表7． 药学院（系、所）硕士 研究生课程简介

	课程名称：药品质量控制

	英文名称：Drug quality control

	课程类型：█讲授课程  □实践（实验、实习）课程  □研讨课程 □专题讲座 □其它

	考核方式：     开卷                         
	教学方式：大课讲授

	适用专业：药学各专业      
	适用层次： 硕士 █      博士 □

	开课学期： 上学期      
	总学时/讲授学时： 32  / 32   
	学分：2

	先修课程要求：有机化学、分析化学、药物分析

	课程组教师姓名
	职  称
	专  业
	年  龄
	学术专长

	向  一
	副教授
	药物分析
	49
	药物评价、分析测试

	彭  彦
	副教授
	药物分析
	57
	分离、分析测试

	姜宏梁
	教授
	药物分析
	36
	药物评价、分析测试

	杨  昕
	讲  师
	药物分析
	36
	分离、分析测试

	
	
	
	
	

	课程教学目标：

药品质量控制，其范围包括了为确保药品的质量可控性进而对药品安全有效性提供支持的全部药学研究工作，强调了对原料或制剂生产全过程进行控制，是药品研发和生产的关键环节和基础。药品的质量控制及质量标准的制定是药物研究的主要内容之一。研发药物需对其质量进行系统的、深入的研究，制订出合理的、可行的质量标准，并不断地修订和完善，以控制药品的质量、保证药品的安全有效。
1、任务与地位：药品质量控制是药学专业研究生的一级学科基础课，通过该课程的学习后，为研究生应用药学知识与技能为创制和研发新药物的质量控制等奠定基础。本课程综合性强，反映药学学科前沿，是一门有利于跨学科与交叉学科人才培养的研究生课程。
2、知识要求：掌握药品质量研究和质量标准制订的主要原则和主要内容，重点强调药品研发的自身规律及质量标准建立的规范化过程。熟悉与了解根据所研制药物的特点和药品研发的自身规律，梳理研究思路，规范质量研究、质量标准的制订及完善。

3、能力要求：本课程在教学过程中，系统地学习质量标准建立的基本过程、药品的质量研究、质量标准的制订等，并应学习现代药物质量控制研究的新内容、新技术、新方法。为研究生今后从事药物的生产、经营、使用、流通等行业，对保障药物安全、有效、质量可控打下基础；同时也为研究生在今后的药物研究、开发工作中奠定基础。充分体现经济结构调整和产业升级对人才培养的新要求，彰显本课程的职业性原则。
教学大纲（章节目录）：

第一章  概述
§1.1  我国药品质量控制基本模式及作用
§1.2  药品质量控制各阶段的要素
§1.3  质量控制研究的科学与规范性

教学目的和要求：

1. 熟悉我国现行药品质量控制的模式及作用；

2. 掌握药品质量控制各阶段的要素和主要内容； 

3. 了解质量控制研究的科学与规范性原则。
第二章 标准物质的研究
§2.1  化药、中药及生物标准物质的研究
§2.2  食品添加剂标准物质的研究
教学目的和要求：

1. 掌握化学药品、中药标准物质的研究意义、主要内容和应用； 

2. 了解生物标准物质的研究意义及主要内容；
3. 了解食品添加剂标准物质的研究意义及主要内容。
第三章 原料药及制剂质量研究及标准制定
§3.1  原料药的制备工艺及结构确证研究
§3.2  制剂剂型的选择和处方工艺的研究
§3.3  质量控制的方法学研究
§3.4  稳定性及包材的选择研究
§3.5  案例分析及动向
教学目的和要求：

1. 熟悉化学原料药的制备工艺及结构确证研究；
2．熟悉药品剂型的选择和处方工艺的研究；
3. 掌握质量控制的方法学研究及意义；
4. 了解稳定性及包材的选择研究。

第四章 仿制药物研究思路
§4.1仿制药的概念与我国仿制药发展现状

§4.2仿制药物研究目的、思路与技术要求
教学目的和要求：

1. 掌握仿制药的概念和研究意义；

2. 了解我国仿制药发展现状及差距；
3. 熟悉仿制药物研究目的、思路与技术要求
第五章 创新药药物研究思路

§5.1 创新药的概念与研发现状

§5.2创新性化学药物研究思路与技术要求
教学目的和要求：

1． 掌握创新药的概念和重要性；

2． 了解国际国内创新药物研发现状和难点；
3. 熟悉创新性化学药物研究思路与技术要求。    
第六章 中药及制剂质量研究及标准制定

§6.1中药的特色与分析特点和对策

§6.2中药及其制剂质量的整体控制

§6.3中药指纹图谱研究
教学目的和要求：

1．掌握中药及其制剂的特色与分析特点和研究对策；
2．熟悉中药及其制剂质量的整体控制和难点；
3．了解中药指纹图谱研究的意义和方法。
第七章 药物杂质研究

§7.1杂质的分类和存在的问题

§7.2化学药品杂质研究思路

§7.3药物杂质限度的制订方法   

教学目的和要求：
1. 了解杂质的分类和存在的问题；
2. 掌握化学药品杂质研究思路；
3．熟悉药物杂质限度的制订方法。  


	教材：  

1. Hankbook of modern pharmaceutical analysis, 2ed. Academic Press, USA, 2010. Satinder Ahuja, Stephen Scypinski.

2. United States Pharmacopoeia, USA (USP34-NF29). United Book Press,2010.
3.《化学药物质量标准建立的规范化过程技术指导原则》
4. 中药质量标淮的研究
5. 化学药物质量控制研究中应注意的问题
6. 《中华人民共和国药典》（2010年版）


	主要参考书：

1.中国药典2010年版二部附录增修订内容汇编。
2.安登魁主编. 现代药物分析选论，北京：中国医药科技出版社，2001.

3. Journal of Chromatography A(B)；《分析化学》；《药物分析杂志》



注：每门课程都须填写此表。本表不够可加页

