中国海洋大学本科生课程大纲
	课程名称
	化学制药工艺学

Chemical Pharmaceutical Technology
	课程代码
	100103201201

	课程属性
	工作技能
	课时/学分
	32/2

	课程性质
	选修
	实践学时
	

	责任教师
	李延团
	课外学时
	


课程属性：公共基础/通识教育/学科基础/专业知识/工作技能，课程性质：必修、选修
1、 课程介绍
1. 课程描述(中英文) 
“化学制药工艺学”是培养从事化学药物研制、生产及工艺设计专门人才的主干课程。通过本课程的学习可使学生树立科学的药物生产观点，并掌握有关化学制药生产中的单元操作和工艺路线设计、选择和改革，以及中试放大、质量控制和“三废”防治与处理等方面的知识；同时本课程的讲授和学习将为培养能胜任药物研究领域的教学、科研和生产专门人才打下基础。

Chemical pharmaceutical technology is a main course for cultivating professionals engaged in chemical drug development, production and process design. Through the study of this course, students can establish a scientific viewpoint of drug production, and master the knowledge of unit operation, process route design, selection and reform, as well as pilot scale, quality control and "three wastes" prevention and treatment in chemical pharmaceutical production. At the same time, the teaching and learning of this course will lay a foundation for the cultivation of competent teaching, scientific research and production professionals in the field of pharmaceutical research.

2. 设计思路 
“化学制药工艺学”由总论和个论两部分组成，共11个知识模块，50个知识点。

总论由绪论、药物合成工艺路线的设计和选择、合成药物的工艺研究、手性药物的制备技术、中试放大与生产工艺规程和化学制药企业污染物的防治与清洁化生产等6个知识模块组成，突出新技术和新工艺，深入浅出地阐述化学制药工艺的特点和基本规律。

在教学过程中，本着兼顾药物类别、具体品种的合成工艺特点以及作用地位的原则，选取磺胺甲噁唑、氢化可的松、诺氟沙星、维生素C、氯霉素等5个典型药物作为实例，进行具体剖析，前后呼应，完成从一般到个别的过渡，重点在于应用基本理论知识，深入探讨药物合成工艺。
3. 课程与其他课程的关系
要求主要先修课程：物理化学、有机化学、药物化学、化工原理
二、课程目标
1.了解制药工业的现状和化学制药工业的特点；
 2. 熟悉化学合成药物工艺路线的设计方法及其选择与评价；
 3. 熟练掌握化学合成药物工艺研究技术，反应条件与影响因素； 

 4. 了解手性药物的发展动向，掌握手性药物的制备技术；
 5. 掌握中试放大的研究方法和研究内容，了解生产工艺规程的内容和作用；
 6. 了解化学制药与环境保护的关系，掌握“三废”处理的常规方法。
7. 掌握磺胺甲噁唑、氢化可的松、氢化可的松、诺氟沙星、维生素C氯霉素等的生产合成路线选择和工艺条件的选择方法，了解它们的生产的工艺过程。
三、学习要求
     为顺利完成本课程的教学任务，学生必须坚持做到如下几点：
 1. 按时上课,上课认真听讲，积极参与课堂讨论、随堂练习和测试。本课程将包含较多的随堂练习、讨论、小组作业展示等课堂活动，课堂表现和出勤率是成绩考核的组成部分。
 2. 按时完成常规练习作业。这些作业要求学生按书面形式提交，只有按时提交作业，才能掌握课程所要求的内容。延期提交作业需要提前得到任课教师的许可。
 3. 完成教师布置的一定量的阅读文献和背景资料等作业，其中大部分内容要求以小组合作形式完成。这些作业能加深对课程内容的理解、促进同学间的相互学习、并能引导对某些问题和理论的更深入探讨。
四、教学进度
	序号
	专题

或主题
	计划课时
	主要内容概述
	实验实践

内容

或课外练习等
	课程思政内容

	1
	第一章 绪论
第一节 化学制药工艺学的研究对象和内容

        要点：掌握研究对象和内容

第二节 化学制药工业的特点及在化学工业中的地位

要点：了解化学制药工业的特点和GMP的基本知识
第三节 国内外化学制药工业的发展和现状

     要点：了解国内外化学制药工 发展和前景
	4
	掌握化学制药工艺学的研究对象和内容，了解化学制药工业的发展和现状


	化学制药工艺研究的三个阶段分别是什么？绿色制药工艺的主要研究内容？
	立足我国医药工业的成就及主要问题，结合药品生产管理法规鼓励学生积极投身国家医药工业建设。
以现代海洋药物研发为切入点，凸显海大对推动我国海洋药物所做的突出贡献。

	2
	第二章 药物工艺路线的设计和选择

第一节 概述

    要点：阐述药物生产工艺路线设计和选择的基础和依据

第二节 药物工艺路线的设计

    要点：掌握工艺路线设计中的类型反应法、分子对称法、追溯求源法、模拟类推法和光学异构药物的拆分等
第三节 药物工艺路线的评价和选择

   要点：化学反应类型的选择、合成步骤和总收率、原辅料供应、原辅料的供应、原辅料更换和合成步骤改变
	5
	掌握药物合成线路设计的基本方法，分子拆开技巧、逆合成法的运用；掌握药物工艺路线的评价与选择的原则和方法
	尝试设计氟康唑、罗氟司特等药物的合成路线，并通过网络检索相关文献进行对比分析，自行选择含有杂环结构片段的药物，采用逆合成分析方法，设计合成路线并进行可行性分析。
	从逆合成分析入手教会学生在分析问题时擅于把握问题的主要矛盾和次要矛盾，从中体现辩证唯物主义的观点，重点培养学生分析和解决问题能力。

	3
	第三章 合成药物工艺研究

第一节 概述

  要点：合成工艺中的基本思路方法和影响因素

第2节  反应物料的选择
要点：反应试剂的选择，催化剂的选择和反应溶剂的选择
第三节 反应条件的优化 

要点：配料比与反应浓度、加料顺序和投料方法、反应温度、反应压力、搅拌与搅拌方式、反应时间和优化催化反应
第四节 后处理和纯化方法
要点：反应后处理方法、产物纯度和精制方法、重结晶技术
 第五节 工艺过程控制与实验设计
要点：工艺过程控制的研究内容和方法、利用实验设计优化工艺
	5
	掌握溶剂、温度、压力、搅拌方式、反应时间对反应的影响；掌握最佳实验方案的设计及优选方法；掌握药品质量监控以及工艺研究过度试验
	总结工艺研究的基本方法？什么是反应试剂，选择反应试剂的基本原则是什么？试比较催化氧化反应和其他氧化剂的原子经济性？ 
	从制药工艺路线优化出发结合我国医药工业实例激发学生爱国情怀与科研热情

	4
	第四章 手性药物的制备技术
第一节 概述
    要点：手性药物和生物活性、手性药物的分类、手性药物的制备技术、影响手性药物生产成本的主要因素
第二节 外消旋体拆分
    要点： 结晶法拆分外消旋混合物、非对映异构体
第三节 利用手性源制备手性药物
要点：手性合成子与手性辅剂、手性源的组成和应用
第四节 利用前手性原料制备手性药物
要点：不对称合成的发展和反应类型
	5
	掌握外消旋体拆分的基本技术，利用手性源或前手性原料制备手性药物的基本方法
	为什么不同光学异构体表现出不同的治疗作用与副作用？请总结手性药物制备中的化学控制技术和生物控制技术的具体类型和特点？
	根据相手性药物的制备技术为学生开阔思路，引导学生潜心钻研为国争光

	5
	第五章 中试放大与生产工艺规程

第一节 中试放大的研究内容

    要点：中试放大的目的，意义和方法；中试放大的重要性和现状、中试放大的研究内容
第二节 物料衡算

    要点：中试放大要解决的问题，理论基础、物料衡算的计算基准及每年设备操作时间、收集有关计算数据和物料衡算步骤、车间总收率

第三节 生产工艺规程

    要点：生产工艺规程的主要作用、生产工艺规程的制定和修订
	5
	掌握中试放大必须解决的问题和生产工艺规程的制订
	试分析西司他汀钠的作用机制及药理作用？原料药工艺规程和实验室小试合成步骤有何区别？
	分析制药工艺流程与实验室合成的区别能鼓励学生走出实验室走向生产实际，并树立严谨的科学态度

	6
	第六章 化学制药与环境保护
第一节 概述

    要点：环境保护的重要性、化学制药厂“三废”的特点，内容，防治原则及处理方法
第二节 防治污染的主要措施

    要点：研究少污染或无污染的生产工艺、循环使用与无害化工艺、回收利用与资源化、加强设备管理

第三节 废水的处理

    要点：废水的由来及污染的控制指标，废水的活性污泥法和生物膜法的原理和基本方法；各类废水的处理、废水生化处理法

第四节 废气和废渣的处理

    要点：防治污染的处理方法和措施
	5
	掌握药厂"三废"治理及安全生产的基本内容
	化学制药厂污染有哪些主要特点？表征废水性质的主要指标有哪些？分析耗氧生物处理废水的基本原理及特点？简述含尘废弃的主要处理方法及典型设备？简述废渣主要处理方法？
	通过学习化学制药厂三废处理的原则及方法帮助学生树立既要金山银山又要绿水青山，宁可要绿水青山不要金山银山，绿水青山就是金山银山的理念

	7
	第七章 塞来昔布的生产工艺原理

第一节 概述

  要点：塞来昔布的结构，理化性质及其药理活性

第二节 合成路线及其选择

    要点：不同反应溶剂（乙醇、酰胺类溶剂）的比较和选择。
  第三节 塞来昔布的生产工艺原理及过程

    要点：塞来昔布的制备步骤及原理

第四节 原辅材料的制备、综合利用及“三废”治理
要点：对甲基苯乙酮、三氟乙酸乙酯的制备原理、过程及反应条件
	3
	掌握塞来昔布主要制备工艺中各步反应机制及工艺过程。

熟悉塞来昔布临床用途、作用机制及基本合成方法。
了解非甾体抗炎药在临床上的应用特点、用途及研究进展情况。
	选择性COX-2抑制剂的临床特点主要不良反应及代表药物？塞来昔布有哪些合成方法及比较不同反应条件的优缺点？塞来昔布的绿色化方法及绿色化成就？
	结合塞来昔布的工业生产实例熟练应用化学制药工艺学原理及方法激发学生投身我国医药建设的热情

	8
	合计
	32
	
	
	


五、参考教材与主要参考书
1. 赵临襄. 《化学制药工艺学》. 中国医药科技出版社, 2003.1, 第1版.

2. 计志忠. 《化学制药工艺学》. 中国医药科技出版社, 1998.1, 第1版

3. 陈建茹. 《化学制药工艺学》. 中国医药科技出版社, 1996.1, 第1版
六、成绩评定
（一）考核方式   A+B  ：A.闭卷考试 B.开卷考试 C.论文 D.考查 E.其他
（二）成绩综合评分体系： 
	成绩综合评分体系
	比例(%)

	1.课下作业、课堂讨论及平常表现
	10

	2.平时测验成绩
	30

	3.期末考试成绩
	60

	总计
	100


七、学术诚信
学习成果不能造假，如考试作弊、盗取他人学习成果、一份报告用于不同的课程等，均属造假行为。他人的想法、说法和意见如不注明出处按盗用论处。本课程如有发现上述不良行为，将按学校有关规定取消本课程的学习成绩。 
八、大纲审核

教学院长：                               院学术委员会签章：
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