨论及讨论   




  占20%

②平时作业         




  占20%

③期末开卷考试    




  占60%

五、主要参考教材

1.卢艳花等. 天然药物的生物转化. 北京：化学工业出版社，2006.

2.保罗·戴维克著，娄红祥译. 药用天然产物的生物合成. 北京：化学工业出版社，2008.

3.吴立军. 天然药物化学 (第六版). 北京：人民卫生出版社，2011.

4.徐任生. 天然产物化学（第二版). 北京：科学出版社，2004.

5.吴立军. 实用天然有机产物化学. 北京：人民卫生出版社，2007.
撰写人：于宗霞

审核人：蒋  革

课程负责人：于宗霞

《制药工程仿真训练》教学大纲

课程类别：专业课程
英文名称：Simulation Training of Pharmaceutical Engineering
课程性质：任选                   是否独立设课：是
总学时：32                       其中实验学时：32
总学分：1                        其中实验学分：1
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院
实验项目数：7　　　　　　　　　　必做项目数：7

选作项目数：0                    综合性、设计性项目数：7

一、教学目的与基本要求
制药工程仿真训练是采用三维仿真技术模拟药物制剂的生产操作和质量管理流程的一门实训课程。通过计算机辅助教学向学生讲授岗位GMP基础，使学生建立空间概念，掌握洁净区管理、生产岗位操作、生产中检测操作、生产文书填报、GMP规范应用等知识；进一步了解药厂的工艺流程及管理模式。通过仿真练习使学生真正做到对软胶囊生产线部分岗位生产GMP规范的总结和生产现场的考察。通过交互操作设计，使学生灵活地掌握岗位操作的SOP规范。通过教师自主选择,进行试题的编辑和管理，组合试题并编组试卷，完成仿真考核环节；最后学生选择不同组合的试卷,进行在线考试。通过分析学生的电脑考卷成绩，指导学生更深入地学习实践技能知识，理解药物制剂生产原理和工艺。
二、主要仪器设备及工具
电脑30台并能够有良好的系统兼容性。

软件环境：操作系统  Windows 2000或 Windows XP及以上、药物制剂GMP实训仿真系统、药物压片技术仿真系统、软胶囊生产线实训仿真系统。
三、实验内容及要求
	序号
	实验项目名称
	实验内容
	学时分配
	实验类型
	实验要求
	每组人数

	1
	制药用水

系统
	制药用水实训教学仿真
	3
	上机
	必做
	1

	2
	空气净化与空调系统
	空气净化与空调系统实训

教学仿真
	3
	上机
	必做
	1

	3
	颗粒剂
	颗粒剂生产线实训教学仿真
	8
	上机
	必做
	1

	4
	片剂
	片剂生产线实训教学仿真
	8
	上机
	必做
	1

	5
	胶囊剂
	胶囊剂生产线实训教学仿真
	4
	上机
	必做
	1

	6
	软胶囊
	软胶囊生产线实训教学仿真
	4
	上机
	必做
	1

	7
	水针剂
	水针剂生产线实训教学仿真
	2
	上机
	必做
	1


四、考核方式
1. 考核方式主要是采取平时成绩与期末上机闭卷考试(集中考试)相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的20%）；通过期末上机考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的80%）。
    2. 考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时成绩：

平时出勤                             占10%

课堂提问                             占 10%

②期末上机闭卷考试                   占80%
五、教材及参考书
1.杨世民. 药事管理与法规. 北京：高等教育出版社，2010.

2.高明. 药事管理与法规（第二版）. 北京：中国中医药出版社，2010.

 撰写人：唐玲
                                                      审核人：蒋革
                                                  课程负责人：唐玲

《科技论文写作与文献检索》教学大纲

课程类别：专业课程

英文名称：Writing of Scientific and Technological Papers and Literature Searching 
课程性质：任选
总学时：16    讲授学时：16 

学  分：1                               

先修课程：计算机基础、药学导论
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

科技论文写作与文献检索是一门融理论、方法、实践于一体，能激发大学生创新意识和培养创新能力的科学方法课。其目的就是使大学生、研究生获得一定的文献信息收集、整理、加工与利用能力，以利其课程论文或毕业论文的顺利完成；同时，促进大学生的信息意识、信息价值、信息道德与信息安全等信息素质观念的形成与发展，提高学生学习、研究和创新能力，以便更好地适应当今知识经济时代，满足信息社会的需要。本门课程以全新的视角，将一些检索工具与传统的和现代的手段有机地融为一体，具体内容涉及各种文献特点与分布，传统文献检索工具的编排组织规则和使用方法，电子文献检索技术，国内外著名的题录、文摘或索引数据库、引文数据库、全文数据库的特点及使用方法，文献的合理使用，学术论文的写作规范、撰写方法以及投稿技巧等。

二、教学内容及基本要求

第一章 文献信息检索概论                                       （1学时）

教学内容：

第一节 文献信息检索基础知识；

第二节 文献信息检索的途径、方法与步骤。

教学要求：

1.了解文献信息检索基础知识；

2.掌握文献信息检索的途径、方法与步骤。

授课方式：讲授

第二章 工具书                                                 （1学时）

教学内容： 

第一节 工具书的特点；

第二节 工具书的类型；

第三节 工具书的排检方法；

第四节 工具书选介。

教学要求：

1.工具书的特点；

2.工具书的类型；

3.工具书的排检方法。

授课方式：讲授

第三章 网络信息资源检索                                       （2学时）

教学内容：

第一节 网络信息资源概述；

第三节 网络信息资源分类；

第三节 网络信息资源检索基本方法。

教学要求：

1.网络信息资源概述；网络信息资源分类；
2.网络信息资源检索基本方法和基本技术；

3.网络信息检索工具——搜索引擎。

授课方式：讲授

第四章 国外全文数据库检索                                     （2学时）

教学内容：

第一节 EBSCCI外文期刊网；

第二节 Springer Link电子期刊全文库；

第三节 Elsevier·Science电子期刊；

第四节 ACS期刊全文库。

教学要求：

1.了解国外主要全文数据库的内容及检索方法；

2.掌握Springer Link和Elsevier·Science数据库的内容及检索方法。

授课方式：讲授

第五章 中文全文数据库检索                                     （1学时）

教学内容：
第一节 CNKI中国期刊全文数据库；

第二节 中文科技期刊数据库；

第三节 万方数据库资源系统；

第四节 超星数字图书馆。

教学要求：

1.掌握中国期刊全文数据库的检索方法；

2.掌握中文科技期刊数据库（全文版）的检索方法；

3.掌握万方数据资源系统的检索方法。

授课方式：讲授

第六章 著名外文文摘检索                                      （1学时）

教学内容：

第一节 美国《工程索引》（EI）数据库；

第二节 美国《科学引文索引》（SCI）网络数据库；

第三节 美国《化学文摘》（CA）数据库。
教学要求：

1.掌握外文文摘检索方法。

授课方式：讲授

第七章 专利文献检索                                           （1学时）

教学内容：

第一节 专利概述；

第二节 中国专利检索；

第三节 美国专利检索；

第四节 欧洲专利检索。

教学要求：

1.了解专利文献的概念、特点和类型；

2.了解专利文献的检索与利用所面临的问题；

3.掌握中国专利文献的编排结构和体系；

4.掌握中国和国外专利文献的计算机检索。

授课方式：讲授

第八章 特种文献检索                                            （1学时）

教学内容：

第一节 会议文献检索；

第二节 学位论文检索；

第三节 科技报告检索；

第四节 标准文献检索。

教学要求：

1.掌握国内科技和国外科技报告及其检索；

2.掌握国内会议及国外会议文献检索工具；    

3.掌握中国标准文献和国外标准文献的检索；     

4.掌握国内外学位论文的检索。

授课方式：讲授

第九章 科技论文写作                                           （6学时）
教学内容：

第一节 学术规范；

第二节 文献的合理使用；

第三节 学术论文的撰写；

第四节 学术论文的投稿。      

教学要求：

1.熟悉学术道德规范、法律规范及引文规范；     

2.掌握写作技术规范；     

3.掌握文献的合理使用；     

4.掌握学术论文的编写格式、数字的使用规则以及图表的设计和制作原则；    

5.掌握学术论文成功发表的策略。

授课方式：讲授

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时出勤、课堂讨论与期末撰写论文相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末考核测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时出勤与课堂讨论　　　　　　　  占30%

②期末撰写论文　　　　　　　　      占70%
五、主要参考教材

1.黄军左．文献检索与科技论文写作．北京：中国石化出版社，2010． 

2.孙平．文献检索与论文写作．北京：清华大学出版社，2013． 

撰写人：杨彦杰

审核人：蒋  革

                                             课程负责人：杨彦杰
《药厂生产管理》教学大纲

课程类别：专业课程
英文名称：Pharmaceutical Factory Production Management
课程性质：任选
总学时：16    讲授学时：16 
学  分：1                               
先修课程：药剂学

适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

该课程主要介绍药厂生产管理的基本要求，法律法规相关内容及生产管理内容，使学生掌握药厂生产全过程，重点了解在物料，车间，产品安全生产管理，异常情况的处理；产品合箱管理；生产过程质量管理和指令制定，周转管理，控制点监测管理工艺，药品包装，记录，检查等相关知识，通过该课程的学习，了解药厂管理相关理论，工作服及缓冲间管理知识。 最终提高学生对药厂生产管理的理论理解与实际操作能力。

二、教学内容及基本要求
    第一章 绪论














（2学时）

教学内容：

第一节 安全及生产管理简介。
    教学要求：
    1.掌握生产过程管理、产品批号的编制和有效期划定；
    2.了解药品包装的隔离措施、批生产记录和原始记录管理相关知识。
    授课方式：讲授、讨论

第二章 物料，车间，产品管理                            


（6学时）
教学内容：
第一节 物料平衡的检查与偏差处理； 
第二节 异常情况的处理；产品合箱管理；
第三节 生产事故的报告和处理。
教学要求：
1.掌握清场管理防止药品被污染和混药的措施、复核制度、生产过程、报告状态标

志管理传递柜管理；
    2.了解车间污物、废物管理车间定置管理；了解车间交接班管理；了解车间标签、包装材料管理技术安全、劳动保护管理；了解产品合箱管理。
    授课方式：多媒体讲授

第三章 生产过程质量管理和指令制定、周转管理





（6学时）
    教学内容：
    第一节 生产指令的制定与执行； 
    第二节 周转容器管理；
    第三节 生产过程质量控制管理。
    教学要求：
    1.掌握生产指令的制定与执行；
    2.掌握周转容器管理；
    3.了解生产过程质量，控制点监测管理工艺，了解查证管理外来人员进入车间；了解尾料管理和中间站管理。
    授课方式：讲授、讨论

第四章 工作服及缓冲间管理










（2学时）
    教学内容：
    第一节 工作服及缓冲间管理。
    教学要求：
    1.掌握服装材质要求、工作服标准、发放与清洗和收集；
    2.了解物品进入缓冲间后的摆放与处理、记录；
    3.了解取用物料时，要关闭紫外灯后进行操作并做记录。
    授课方式：讲授
    三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时出勤、作业、调研报告、课堂讨论等与期末论文相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末论文测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时出勤、作业、调研报告、课堂讨论占30%
②期末论文                          占70%
    五、主要参考教材
    1.汪克夷，刘荣，齐丽. 管理学．北京：清华大学出版社，2010．
    2.王凤彬，李东．管理学 (第四版)．北京：中国人民大学，2000．





                                                            撰写人：牟红梅
                                                                           审核人：蒋  革
                                                                      课程负责人：牟红梅
《发酵工程》教学大纲

课程类别：专业课程
英文名称：Fermentation Engineering 

课程性质：任选
总学时：32    讲授学时：32

学  分：2                                 

先修课程：微生物学、生物化学B、化工原理等
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

发酵工程是当现代生物工程的重要领域和组成部分，既基于生物学知识、又依托工程理论，是生物工程在农业、医药、化工、食品和环保等领域应用发展的支撑点，是当今工业生物工程产业化的关键。借助于微生物进行产品开发或环境改造是发酵工程的基本内容和目标，涉及到解决人类所面临的食品与营养、健康与环境、资源与能源等重大问题，为人类社会带来巨大经济和社会效益。
本课程的教学使学生了解发酵工程基本理论、发酵工程学科研究和应用范围；通过发酵工程实际生产案例分析，明确从菌种到产品整个发酵生产产品化过程，培养学生运用发酵工程解决实际问题的能力。
二、教学内容及基本要求
第一章 绪论                                                   （2学时）

教学内容：

第一节 发酵工程概论；
第二节 发酵工程的研究范围；

第三节 发酵工业的特征；

第四节 发酵工程的未来。

教学要求：

1.了解发酵工程的概念、任务、研究对象以及发酵工程未来；

2.了解发酵工程研究领域和应用范围、发酵工业区别于其它工业的特征。

授课方式：讲授

第二章 微生物代谢与调节                                       （3学时）

教学内容：

第一节 微生物代谢；

第二节 微生物代谢调节；

第三节 微生物初级代谢与调节；

第四节 微生物次级代谢与调节。

教学要求：

1.了解微生物代谢；

2.了解微生物代谢调节；

3.了解微生物初级代谢与调节；

4.了解微生物次级代谢与调节。

授课方式：讲授、讨论、自学

第三章 微生物菌种分离筛选与育种                              （5学时）

教学内容： 

第一节 自然选育；

第二节 诱变选育；

第三节 杂交育种；

第四节 原生质体融合育种；

第五节 基因工程技术育种；

第六节 微生物菌种保藏。

教学要求：

1.了解自然选育；

2.了解诱变育种的原理、基本方法、突变菌株的筛选；

3.了解细菌、放线菌、霉菌、酵母的杂交育种；

4.了解原生质体融合技术在微生物育种中应用；

5.了解基因工程育种方法和原核、真核表达系统。

授课方式：讲授、自学

第四章 微生物发酵发酵过程及控制                               （8学时）

教学内容：

第一节 微生物发酵过程；

第二节 微生物发酵动力学；

第三节 微生物发酵营养基质控制；

第四节 微生物发酵pH值控制；

第五节 微生物发酵温度控制；

第六节 微生物发酵时间控制；

第七节 微生物发酵溶氧控制；

第八节 微生物发酵接种量控制；

第九节 微生物发酵其它控制。

教学要求：

1.了解微生物发酵过程；

2.了解微生物发酵动力学；

3.了解微生物发酵营养基质控制；

4.了解微生物发酵pH值控制；

5.了解微生物发酵温度控制；

6.了解微生物发酵时间控制；

7.了解微生物发酵溶氧控制；

8.了解微生物发酵接种量控制；

9.了解微生物发酵其它控制。

授课方式：讲授、讨论

第五章 青霉素发酵                                              （3学时）

教学内容：案例分析

第一节 青霉素发酵菌株；

第二节 青霉素发酵工艺。

教学要求：

1.了解青霉素发酵菌株；

2.了解青霉素发酵工艺。

授课方式：讲授

第六章 谷氨酸发酵                                             （4学时）

教学内容：案例分析

第一节 谷氨酸发酵生理；

第二节 谷氨酸发酵工艺简介；                        

第三节 菌种的分纯和扩培；

第四节 谷氨酸发酵的工艺控制；

第五节 发酵的中间分析和过程控制。

教学要求：

1.了解谷氨酸发酵生理；

2.了解谷氨酸发酵工艺；                        

3.了解菌种的分纯和扩培；

4.了解谷氨酸发酵的工艺控制；

5.了解发酵的中间分析和过程控制。

授课方式：讲授、自学

第七章 红曲发酵                                               （3学时）

教学内容：案例分析

第一节 红曲霉的形态及分类；

第二节 曲霉的生理特性；

第三节 红曲的制作；

第四节 红曲霉在食品及医药上的应用。
教学要求：

1.了解红曲霉的形态及分类；

2.了解曲霉的生理特性；

3.了解红曲发酵工艺；

4.了解红曲霉在食品及医药上的应用。

授课方式：讲授、自学

第八章 发酵的污染与防治                                      （3学时）                         

教学内容：

第一节 发酵染菌的危害；

第二节 发酵生产中杂菌的检查与防治；

第三节 噬菌体的污染和防治。

教学要求：

1.了解发酵染菌的危害；

2.了解发酵生产中杂菌的检查与防治；

3.了解噬菌体的污染和防治。

授课方式：讲授、讨论

第九章 发酵产物的回收和精制       



   
             （1学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 发酵液的固液分离；

第三节 有效成分的提取；

第四节 发酵产品的精制。

教学要求：

1.了解发酵产物的回收和精制概述；

2.了解发酵液的固液分离；

3.了解有效成分的提取；

4.了解发酵产品的精制。

授课方式：讲授、自学

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时成绩与期末课程论文相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末课程论文测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。

2.各部分成绩的比例如下：

①出勤、提问及课堂讨论 　　　　　　　占30%

②期末课程论文　　　　　　　　　     占70%

五、主要参考教材

1.徐岩．发酵工程．北京：高等教育出版社，2012．

2.曹军卫，马辉光.微生物工程．北京：科学出版社，2002.

3.［美］A·N格拉泽,二介堂弘著.陈守文,喻子牛等译．微生物生物技术. 北京：科学出版社，2002.

4.吴松刚．微生物工程．北京：科学出版社，2004．

撰写人：窦少华

审核人：迟乃玉

课程负责人：窦少华

《药物统计学》教学大纲
课程类别：专业课程

英文名称：Pharmacostatistics

课程性质：任选
总学时：32    讲授学时：32   
学  分：2                               

先修课程：高等数学、线性代数B、药理毒理学实验、药物分析

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院         

一、课程简介

药物统计学是统计学在药物研究领域的一门应用分支学科，是药学在其发展过程中与统计学结合形成的交叉学科。本课程联系药学实际，阐明统计学的基本知识、基本方法和基本计算技术，采用统计方法研究药学中各种因素间的相互作用，通过建立数学模型，对数学模型进行数学推理，来发现和解释药学领域中经常面临的问题。通过学习本课程，让学生掌握药学统计学知识原理，提高学生统计素养，培养学生主动运用统计学方法进行药学实验设计，数据分析能力。

二、教学内容及基本要求

第一章 绪论                                  


      （2学时）

教学内容：

第1节 统计学简史与定义；

第2节 药物统计学的一些基本概念。

教学要求：

1.了解统计学简史与定义，了解统计学发展及在药学医学研究中应用情况；

2.掌握必然事件、随机事件、频率、概率、总体、样本等基本概念，掌握观测值集中程度和离散程度的特征统计量。

授课方式：讲授

第二章 描述统计                                 



   （2学时）

教学内容：

第1节 药学数据的图解方式与分类；

第2节 频数和频率的图解；

第3节 变量关系的标绘图。

教学要求：

了解药学常用数据图解的重要性和分类，掌握频数或频率的图解，了解变量关系的标绘图。 

授课方式：讲授

第三章 概率和概率分布                          

          （4学时）

教学内容：

第1节 随机变量与概率分布的类型；

第2节 离散型分布（二项分布、泊松分布）；

第3节 连续型分布（正态分布、t分布、卡方分布、F分布）。

教学要求：

1.了解概率论知识概况及发展；了解先验概率和后验概率；

2.理解事件的基本关系；掌握概率公理和计算规则。

3.了解并熟悉随机变量及其分类，了解离散型变量和连续性变量的特点；

4.掌握二项分布、泊松分布的特点及应用；

5.掌握正态分布、t分布、卡方分布、F分布的特点及应用。

授课方式：讲授

第四章 统计估计                              




（4学时）

教学内容：

第1节 统计估计的种类；

第2节 与均值有关的统计估计；

第3节 与方差有关的统计估计；

第4节 与比率有关的统计估计；

第5节 置信区间、容许区间和预测区间。

教学要求：

1.了解统计估计的种类，理解点估计和区间估计的含义；

2.掌握与均值有关和与方差有关的统计估计的方法，了解与比率有关的统计估计的方法，理解置信区间、容许区间和预测区间。

授课方式：讲授

第五章 假设检验                               
       

（4学时）

教学内容：

第1节 假设检验的两类错误；

第2节 假设检验的一般步骤；

第3节 一个总体均值的参数和非参数检验；

第4节 两个总体均值的参数和非参数比较；

第5节 χ2检验和F检验。

教学要求：

1.了解药学实验中假设检验的必要性，熟悉假设检验的两类错误和假设检验的一般步骤；

2.掌握一个总体均值的参数和非参数检验（Z检验和t检验），掌握两个总体均值的参数和非参数比较（Z检验和t检验）；

3.熟悉χ2检验和F检验方法和应用。

授课方式：讲授

第六章 方差分析                         




       （4学时）

教学内容：

第1节 方差分析的必要性和方差的加和性；

第2节 单向因素方差分析；

第3节 双因素方差分析。

教学要求：

1.了解方差分析的必要性和方差的加和性；掌握药学研究中单向方差分析的方差加和及误差加和的计算方法，了解并掌握单因素方差分析后多重比较的应用；

2. 掌握双因素方差分析的方差加和及误差加和的计算方法，了解并掌握单因素方差分析后多重比较的应用。

授课方式：讲授

第七章 回归和相关                             
        
  （4学时）

教学内容：

第1节 简单线性回归；

第2节 相关分析。

教学要求：

1.了解简单线性回归特点及在药学中的应用，熟悉简单线性回归的参数估计与区间估计，掌握确定线性回归方程的方法；

2.了解相关分析的特点，理解相关系数的含义，了解一元非线性回归。

授课方式：讲授

第八章 实验设计                                
       
  （4学时）

教学内容：

第1节 实验设计的基本知识和基本原理；

第2节 药学研究中几种常用的实验设计（平行设计、交替设计和裂区设计）；

第3节 析因设计和正交实验在药学研究中的应用。

教学要求：

1.了解并理解实验设计的基本知识和基本原理，掌握样本容量的估计方法；

2.了解平行设计、交替设计和裂区设计三种设计方法的基本思想和分析方法；

3.了解析因设计优缺点及在药物化学合成中的应用，掌握正交实验设计中正交表的使用，了解正交实验的设计及分析方法。

授课方式：讲授

三、其它教学环节安排

    无

四、考核方式：

1.考核方式主要是采取平时出勤情况、课堂表现、作业与期末开卷考试相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的40%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的60%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①出勤情况　　　　　　　　     

 占10%
②课堂表现、作业　　　　　　　　　
 占30%
③期末开卷考试　　　　　　　　　  
 占60%
五、主要参考教材

1.罗旭，毕开顺. 医药统计学. 北京：高等教育出版社，2010.
2.李春喜. 生物统计学（第五版）. 北京：科学出版社，2013. 

                                                       撰写人：曹洪玉 

                                                       审核人：蒋  革

                                                   课程负责人：曹洪玉

《药物代谢动力学》教学大纲

课程类别：专业课程

英文名称：Pharmacokinetics
课程性质：任选
总学时：32    讲授学时：32

学  分：2

先修课程：天然药物化学、药理毒理学、药物分析
适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

药物代谢动力学是研究机体对药物的处置，包括吸收、分布、代谢、排泄等过程的学科。它是一门交叉学科，相关知识对阐明药物作用和毒副作用的机理、新药研究开发以及临床合理用药都有重要的意义。本课程要求学生掌握药物代谢与药物动力学的基本概念，包括药物的一相和二相代谢反应、药物代谢酶、药物动力学参数、房室模型等。了解该领域的进展和研究方法，特别是液相色谱-质谱联用法在药物代谢和药物动力学研究中的应用。从而为设计或改进给药方案，提高药物疗效打下基础。
二、教学内容及基本要求

第一章 药物的体内过程概述                                     （2学时）
教学内容：

第1节 药物对机体的作用，机体对药物的作用；

第二节 药物的吸收、分布、代谢及排泄。

教学要求：

1.掌握药物体内过程的基本概念；

2.了解影响药物体内过程的各种因素。

授课方式：讲授

第二章 药物代谢的化学基础                                    （4学时）
教学内容：

第一节 药物的一相代谢反应：氧化反应，水解反应，还原反应，重排反应；药物的二相代谢反应：与葡萄糖醛酸结合，与硫酸结合，与谷胱甘肽结合；

第2节 药物代谢反应的选择性。

教学要求：

1.掌握药物氧化代谢及水解代谢的特点；

2.理解药物结合代谢的特点；

3.了解药物代谢反应的选择性。

    授课方式：讲授

第三章 药物代谢的生物学与生物化学基础                        （4学时）
教学内容：

第1节 细胞色素P450酶系，结合代谢酶系；

第2节 药物代谢的遗传多态性。

教学要求：

1.掌握药物代谢酶的作用和分类；

2.了解药物代谢酶活性的影响因素及其临床意义。  

授课方式：讲授

第四章 药物代谢举例                                          （6学时）
教学内容：

第1节 抗菌、抗肿瘤药物的代谢；

第2节 作用于中枢神经系统药物的代谢；

第3节 镇痛药物的代谢；

第4节 心血管系统药物的代谢。

教学要求：

理解各类典型药物的主要代谢途径。

授课方式：讲授、自学

第五章 药物动力学基本概念                                    （2学时）
教学内容：

第1节 血药浓度-时间曲线，消除速度，生物半衰期；

第2节 静脉给药与口服给药，生物利用度。

教学要求：

1.掌握药物动力学的基本概念；

2.掌握生物利用度的计算方法。

授课方式：讲授

第六章 药物动力学模型                                        （2学时）
教学内容：

第1节 生理模型与隔室模型，单室模型，双室模型；

第2节 表观分布容积，清除率，多剂量给药，非线性药物动力学。

教学要求：

1.掌握单室模型、二室模型药物动力学参数的含义及计算方法；

2.理解多剂量给药的药物动力学特点。 

授课方式：讲授

第七章 临床前药物动力学研究                                  （4学时）
教学内容：

第1节 药物动力学筛选的体外模型；

第2节 动物吸收实验；组织分布实验；血浆蛋白结合；排泄实验。 

教学要求：

1.理解药物动力学筛选的体外模型；

2.了解临床前药物动力学研究的方法和实验设计。

授课方式：讲授

第八章 临床药物动力学研究                                    （4学时）
教学内容：

第1节 生物利用度与生物等效性评价；

第2节 血药浓度监测，给药方案制订。 

教学要求：

1.掌握制剂生物等效性的评价方法；

2.了解需要进行血药浓度监测的常用药物。

授课方式：讲授

第九章 液相色谱-质谱联用法在药物代谢研究中的应用             （2学时）
教学内容：

第1节 大气压离子化，串联质谱法；

第2节 代谢物快速筛选，代谢物结构鉴定。

教学要求：

1.理解液相色谱、串联质谱法鉴定代谢物的基本过程；

2.了解代谢物快速筛选方法及在新药研究中的意义。

授课方式：讲授

第十章 液相色谱-质谱联用法在药物动力学研究中的应用           （2学时）
教学内容：

第1节 选择反应监测；

第2节 药物动力学高通量分析。

教学要求：

1.理解液相色谱-串联质谱法测定血浆样品的基本过程及特点；

2.了解药物动力学高通量分析方法。

授课方式：讲授

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时课堂提问、出勤、平时作业与期末闭卷考试相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时成绩
    课堂提问及出勤                      占10%
    平时作业                            占20%

②期末闭卷考试                      占70%
五、主要参考教材

1.王广基. 药物代谢动力学. 北京：化学工业出版社，2006.

2.Gibson GG, et al. Introduction to Drug Metabolism 2 ed. Chapman Hall, 1996.
3.魏树理. 生物药剂学与药物动力学. 北京：北京大学与中国协和医科大学联合出版社，1999.

4. Rossi DT, et al. Mass Spectrometry in Drug Discovery. Marcel Dekker, 2002.
                                                             撰写人：唐  玲

                                                             审核人：冯宝民

                                                         课程负责人：唐  玲

《市场营销学》教学大纲
课程类别：专业课程

英文名称：Marketing
课程性质：任选
总学时：32    讲授学时： 32  

学  分：2  

先修课程：无
适用专业：制药工程
开课单位：生命科学与技术学院  

一、课程简介

    市场营销学是一门建立在经济科学、社会科学、行为科学、现代管理理论基础上的应用科学,讲述以消费者的需要为核心，研究社会再生产过程中供求关系的规律性；以企业为基点和实现商品交换为目的；按照消费者需要的差异特点，制定市场营销的战略规划，实现商品生产与交换的目的。学完本课程后，要求学生理解和掌握市场营销管理的基本理论和技术；初步具有分析和解决市场营销活动实际问题的能力；认真领会与贯彻现代市场营销观念，培养营销创新意识；了解医药行业的营销策略。

二、教学内容及基本要求
第一章 导论　                   






      （2学时）
教学内容：

第一节 市场与市场营销，市场的含义；

第二节 市场营销的含义，市场营销的核心概念。

教学要求：

1.掌握市场与市场营销定义；

2.理解市场营销学的研究对象；

3.了解学科特点和研究方法，市场营销学的研究对象，市场营销学的学科性质和特

点。

授课方式：讲授   

第二章 市场营销管理与管理哲学   






      （2学时）

教学内容：

第一节 市场营销管理的实质和任务。

教学要求：

1.掌握市场营销管理的实质，市场营销管理的任务；

2.理解场营销管理的过程，市场营销组合策略，市场营销管理哲学；

3.了解顾客价值与顾客满意，企业营销道德等。

授课方式：讲授

第三章 市场营销环境             





          （2学时）

教学内容：

第1节 市场营销环境的概念；

第2节 市场营销环境的特点。

教学要求：

1.了解市场营销微观环境；

2.了解市场营销宏观环境。

授课方式：讲授

第四章 消费者市场与消费者行为    






      （2学时）
教学内容：

第1节 消费者市场的概念；

第2节 消费者市场的特征。

教学要求：

1.掌握消费者购买行为模式；

2.了解影响消费者购买行为的主要因素，购买者的决策过程等。

授课方式：讲授

第五章 组织市场与购买者行为   






          （2学时）
教学内容：

第一节 组织市场的特点与类型；

第二节 生产者市场及其购买行为。

教学要求：

1.掌握中间商市场及其购买行为；

2.理解政府机构市场及其购买行为。

授课方式：讲授

第六章 市场营销信息系统和市场营销调研 




       （2学时）

教学内容：

第一节 市场营销信息系统；

第二节 市场营销调研的步骤。

教学要求：

1.了解市场调研的方法； 

2.了解集体访谈法等。
授课方式：讲授

第七章 市场营销战略               





          （2学时）
教学内容：

第一节 市场营销战略管理概述。

教学要求：

1. 了解市场营销战略规划。

授课方式：讲授

第八章 目标市场营销战略　             




       （2学时）
教学内容：

第一节 市场细分；

第二节 目标市场的选择。

教学要求：

1.了解市场定位；

2.了解市场定位的方式等。

授课方式：讲授

第九章 竞争性市场营销战略   　           



          （2学时）　

教学内容：

第一节 竞争者分析；

第二节 企业的一般竞争战略。

教学要求：

1.掌握在市场中处于不同地位的企业的竞争战略；

2.理解市场追随者战略； 

3.了解市场利基者战略等。
授课方式：讲授

第10章  产品策略　                





          （2学时）

教学内容：

第一节 产品整体概念；

第二节 产品组合、产品生命周期、新产品开发。

教学要求：

1.掌握新产品开发的意义与方式；

2.了解新产品开发的组织，新产品开发的程序。

授课方式：讲授

第十一章 品牌策略                 




              （2学时）

教学内容：

第1节 品牌的基本概念，品牌决策；

第2节 品牌管理与品牌延伸。

教学要求：

1.掌握品牌包装策略，包装的含义及作用；

2.理解包装的设计原则。

授课方式：讲授

第十二章 价格策略                    



              （2学时）

教学内容：

第一节 企业定价方法，定价策略； 

第二节 价格变动和企业对策。

教学要求： 

1.掌握对价格变动的反应，企业应付竞争者调价的策略。

授课方式：讲授

第十三章 分销渠道策略                  



          （2学时）　

教学内容： 

第一节 分销渠道综述，分销渠道的含义； 

第二节 分销渠道的模式。

教学要求：

1.了解中间商及其在分销中的作用，现代企业销售渠道的选择与管理。

授课方式：讲授

第十四章 促销策略                      




       （2学时）

教学内容：

第一节 促销与促销组合，促销的含义； 

第二节 人员推销策略，广告策略。

教学要求：

1.掌握营业推广策略； 

2.公共关系策略。
授课方式：讲授

第十五章 市场营销的组织与控制                                 （2学时）

教学内容：

第一节 市场营销计划； 

第二节 市场营销组织，市场营销执行。

教学要求：

1.掌握市场营销控制，赢利能力控制； 

2.了解营销战略控制，市场营销审计等。
授课方式：讲授

第十六章 复习答疑                       




       （2学时）

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式


1.考核方式主要是出勤、作业、调研报告、课堂讨论等占总成绩30%。期末考核是课程论文，占总成绩70%。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业与小考　　　　　　　　    占30%

②期末课程论文　　　　　　　　　    占70%

五、主要参考教材 
1.吴键安．市场营销学 (第四版)．北京：高等教育出版社，2011．

2.吴泗宗．市场营销学 (第四版)．北京：清华大学出版社，2012．

 撰写人：牟红梅

                                               审核人：蒋  革

                                                课程负责人：牟红梅 

《有机波谱解析》教学大纲

课程类别：专业课程 

英文名称：Spectral Analysis of Organic Compounds

课程性质：任选

总学时：32    讲授学时：32   

学  分：2                                 

先修课程：无机化学、有机化学、分析化学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介
有机波谱解析是制药工程专业的基础课程之一，本课程比较系统地介绍了有机化合物的波谱分析技术，内容包括：紫外光谱，红外光谱，核磁共振，质谱，综合解析等，并深入讲解这些手段在有机化合物结构鉴定中的应用，使学生能够了解各种波谱学技术的基本原理，掌握这些技术在鉴定有机化合物方面的基础应用，为天然药物化学，药物化学等学科的深入学习打下基础。培养学生具备综合应用知识解决问题的能力。
二、教学内容及基本要求
第一章 紫外光谱                                                （2学时）
教学内容：

第1节 有机化合物紫外光谱相关知识；

第2节 解析实例。

教学要求：

1.理解有机化合物紫外光谱相关知识及解析实例。

授课方式：讲授

第二章 红外光谱                                               （2学时）

教学内容：

第1节 有机化合物红外光谱相关知识；

第2节 解析实例。

授课方式：讲授

教学要求：

1.理解有机化合物红外光谱相关知识及解析实例。

授课方式：讲授

第三章 质谱                                                  （4学时）

教学内容：

第1节 有机化合物质谱的基础理论；

第2节 解析实例。

教学要求：

1.掌握有机化合物质谱的解析。

授课方式：讲授

第四章 核磁共振基础理论                                      （2学时）
教学内容：

第1节 有机化合物核磁共振的基础理论；

第2节 核磁共振技术的应用。

教学要求：

1.了解核磁共振的基础理论。

授课方式：讲授

第五章 1H核磁共振                                           （8学时）
教学内容：

第一节 有机化合物1H核磁共振的基础理论；

第二节 解析实例。

教学要求：

1.掌握有机化合物1H核磁共振的解析

授课方式：讲授

第六章 13C核磁共振及二维核磁共振                             （8学时）
教学内容：

第一节 有机化合物13C核磁共振及二维核磁共振的基础理论；

第二节 解析实例。

教学要求：

1.掌握有机化合物13C核磁共振及二维核磁共振的解析。

授课方式：讲授

第七章 综合解析                                              （6学时）
教学内容：

第一节 综合解析基础知识；

第二节 有机化合物综合解析实例。

教学要求：

1.掌握结合给出信息解析有机化合物。

授课方式：讲授、讨论

三、其他教学环节安排
无

四、考核方式
1.考核方式主要是采取平时出勤、课堂讨论与期末开卷考试相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的30%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的70%）。
2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：
①出勤



　　　　　　　  占10%
②平日课堂讨论　　　　　　　　      占20%
③期末开卷考试　　　　　　　　　    占70%
五、主要参考教材
1.吴立军. 有机化合物波谱解析（第三版）. 北京：中国医药科技出版社，2009.

2.于德泉. 分析化学手册（第七分册 核磁共振波谱分析）. 北京：化学工业出版社，1999.

3.丛浦珠. 分析化学手册（第九分册 质谱分析）.北京：化学工业出版社，1999.

4.赵天增. 核磁共振氢谱 北京：北京大学出版社，1983.

5.吴立军. 天然药物化学 (第六版). 北京：人民卫生出版社，2011.

6.宁永成. 有机化合物结构鉴定与有机波谱学（第二版）.北京：科学出版社，2000.                           

                                             撰写人：卢轩

审核人：蒋革

课程负责人：卢轩

《医药专利与知识产权保护》教学大纲

课程类别：顶峰课程 

英文名称：Intellectual Property and Pharmaceutical Patent

课程性质：任选
总学时：16    讲授学时：16    

学  分：1                             

先修课程：制药工程工艺设计、药物化学与合成、生物技术制药

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院        

一、课程简介

《医药专利与知识产权保护》是制药工程专业的顶峰课程，知识产权属于民事权利的一个种类，通过该课程的学习使学生能够了解并掌握知识产权的定义、对象、性质、保护范围、撰写要领以及传统知识产权所包含的商标、专利、著作权法律制度。为学生今后从事医药有关的知识产权的研发、撰写、保护、维权等工作打下必要的基础。本门课程中巩固理论知识，拓宽思维，突出培养学生的动手能力、综合分析能力、应用能力和创新能力。

二、教学内容及基本要求

第一章 知识产权法导论                                

   （2学时）

教学内容：

第1节 知识产权的概念、知识产权的对象；

第2节 知识产权的分类性质。

教学要求：

1.掌握知识产权的概念；

2.了解知识产权的对象、分类、性质。

授课方式：讲授 

第二章 专利制度概述                                   

   （2学时）

教学内容：

第1节 专利制度的历史与现状；

第2节 中国专利制度、专利制度的特征。

教学要求：

1.了解专利制度的历史与现状、中国专利制度。

授课方式：讲授、自学、讨论

第三章 专利权的客体                                           （2学时）

教学内容：

第1节 发明；

第2节 实用新型；

第3节 外观设计。

教学要求：

1.掌握专利的分类及专利客体的特征。

授课方式：讲授、自学、讨论

第四章 专利权的主体                                          （2学时）

教学内容：

第1节 发明人、申请人、专利权人、先发明人和先申请人；

第2节 职务发明人及其所在单位。

教学要求：

1.掌握发明人、申请人、专利权人。

授课方式：讲授、自学、讨论                                 

第五章 授予专利的条件                                        （2学时）

教学内容：

第1节 消极条件；

第2节 实质条件；

第3节 新颖性；

第4节 创造性；

第5节 实用性。  

教学要求：

1.掌握授予专利条件的消极条件、实质条件。

授课方式：讲授

第六章 专利的申请、审批制度                                   （2学时）

教学内容：

第1节 专利的申请原则；

第2节 专利的申请审批。

教学要求：

1.了解专利的申请审批程序、文件要求； 

2.审查制度基本理论。

授课方式：讲授

第七章 专利权的保护                                           （2学时）

教学内容：

第1节 专利权的保护范围、侵犯专利权的行为专利；

第2节 专利侵权的法律责任；

第3节 其他违反专利法的行为及其法律责任。

教学要求：

1.掌握专利权的保护范围；

2.侵犯专利权的行为专利；

3..专利侵权的法律责任。

授课方式：讲授、自学、讨论

第八章 反不正当竞争法                                         （2学时）

教学内容：

第1节 不正当竞争的概念和特征；

第2节 与知识产权相关的不正当竞争。

教学要求：

1.了解不正当竞争的概念和特征；

2.与知识产权相关的不正当竞争。

授课方式：讲授

三、其他教学环节安排

无。

四、考核方式

1.本课程注重过程性评价，关注学习态度和学习效果；平时成绩占20%，期末考核占80%。最终成绩按百分制纪录。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业与小考　　　　　　　　     占20%
②期末闭卷考试　　　　　　　　　     占80%

五、主要参考教材

1.刘春田．知识产权法（第四版）．北京：高等教育出版社，2010．

2.郑成思．知识产权法．北京：法律出版社，2003．

                                                    撰写人：王惠国

                                                    审核人：蒋  革

                                                课程负责人：金  晔
《药物分子设计》教学大纲

课程类别：顶峰课程  

英文名称：Molecular Drug Design

课程性质：任选
总学时：32    讲授学时：32   
学  分：2                               

先修课程：有机化学B、生物化学B、药物化学与合成、天然药物化学
适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院         

一、课程简介

    药物从启动研究到批准上市的研发全过程，构成了新药研制的价值链的各个环节，体现和决定价值链各环节的主要因素是药物的化学结构。药物的安全性、有效性、稳定性和可控性寓于分子的结构之中。新药的创制始自构建化学结构，在先导物的发现，特别是优化的分子设计中，始终要兼顾药物的这些必需的属性。本课程以生物大分子和药物小分子的结构为基础，了解药物分子的作用靶点及药物分子的结构特点，介绍现今应用的基于各种生物和化学基础进行的药物分子设计方法，从总体上把握各种方法的特征、应用范围和内在联系，以整合的理念将传统的设计方法与现今的新技术方法相结合，用大量的实例说明药物设计是在生物学、药学、药代、药效和安全性的多维空间中的分子操作。

二、教学内容及基本要求
第一章 绪论                                                  （2学时） 

教学内容：

第一节 药物设计的生物与化学基础；

第二节 新药研发简史；

第三节 传统及现代药物分子设计的理论及方法。

教学要求：

1.了解药物设计的生物与化学基础，了解新药研发简史；

2.了解传统及现代药物分子设计的理论及方法。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等

第二章 药物作用的生物靶点                                    （2学时）

教学内容：

第一节 药物作用的生物靶点及分类；

第二节 药物与生物靶点相互作用的适配关系；

第三节 生物膜与药物的跨膜转运。

教学要求：

1.掌握药物作用的生物靶点及分类、生物大分子的结构与功能、药物与生物靶点相互作用的化学本质；

2.了解药物与生物靶点相互作用的适配关系、药物与靶点相互作用的基本理论；

3.熟悉生物膜的基本结构与功能、生物膜的物质转运机制与调节；

4.了解影响膜转运的分子药理学。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习

第三章 基于细胞信号转导途径的药物设计                        （4学时）

教学内容：

第1节 细胞的信号转导；

第2节 基于调节第二信使的药物设计；

第3节 基于调节第三信使的药物设计。

教学要求：

1.掌握细胞的信号与信号转导的物质基础，化学信号分子（第一信使）；

2.熟悉基于调节第二信使的药物设计，调节cAMP和cGMP信号通路的药物设计，调节钙和激酶系统的药物设计；

3.熟悉基于调节第三信使的药物设计，维A酸受体和类维A酸受体配基和过氧化物酶体增殖因子活化受体配体的药物设计。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等
第四章 基于内源性生物活性肽的药物设计                        （4 学时）

教学内容：

第1节 肽类化合物的结构与功能；

第2节 类肽的设计原理与方法；

第3节 类肽在药物设计中的应用。

教学要求：

1.掌握肽类化合物的结构与功能、机体中某些重要的内源性生物活性肽和类肽的设计原理与方法；

2.了解构型限制性氨基酸的设计、肽链骨架的修饰、二肽片段拟似物及整体分子构象的限定；

3.熟悉肽二级结构的分子模拟、类肽在药物设计中的应用和金属蛋白酶抑制剂。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等
第五章 基于酶促反应原理的药物设计                           （4 学时）

教学内容：

第1节 酶促反应原理；

第2节 酶抑制剂的设计原理；

第3节 酶抑制剂类药物设计。

教学要求：

1.掌握酶促反应原理，基于酶促反应原理的药物设计；

2.熟悉酶抑制剂的发展与分类，掌握酶抑制剂的设计原理；

3.了解血管紧张素转化酶抑制剂、HMG-CoA还原酶抑制剂等酶抑制剂设计。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等

第六章 基于生物电子等排原理的药物设计                      （2 学时）

教学内容：

第1节 生物电子等排体；

第2节 生物电子等排原理在药物设计中的应用；

第3节 me too药物开发及设计策略。

教学要求：

1.了解生物电子等排体的提出与发展；

2.掌握生物电子等排体的分类、生物电子等排原理在药物设计中的应用；

3.了解经典和非经典的生物电子等排体的应用；

4.熟悉me too的基本概念，了解me too药物开发及设计策略。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等

第七章 基于受体结构的药物分子设计                           （6 学时）

教学内容：

第1节 靶蛋白结构的预测；

第2节 分子对接与虚拟筛选；

第3节 全新药物设计。

教学要求：

1.熟悉靶蛋白结构的预测和蛋白质三维结构预测基本方法；

2.熟悉蛋白受体的活性位点的分析方法；

3.掌握蛋白与药物分子进行分子对接的基本原理与方法；

4.了解虚拟筛选的原理与方法，了解全新药物设计的方法。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等

第八章 基于配体结构的药物分子设计                           （6 学时）

教学内容：

第1节 定量构效关系；

第2节 二维定量构效关系；

第3节 三维定量构效关系；

第4节 药效团模型及其应用。

教学要求：

1.掌握定量构效关系、二维定量构效关系原理；

2.熟悉分子连接性方法；掌握三维定量构效关系及应用；

3.了解全息定量构效关系，掌握药效团模型及其应用。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等

第九章 基于片段的药物分子设计                               （2学时）

教学内容：

第1节 基于片段分子设计的原理；

第2节 活性片段的检测技术；

第3节 从片段分子到先导化合物的设计方法。

教学要求：

1.了解基于片段分子设计的发展历程；

2.掌握基本理论、研究方法，活性片段的检测技术；

3.熟悉从片段分子到先导化合物的设计方法。

授课方式：讲授、讨论、自学、研究性学习等

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.考核方式主要是采取平时出勤、作业和课堂讨论与期末开卷考试相结合的方式进行，通过平时考核及时掌握学生的领受状况，及时解决并且提高学生平时听课的积极性和听课效果（成绩占总成绩的40%）；通过期末考试测验学生对本课程的总体掌握水平（成绩占总成绩的60%）。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①出勤情况　　　　　　　　          占10%

②作业和课堂讨论　　　　　　　　　  占30%

③期末开卷考试　　　　　　　　　    占60%

五、主要参考教材

1.徐文方．药物设计学（第二版）．北京：人民卫生出版社，2012．

2.弗兰科尔．分子模拟入门（第二版）．北京：世界图书出版公司，2010．

3.郭宗儒．药物分子设计．北京：科学出版社，2005．

                                               撰写人：曹洪玉

                                               审核人：冯宝民

                                                 课程负责人：曹洪玉

《天然药物研究新技术与新药研发》教学大纲

课程类别：顶峰课程  

英文名称：New Technology of Natural Products and R & D of New Drugs

课程性质：任选
总学时：16    讲授学时：16   
学  分：1                                 

先修课程：无机化学、有机化学、分析化学、天然药物化学、药理学、药物分析、

              药物化学、药剂学

适用专业：制药工程

开课单位：生命科学与技术学院

一、课程简介

本课程为天然药物研究的专业选修课之一。重点讲述近十年来天然药物化学研究的新理论、新方法、新思路和新进展；生物碱、黄酮类化合物、木脂素和香豆素、鞣质、皂苷、萜类化合物、氨基酸、多肽和蛋白质等各类天然药物化学成分研究进展及结构特点；最新发展起来的高效、快速、天然产物样品的高通量制备技术，核磁共振谱、质谱、X 线衍射分析的新技术和新方法。

二、教学内容及基本要求
第一章 概论                                                  （4学时）
教学内容：

第一节 天然药物化学在我国的发展经历；

第二节 多学科综合研究是快速创制新药的根本保证；

第三节 天然化合物的结构修饰是创制新药的重要途径。

教学要求：

1.了解我国天然药物研究现状；

2.掌握新药创制过程。

授课方式：讲授

第二章 天然药物化学成分快速研究及其方法                     （4学时）

教学内容：

第一节 概述；

第二节 天然药物高效快速研究方法的技术基础；

第三节 高效快速的天然药物成分的研究方法；

第四节 展望。

教学要求：

1.掌握天然药物高效快速研究方法及发现技术；

2.了解天然药物新药创制展望。

授课方式：讲授、课堂讨论

第三章 现代核磁共振技术在化学结构研究中的应用               （6学时）

教学内容：

第一节 核磁共振一维谱；

第二节 核磁共振二维谱。

教学要求：

掌握核磁共振技术在天然药物研究中的应用。

讲授方式：讲授

第四章 天然药物新药创制                                       （2学时）

教学内容：

第一节 新药研发程序；

第二节 天然药物来源新药研发实例。

教学要求：

1.掌握新药研发程序；

2.熟悉天然来源新药研发过程。

讲授方式：讲授

三、其他教学环节安排

无

四、考核方式

1.本课程为选修课，考核方式主要是采取以课堂提问及讨论、平时作业及考试试卷三部分来综合评价。

2.考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：

①平时作业                          占20%

②课堂提问及讨论　　　　　　　　　  占10%

③期末考试                          占70%
五、主要参考教材

1.方起程. 天然药物化学研究. 北京：中国协和医科大学出版社，2006.

2.吴立军. 有机化合物波谱解析（第三版）.北京：中国医药科技出版社，2009.

3.吴立军. 天然药物化学（第六版）.北京：人民卫生出版社，2011.

4.徐任生. 天然产物化学（第二版）.北京：科学出版社，2004.

5.吴立军. 实用天然有机产物化学.北京：人民卫生出版社，2007.
                                              撰写人：冯宝民

                                                    审核人：蒋  革

                                                课程负责人：冯宝民

《认识实习》教学大纲

英文名称：Learning Practice
实习周数：1周
学分：1

适用专业：制药工程
一、实习目的

认识实习是学生进入专业课学习阶段的一个实践性教学环节。通过实地参观调查，增强学生对实际工业生产的感性认识，从而加深对课堂教学内容的理解，激发学生学习专业知识的热情，为今后创造性地从事专业工作打下良好的基础。

二、实习内容及要求

实习内容：

1.了解有关企业的概况，生产能力，产品品种和规格等内容；初步认识企业生产布局。

2.在车间技术人员及教师的指导下，初步认识生物制品生产车间的工艺流程、主要设备及其工作原理。

实习要求：

1.认真接受企业参观安全教育并严格遵守。

2.要理论联系实际，虚心向企业技术人员学习。

3.服从实习指导教师的安排，严格遵守实习纪律。

4.认真完成实习笔记、实习报告及实习总结。

三、实习时间及地点

实习时间：第一学期，1周。

实习地点：大连辉瑞制药有限公司及周边制药相关企业。

四、实习方式和具体安排

1.实习组织形式：集中实习

2.实习方法

① 校内动员：即学生实习前做好思想动员，强调认识实习的特殊性和重要性；强调实习时间、地点及旅途安全；携带学习用品及其他注意事项。

② 厂况介绍及安全教育：请企业有关负责人做企业史、现状及发展远景等情况介绍。

③ 企业参观：企业派人带队参观并作简单介绍。

④ 车间实习：按实习计划和实习内容要求，教师将对学生进行现场指导，检查和提问，学生应认真做好实习笔记。

⑤ 实习指导教师要认真检查实习笔记，批阅实习报告。

五、考核方式

1.实习笔记及要求：学生在实习期间要做好各个环节的记录，笔记要求认真，详实。

2.实习报告及要求：学生完成实习后，需要交一份实习报告。报告要求的内容：车间生产流程，主要生产设备等，并结合现场情况进行讨论，并按学校要求统一书写格式。

3.实习总结及要求：实习结束，要求每一名学生写出一份书面总结，其内容主要包括实习期间个人对企业的认识以及主要收获与不足，意见和建议等。并以小组为单位进行总结发言

4.成绩评定：按五级分计—优、良、中、及格、不及格。其中实习纪律、出勤率等占20%，实习报告占80%。

撰写人：史丽颖

审核人：蒋  革

课程负责人：史丽颖

《金工实习B》教学大纲

英文名称：Metalworking Practice
实习周数：2周
学分：2

适用专业：制药工程专业
一、实习目的

1.了解机械零件的常用加工方法、初步掌握所用设备、工具。

2.培养学生动手操作能力，并从产品质量和经济效益观点去考虑加工方法。了解各工种的安全操作规程。

3.培养学生劳动观念、创新意识，养成热爱劳动、遵守纪律、爱护公物、工作认真负责、尊重师长的好品质，养成理论联系实际的好学风。

二、实习内容及要求

内容：

1.钳工实习

了解钳工在机械制造和维修中的作用。

了解钻床的大致结构和操作方法。

掌握锯割、锉削和钻孔的基本技能。了解划线、攻螺丝、套螺丝、扩孔和铰孔的方法。

了解装配的基本知识。

了解钳工工作的安全技术。

2.车工实习

熟悉卧式车床的组成、运动和用途。

了解车床的大致结构和用途。了解常用车刀的种类和材料。

熟悉常用量具及其使用方法。

熟悉车外圆、车端面、钻孔的方法。了解车槽、车断以及锥面、成型面、螺纹的车削特点，能独立完成简单零件的车削加工。

了解机械加工的安全技术。

3.焊接实习

了解焊接生产的工艺过程、特点和应用。

了解焊条电弧焊工艺的主要内容：焊条电弧焊机种类和主要技术参数、焊条、焊接工艺参数和常见焊接缺陷。能进行焊条电弧焊平焊操作。

了解气焊、气割设备和气焊火焰，能进行气焊平焊操作。了解气割过程及金属气割的条件。

了解其他焊接方法的特点和应用。

了解焊接生产环境保护及安全技术。

4.铣工实习

了解铣削特点，加工范围。了解铣床的种类及各部作用。初步学会铣刀的选择及安装。初步学会计算加工齿轮和螺旋槽。分度头的使用。

5.刨工实习

了解刨削特点，加工范围。了解插床、龙门刨床加工特点。初步学会操作刨床。

6.铸工实习

了解铸造生产工艺过程及特点。了解型砂、型芯等造型材料的性能及特点。了解冲天炉的结构和铸铁的熔化过程。掌握整模、分离模、三箱的造型方法操作。参观铝件的铸造过程。

7.锻工实习

了解锻造生产工艺工程及特点，金属加热方法及锻件冷却方法，了解锻件材料及锻造设备。

8.热处理实习

了解热处理的组织变化，热处理的设备构造、性能、应用。

要求：

1、通过实习基本上掌握钳工、车工、焊接、铸造、热处理等加工工艺方法。

2、能独立完成工种的操作，并制造出相应的工件。

3、画一张机械加工零件图。

4、每天写实习日记和报告。

5、实习结束后完成总结报告。

三、实习时间及地点

大连大学机械厂实习, 时间按教学计划执行。

四、实习方式和具体安排

	实习内容
	实习天数
	每天容纳人数

	 实习动员安全教育
	1小时
	60

	车削
	3天
	30

	钳工
	3天
	30

	焊接
	1.5天
	30

	铸造
	1.5天
	30

	其他工种体验
	7小时
	60

	合计
	10天
	60


五、考核方式

1、实际操作（60分）

2、实习报告（20分）

3、实习纪律、出勤、安全等方面的执行情况（20分）

    综上三个方面最终按优、良、中、及格和不及格评出实习成绩。

撰写人：蔡  军

审核人：贾卫平

实习负责人：蔡  军

《化工原理课程设计》教学大纲

英文名称：Course Design of Chemical Engineering Principle

课程性质：必修

教学形式：集中

周    数：2周
学    分：2

适用专业：制药工程

一、课程设计目的
课程设计是《化工原理》课程的后续的实践性教学环节，是学生学习化工设计基础知识、培养学生设计能力的重要教学手段，通过这一实践环节的训练，使学生掌握化工单元过程及设备设计的基本程序和方法，熟悉查阅和正确使用技术资料，能够在独立分析和解决实际问题的能力方面有较大提高，增强工程观念和实践能力。

二、课程设计内容

完成一个典型化工精馏过程的工艺设计，主要内容包括以下几个方面：

⑴按照设计任务书要求做好预习，搜集设计资料；

⑵设计方案确定；

⑶主要设备的工艺设计计算；

⑷绘制工艺流程图、设备工艺条件图；

⑸撰写设计说明书

三、课程设计基本要求

⑴设计方案简介，根据任务书提供的条件和要求，进行生产实际调研或查阅有关技术资料，在此基础上，通过分析比较，选定适宜的流程方案和设备类型，确定原则的工艺流程。同时对选定的流程方案和设备类型进行简要的论述。

⑵主要设备的工艺设计计算，依据有关资料进行工艺设计计算，即进行物料衡算、热量衡算、工艺参数的优化及选择、设备的结构尺寸设计和工艺尺寸的设计计算。

⑶典型辅助设备的选型，对典型辅助设备的主要工艺尺寸进行计算，并确定设备的规格型号。

⑷绘制带控制点的工艺流程图，将设计的工艺流程方案用带控制点的工艺流程图表示出来，绘制流程所需全部设备、标出物流方向及主要控制点。

⑸绘制主要设备的工艺条件图，图面包括设备的主要工艺尺寸，技术特性表和接管表。

⑹编写设计说明书，作为整个设计工作的书面总结。内容包括：封面、目录、设计任务书、概述与设计方案简介、设计条件及主要物性参数表、工艺设计计算、辅助设备计算及选型、设计结果一览表、设计评述、工艺流程图、设备工艺条件图、参考资料和主要符号说明。

四、课程设计成果

设计说明书一份（括方案设计、工艺设计、辅助设备计算及选型、设计结果一览表、设计评述、参考资料和主要符号说明），CAD设备工艺条件图1张，CAD工艺流程图1张。

五、考核方式

本课程以审核设计说明的完成质量为主要考核方式，适度参考平时成绩、答辩成绩。课程成绩满分为100分，其中设计说明书满分70分，平时成绩满分30分。课程成绩按百分制评定，按五级分制登记，其与百分制的换算关系A：≥90分；B：80~90分；C：70~80分；D: 60~70分；F：<60分。

⑴设计说明书成绩：制定相应成绩评定标准，并按标准评定。

⑵平时成绩：由出勤、表现和答辩三部分组成，其中出勤与表现满分10分，答辩满分20分。

六、主要参考教材

1.匡国柱等．化工单元过程及设备课程设计．北京：化学工业出版社，2008.

2.大连理工大学. 化工原理(下册). 北京：高等教育出版社，2009.

3.柴诚敬，刘国维，李阿娜. 化工原理课程设计. 天津：天津科学技术出版，2012.

撰写人：张晓琳

审核人：王卫京

课程负责人：张晓琳

《制药工程课程设计》教学大纲

英文名称：Course Design of Pharmaceutical Engineering 
课程性质：必修

教学形式：集中

    学时或周数：4周
    学分：4

适用专业：制药工程
一、课程设计目的

《制药工程课程设计》是制药工程专业高年级本科生重要的教学实践环节，目的是搭建学生理论联系实际的桥梁。本课程设计需要学生综合运用之前在化工原理、工程制图、药剂学、制药工艺学、制药工程原理与设备、制药工程工艺设计、GMP与药物法律法规等相关课程中学到的理论知识，完成某单元反应或局部车间的初步设计。课程内容涵盖了制药工艺流程设计、物料恒算、设备选型、车间工艺布置设计的基本方法和步骤，从而使学生深刻领会洁净厂房GMP车间设计的基本程序、原则和方法，并从技术上的可行性与经济上的合理性两个方面树立正确的设计思想。通过本课程设计学生一方面可以加深理解课堂上理论课程的内容，另一方面可以培养解决工程实际问题的能力，达到熟练查阅国家技术规范、正确选用计算公式和数据处理的能力，并能运用简洁的文字、图形和工程语言正确表述设计思想与结果。

二、课程设计内容

课程设计包括厂址选择、工艺流程设计、物料衡算、能量衡算、设备计算及选型、设备及管路的平立面布置、工艺设计说明书等。

具体内容如下：

1．设计工艺路线的选择

通过文献检索对设计产品或单元反应的路线进行评价，提出拟采用路线的依据及合理性。

2．工艺设计计算

通过单元反应的物料衡算、热量衡算对所需设备进行初步选型，进而根据特定工艺条件的要求对设备进行有关计算并进行结构设计。

3. 车间平立面设计 

在设备选型的基础上对车间的平立面布局提出合理安排，做出洁净区域划分，满足GMP要求。 

4. 工艺管道布置图 

对工艺管道的布置提出合理安排，为生产管道的安装提供依据。 

5. 带控制点的工艺流程图 

用带控制点的工艺流程图展示该设计的工艺过程及相关工艺控制参数。 

6. 编写设计说明书。

具体学时分配如下：

	环节
	内     容
	实践设计天数

	一
	设计动员、发题、安排进度、进行有关说明
	0.5天

	二
	查阅资料、确定生产工艺、绘制工艺流程图，结合工程实际指导学生如何收集所需资料及检索相关规范标准，从技术可行性和经济合理性两方面树立正确的设计思想 
	5.5天

	三
	物料衡算、能量计算、设备选型
	3天

	四
	进入车间工艺平面设计、绘制平面布置图、化工单体设备设计、编写设计说明书、工程绘图要求说明
	10天

	五
	设计考核、讨论、评定成绩、总结
	1天

	总学时数
	20天（4周）


三、课程设计基本要求

编写设计说明书并绘制流程图，要包括如下内容：

1. 确定主要制剂的生产工艺流程，附文献综述来阐述选择此流程的依据；

2. 做出物料衡算（物料流程图）、热量衡算，给出动力学方程式，完成设备选型，要明确关键设备的选型依据及材质选择；

3. 明确车间净化区域划分；

4. 按GMP规范要求设计车间工艺平、立面图及主要制药设备的安装图，推荐计算机AutoCAD绘图。

要求说明书内容完整正确，文字表达简洁清楚，车间布置合理，主要设备总装图结构合理清晰，图纸表达规范，图面整洁。课程设计结束后，由任课教师以及相关教师主持课程设计答辩会，全班同学分组进行汇报和答辩。 

四、课程设计成果

以设计说明书与带控制点工艺流程图（包括设备、管道、仪表、自控、阀门、管件等内容）的形式体现设计成果。

五、考核方式

1．综合学生的设计说明书、工艺流程图与现场答辩情况给出分数，采取100分制，其中学生组成评判小组给出的分数占总成绩的30%，教师占总成绩的70%。

2．考试成绩百分制纪录，各部分成绩的比例如下：
  ①学生组成评判小组成绩：            占30%

②老师组成评判小组成绩              占70%

    六、主要参考教材

1.张洪斌，杜志刚．制药工程课程设计．北京：化学工业出版社，2007．

2.姚日生．制药工程原理与设备．北京：高等教育出版社，2007．

3.张珩．制药工程工艺设计．北京：化学工业出版社，2013．

4.唐燕辉．药物制剂生产设备及车间工艺设计．北京：化学工业出版社，2010．

撰写人：于大永 

审核人：蒋  革

课程负责人：于大永

《工业药剂学课程设计》教学大纲

    英文名称：Course Design of Industrial Pharmaceutics

    课程性质：必修

    教学形式：集中

    学时或周数：2周
    学分：2

适用专业：制药工程
    一、课程设计目的
《工业药剂学课程设计》是制药工程专业高年级本科生重要的教学实践环节，目的是搭建学生理论联系实际的桥梁。通过设计性综合性实验的训练，模拟科学研究的整个过程，培养学生创新意识、创新精神和独立工作的能力，以及运用理论及相关基础与专业知识解决实际问题的能力，为今后从事药物新制剂研究开发工作打下基础。

    二、课程设计内容

 课程设计的内容：设计制备药物片剂及片剂质量的影响

 具体内容如下：
	环节
	内     容
	实践设计天数

	一
	设计动员、发题、进行有关说明
	1天

	二
	查阅资料、确定片剂的处方，结合工药剂学和药典实际指导学生如何收集所需资料及检索相关规范标准，从技术可行性和经济合理性两方面树立正确的设计思想并提出设计报告和可行方案。 
	3天

	三
	以拟制备药物片剂过程及处方
	3天

	四
	以拟对药物片剂的质量鉴定
	2天

	五
	设计考核、讨论、评定成绩、总结
	1天

	总学时数
	10天（2周）


三、课程设计基本要求

设计制备药物片剂及片剂质量的影响要包括如下内容： 

1. 确定药片剂处方，附文献综述来阐述选择此方的依据；

 2. 以拟制备片剂过程，要明确处方选择依据；

3. 模拟片剂的质量质量标准；

4.课程设计结束后，由任课教师以及相关教师主持课程设计答辩会，全班同学分组进行汇报和答辩。 

   四、课程设计成果

以研究的报告（包括以拟设计背景、设计目的、生产流程、质量检验过程及讨论等内容）的形式体现设计成果。


    五、考核方式

综合学生的设计制备片剂及质量鉴定与现场答辩及研究报告情况给出分数，采取100分制，综合学生的设计制备片剂及质量鉴定与现场答辩及研究报告情况给出分数，采取100分制，其中设计报告评分占总成绩的60%，现场答辩评分占总成绩的40%。

六、主要参考教材

1.蒋革，韩晓菲，史丽颖等. 工业药剂学课程设计. 2014.（自编）

2.刘汉清. 中药药剂实验与指导. 北京：中国医药科技出版社，2002.

3.崔福德主编. 药剂学实验指导. 北京：人民卫生出版社，2004.

撰写人：蒋  革

审核人：冯宝民

课程负责人：蒋  革

《生产实习》教学大纲

英文名称：Production Practice
实习周数：6周
学分：6 

适用专业：制药工程
一、实习目的

生产实习是学生进入专业课学习阶段的一个实践性教学环节。通过实际操作，熟悉实验方法、生产和工艺流程以及常用仪器设备的操作，增强学生对实际工业生产的认识，从而加深对课堂教学内容的理解，激发学生学习专业知识的热情，为今后创造性地从事专业工作打下良好的基础。

二、实习内容及要求

进行生物技术上游、中游及下游技术等相关实践方面的学习，更好地构建生物技术实践整体思维体系。

三、实习时间及地点

实习时间：第7学期，6周。

实习地点：大连美罗制药厂及周边制药相关企业。

四、实习方式和具体安排

采用集中或分散的方式进行。

实习结束，学生应提交书面报告。实习报告的内容主要是总结实习收获，提出对实习工作的改进意见等。报告要求态度端正、字迹清晰。

五、考核方式

1.考核内容

实习纪律、出勤及实习记录占总成绩的40%，实习报告占总成绩的60%。

2.考核结果

依据上述考核内容综合评定为优、良、及格、不及格四个等级。

撰写人：蒋  革

审核人：冯宝民

课程负责人：蒋  革

《毕业论文（设计）》教学大纲

英文名称：Graduation Thesis（Design）
课程性质：必修

教学形式：集中

周数：14周

学分：10

适用专业：制药工程
一、毕业设计（论文）目的
毕业论文（设计）是本科教学计划的重要组成部分，是在学生完成了各门课程的学习以及生产实习、毕业实习等教学环节后进行的最后一个重要的综合性教学环节。完成毕业论文（设计）是对学生在校学习成绩的最后检验，也是学生获得毕业证书及学位资格认定的重要依据。这一环节是培养学生理论联系实际的学风和锻炼学生独立工作能力的有效手段；是综合考核学生掌握和运用所学制药工程基本理论、基本技能，分析、解决实际问题能力的重要环节。通过这一环节着重培养学生：

1.综合运用所学制药工程专业知识和技能，独立分析和解决制药研究中的问题能力。

2.熟练运用基本技能（如绘图、计算机应用、翻译、查阅文献等）的能力；实验研究的能力；组织工作的能力；撰写科技论文和技术报告，正确运用国家标准和技术语言阐述理论和技术问题的能力。

3.收集加工各种制药产品信息与获取新知识的能力。

4.制药领域中研究创新能力和创新精神。

二、毕业设计（论文）内容

毕业论文（设计）内容主要由毕业论文（设计）课题决定。根据制药工程专业的特点，毕业论文（设计）可以采用实验研究性课题、设计类课题、理论研究类课题等。

三、毕业设计（论文）基本要求

1.制药工程专业毕业论文（设计）总的原则是必须符合专业培养目标和教学基本要求。选题范围限于与本专业相关的理论和实践问题，力求与生产实际、科学研究相结合。

2.课题选定后写出开题报告，开题报告要写明选题的目的和意义，该课题的研究内容、方法、关键问题等。

3.要求阅读与选题相关的文献，并写出文献综述。要求阅读一定量的外文文献，并完成外文文献翻译。

4.每位学生必须认真独立地完成毕业论文（设计）各阶段规定的全部工作任务，充分发挥主动性、创造性和刻苦钻研精神，既要勇于创新，又要有实事求是的科学态度，严禁抄袭他人的成果。毕业论文（设计）所涉及的有关内容、数据必须真实、可信。

四、毕业论文（设计）成果

根据毕业论文（设计）题目类型不同，成果可为理论研究论文、实验数据、设计图纸、软件、设计说明书等。

五、考核方式

按照学校统一要求，毕业论文（设计）的成绩由四部分组成：过程检查（15%），指导教师评阅（20%）、评阅教师评阅（20%）、答辩委员会评分（45%），各部分按分数评定，最终毕业设计成绩为上述四项总和，再折算成相应的等级，成绩评定按A、B、C、D、F五级记录。如各部分分数差异较大，由答辩委员会确定最终成绩。

六、说明

制药工程专业制定《本科毕业论文（设计）指南》，具体内容参考指南和学校相关管理规定执行。各阶段时间安排按教务处文件执行。

                                                             撰写人：冯宝民

                                                             审核人：蒋  革

                                                         课程负责人：冯宝民
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