
河北省高等教育自学考试课程考试大纲

课程名称：药物分析                               课程代码：03031
第一部分  课程性质与学习目的

一、课程的性质、特点 

药物分析是主要运用化学、物理化学或生物化学的方法和技术研究化学结构已经明确的合成药物或天然药物及其制剂的质量控制方法的一门学科。它不仅为药品生产过程中的质量控制、优化工艺，科学合理的贮藏条件和管理条件提供有效依据，而且为新药研究和开发提供了有效的现代分析手段。

二、本课程的基本要求

通过本课程的学习，要掌握药典的基本组成与正确使用；药物的鉴别、检查和定量分析的基本规律与基本方法。能从药物的结构分析出发，运用化学的、物理化学的以及其它必要的技术与方法进行质量分析的基本方法和原理。要掌握化学药物制剂分析的特点与基本方法；中药制剂质量分析的一般规律与主要方法。熟悉药品质量标准制订的基本原则、内容与方法，掌握药品质量控制中的现代分析方法与技术。
（三）与其它课程的关系
药物分析是药学领域中的一门“方法学科”，是本专业一门主要专业课程，是在有机化学、分析化学、药物化学以及其他有关课程学习的基础上进行学习的一门综合性的应用学科
第二部分  课程内容与考核要求

绪论

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握药品、药物分析、国家药品标准的概念；熟悉药物分析的性质任务，药物分析学科的发展；了解药品质量管理规范的基本内容。

二、考核知识点和考核要求
1、药物分析的性质和任务（次重点）
2、国家药品标准（次重点）
3、药品质量管理规范（次重点）
4、药物分析课程的学习要求（一般）
第一章 药典概况

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握药典的内容与应用，熟悉药品检验工作的机构和基本程序，了解主要国外药典概况。

二、考核知识点和考核要求
1、中国药典的内容与进展（次重点）
2、主要国外药典简介（次重点）
3、药品检验工作的机构和基本程序（一般）
第二章 药物的鉴别试验

一、学习目的和要求 
通过本章的学习，，掌握药物的鉴别试验方法，熟悉定性鉴别的化学反应，了解药品鉴别的项目、试验条件与试验灵敏度。

二、考核知识点和考核要求
1、 概述（一般）
2、 鉴别试验的项目（次重点）
3、 鉴别方法（重点）
4、 鉴别试验条件（一般）
5、 鉴别试验的灵敏度（次重点）
第三章 药物的杂质检查

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，了解药物的纯度是判定药品质量优劣的重要指标，掌握杂质的限量检查、一般杂质的检验方法及特殊杂质检查方法。

二、考核知识点和考核要求
1、药物的纯度要求（次重点）
2、杂质的来源（重点）
3、杂质的限量检查（重点）
4、一般杂质及其检查方法

5、特殊杂质及其检查方法（不要求）
第四章  药物定量分析与分析方法验证

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，了解样品前处理的重要性，掌握定量分析前处理方法和质量标准分析方法的验证，熟悉生物样品一般分析方法。

二、考核知识点和考核要求
1、 定量分析样品的前处理方法（一般）
2、 定量分析方法特点（次重点）
3、药品质量标准分析方法验证（重点）
4、生物样品分析方法的基本要求（一般）
第五章 巴比妥类药物的分析

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握巴比妥类药物的结构特征、鉴别、特殊杂质检查和含量测定方法。

二、考核知识点和考核要求
1、 巴比妥类药物的结构剖析（重点）
2、 巴比妥类药物的理化性质（次重点）
3、 鉴别试验（重点）
4、 特殊杂质检查（一般）
5、 含量测定（次重点）
第六章 芳酸及其酯类药物的分析

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握芳酸及其酯类药物的结构特征、鉴别、特殊杂质检查和含量测定方法。

二、考核知识点和考核要求
1、典型药物分类与理化性质（次重点）
2、鉴别试验（重点）
3、特殊杂质检查（次重点）
4、含量测定（重点）
5、体内药物分析（次重点）
第七章 芳香胺类药物的分析

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握芳香胺类药物的结构特征、鉴别、特殊杂质检查和含量测定方法。

二、考核知识点和考核要求
1、 芳胺类药物

（1）对氨基苯甲酸酯类药物的基本结构与主要化学性质（次重点）
（2）酰胺类药物的基本结构与主要化学性质（次重点）
（3）鉴别试验（次重点）
（4）杂质检查（一般）
（5）含量测定方法（一般）
2、 苯乙胺类药物：

（1）苯乙胺类药物的基本结构与主要化学性质（一般）
（2）鉴别试验（重点）
（3）特殊杂质检查（一般）
（4）含量测定（一般）
3、 芳氧丙醇胺类药物（不作要求）
（1）药物结构与主要理化性质

（2）鉴别试验

（3）盐酸卡替洛尔中有关物质检查

（4）含量测定

第八章 杂环类药物的分析

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握杂环类药物的结构特征、化学性质、鉴别、有关物质检查和含量测定方法。

二、考核知识点和考核要求
1、 吡啶类药物：

（1）基本结构与主要化学性质（重点）
（2）鉴别试验（重点）
（3）有关物质检查（一般）
2、 喹啉类药物：

（1）基本结构与主要化学性质（次重点）
（2）鉴别试验（次重点）
（3）特殊杂质检查（一般）
3、 托烷类药物：

（1）基本结构与主要化学性质（次重点）
（2）鉴别试验（次重点）
（3）氢溴酸东茛菪中特殊杂质检查（一般）
4、 吩噻嗪类药物：

（1）基本结构与主要化学性质（次重点）
（2）鉴别试验（重点）
（3）特殊杂质检查（一般）
5、 苯骈二氮杂卓类药物：

（1）基本结构与主要化学性质（次重点）
（2）鉴别试验（次重点）
（3）特殊杂质检查（一般）
6、 含量测定（一般）
第九章 维生素类药物的分析

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握维生素类药物的结构特征、化学性质、鉴别、有关物质检查和含量测定方法。

二、考核知识点和考核要求
1、维生素A：结构与性质、鉴别试验和含量测定方法（重点）
2、维生素B1：结构与性质、鉴别试验和含量测定方法(一般)
3、维生素C：结构与性质、鉴别试验、杂质检查和含量测定方法（重点）
4、维生素D：结构与性质、鉴别试验、杂质检查和含量测定方法（一般）
5、维生素E：结构与性质、鉴别试验、杂质检查和含量测定方法（一般）
第十一章 抗生素类药物的分析

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，掌握抗生素类药物的结构特征、化学性质、鉴别、有关物质检查和含量测定方法。

二、考核知识点和考核要求
1、概述（一般）
2、β－内酰胺类抗生素：结构与性质、鉴别试验、特殊杂质的检查和含量测定方法（一般）
3、氨基糖甙类抗生素：结构与性质、鉴别试验、特殊杂质的检查及组分分析和含量测定方法（次重点）
4、四环素类抗生素：结构与性质、鉴别试验、特殊杂质的检查和含量测定方法（一般）
5、抗生素类药物中高分子杂质的检查（一般）
第十二章 药物制剂分析

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，了解药物制剂分析特点，掌握片剂和注射剂的常规检查方法，熟悉常见附加剂的干扰及其排除方法，复方制剂的分析方法。

二、考核知识点和考核要求
1、药物制剂分析特点（一般）
2、片剂和注射剂的分析（一般）
3、片剂和注射剂中药物的含量测定（一般）
4、复方制剂分析（不要求）
第十四章 中药及其制剂分析概论

一、学习目的和要求 

通过本章的学习，了解中药制剂分析的特点和分类，掌握中药制剂分析的一般程序和常用定性鉴别与含量测定方法分析方法。

二、考核知识点和考核要求
1、概述（一般）
2、中药制剂分析的一般程序（重点）
3、中药及其制剂的定性鉴别方法（次重点）
4、中药及其制剂的杂质检查与一般质量控制方法（一般）
5、中药及其制剂的含量测定方法（一般）
第十五章 药品质量标准的制订（一般）
一、学习目的和要求 

通过本章的学习，了解制订药物标准的目的和意义，掌握药品质量标准的主要内容。

二、考核知识点和考核要求
1、 概述（一般）
2、 药品质量标准的主要内容（一般）
3、 西药药品质量标准及其起草说明示例（一般）
4、 中药药品质量标准及其起草说明示例（一般）
第十六章 药品质量控制的新方法与新技术（本章不作要求）
一、学习目的和要求 

通过本章的学习，了解药物分析中新方法与新技术。

二、考核知识点和考核要求
1、药物现代色谱法及其应用

2、药物现代光谱法及其应用

3、色谱联用技术及其应用 

第三部分  有关说明与实施要求

一．指定教材
药物分析（第六版），刘文英编著，人民卫生出版社。
二、考试内容

本课程考试内容覆盖到章，其它章节不作要求。

三、关于命题考试的若干规定

1．本课程的考试应根据本大纲规定的内容来确定考试范围和考核要求。

2．每份试卷中，各类考核点所占比例约为：重点65%、次重点占25%、一般占10%。

3．本课程较合适的题型有选择题、填空题、名词解释题、简答题、论述题、计算题。
4．本课程采用百分制评分，60分合格。

四、题型举例

（一）单项选择题

1.用古蔡氏法测定砷盐限量，对照管中加入标准砷溶液为（   ）
A 1ml                      B 2ml

C 依限量大小决定           D 依样品取样量及限量计算决定

（二）多项选择题

1.下列不属于一般杂质的是（   ）
A 氯化物                 B 异烟肼             C 氰化物          
D 2-甲基-5-硝基咪唑      E硫酸盐

（三） 填空题

1.药物的一般鉴别实验包括        法、​​       法和      法。

（四）名词解释

1.一般杂质

（五）简答题

1.药物重金属检查法中，重金属以什么为代表？检查方法共有哪几种？

（六）论述题

请说明阿司匹林片剂采用两步滴定法的原因并叙述操作过程。

（七）计算题

1.取阿司匹林肠溶片10片，用中性乙醇70ml分数次研磨，并移入100ml量瓶中，充分振摇，再用水适量洗涤研钵数次，洗液合并于100ml量瓶中，再用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml（相当于阿司匹林25mg），置锥形瓶中，加中性乙醇20ml，振摇，使阿司匹林溶解，加酚酞指示液3滴，滴加氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）至溶液显粉红色，再精密加氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）40ml，置水浴上加热15分钟并时时振摇，迅速放冷至室温，用硫酸滴定液（0.05mol/L）滴定，消耗硫酸滴定液（0.05mol/L）21.50ml空白试验消耗硫酸滴定液（0.05mol/L）22.85ml。每毫升氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）相当于18.02mgC9H8O4。求阿司匹林肠溶片标示量百分含量？（阿司匹林肠溶片规格：25mg）
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