附件
标准教案参考范本
	课程名称
	药物分析
	总课时：34课时
	课程类型：必修课

	授课对象
	2012级药理学学生
	授课教师：***
	教师职称：副教授

	授课章节
	第3章第1节《药物的杂质与限量》第2节《杂质的检查方法》
	本章课时：4课时
	授课时间：2014.3.18

	基本教材和主要参考书
	基本教材：
《药物分析》，杭太俊主编，人民卫生出版社，2011年
主要参考资料：
《药物分析》，孙立新主编，人民卫生出版社，2014年
《中华人民共和国药典》2010年版，国家药典委员会，化学工业出版社，2010年
《British Pharmacopoeia》2009版，电子版PDF（网络教学平台资源）
USP32-NF27，2009年，usp32_nf27_2009_roydan.chm （网络教学平台资源）

	网络教学平台网址
	http://eclassmooc.cpu.edu.cn/course/1118550.html?edit=true


教学要求：
1. 知识学习2. 能力培养
        掌握：药物中杂质的来源、杂质限量的概念和计算；树立强烈的药品安全意识；杂质检查的常用方法，重点掌握色谱法进行储备药物中杂质研究的基础知识；药物杂质检查的原理和方法。进行独立研究时具备基本思路。
熟悉：杂质的研究规范。
了解：热分析法的基本原理及其在杂质研究中的应用。
拓展：药物中杂质鉴定方法。　　
本节讲授提纲及学时分配
药物的杂质与限量药物纯度与杂质的定义………………………… 2分钟
杂质的来源和分类…………………………………………………… 8分钟
杂质的限量………………………………………………………… 10分钟
杂质的检查方法方法概述……………………………………………1分钟
化学检查法……………………………………………………………2分钟
高效液相色谱法……………………………………………………15分钟
光谱方法………………………………………………………………5分钟
小结………………………………………………………………… 2分钟
教学方式（教具及教学设备要求）：
幻灯片：最主要教学手段，展示重要概念、结论、图片等。
教具：商品化药品，让学生感觉所学内容与自己生活密切相关。
多媒体视频：展示化学原料药的药厂生产过程，配合杂质来源部分的讲解。
板书：对本课时重要内容，即杂质限量计算过程的板书书写。
提问：课程中穿插多个问题，调动学生参与课堂互动并随堂复习所学知识。
讨论：通过杂质限度设定的考虑因素，鼓励学生独立思考并发表意见。
课后拓展：学生根据兴趣通过参考资料和网络资源进行延伸学习，增强自学和分析能力。
本课程学科的新进展及讲授的改进意见
讲解用于药物微量杂质检查的现代仪器分析手段
本章内容的难点
1. 杂质的来源及杂质限度的确定
难点分析：学生不了解化学原料药工业生产流程，因此不能很好理解药物中的杂质来源；杂质限度是否越低越好？限度制定应考虑哪些因素也对学生在已有知识基础上全面分析问题的能力提出了一定要求。
教学对策：通过观看化学原料药工业生产短视频，使学生直观了解药物生产关键步骤、生产设备，结合课堂总结讲解，真正理解药物中各类杂质的引入途径。通过多选题的形式，罗列杂质限度制定的考虑因素，引发学生思考和讨论。
2. 杂质限量计算公式的理解掌握及灵活应用
难点分析：不同方法检查药物杂质时，“允许存在的最大杂质量”和“供试品的量”的准确识别，是正确计算杂质限度的前提。
教学对策：设计示例讲解、直观图示、答题测试等教学方式，帮助学生真正理解公式内涵。
3. 校正因子、对“调节检测灵敏度”的理解
难点分析：在HPLC法检查杂质时，什么是校正因子？校正因子使用的when/why/how三问题。学生对高效液相色谱仪及其工作站的不熟悉所导致的无法理解什么是“调节检测灵敏度”。
教学对策：校正因子作为内标法定量的基础，通过讲解让学生认识到它在HPLC用于杂质检查时被巧妙应用；结合HPLC检查杂质的实例图谱，让学生直观理解关键短语表达的专业内容，在充分理解的基础上做到“文↔图”双向联想记忆。
复习思考题
1. 查阅中国药典1-3部，关注中药、化药、生物制品在杂质检查方面的区别。
2. 同一种化学药物，在中国药典、美国药典、英国药典比较其质量标准中杂质检查项目的异同及限度。
授课教师* * *2014年3月1日
教研室主任 * * * 2014年3月1日
