
《化学制药工艺学》课程简介及教学大纲

课程名称（汉）：化学制药工艺学
课程名称（英）：Chemical Pharmaceutical Technology
课程代码：622100151
课程类型：专业教育平台专业核心课程模块
适用对象：制药工程专业，三年级，普通本科
学时/学分：32学时/2学分
先修课程：化工原理、物理化学、有机化学、药物合成反应
方案版本：2022版
一、课程简介（150—200字）

1.中文简介

《化学制药工艺学》是讲授化学原料药生产工艺和原理的制药工程专业核心课程，讲授内容包括制药生产工艺的特殊要求，化学合成药物工艺路线的设计方法及其选择与评价理论和方法，化学制药与环境保护的关系，“三废”处理的常规方法等。通过具体的药物生产工艺实例讲授这些基本原则在实际生产中的应用，充分体现出化学制药工业的特点和课程特色。
2.英文简介
"Chemical Pharmaceutical Technology" is a core course in pharmaceutical engineering that teaches the production process and principles of chemical APIs. The content includes the special requirements of pharmaceutical production processes, the design methods of chemical synthetic drug process routes and their selection and evaluation theories and methods, the relationship between pharmaceuticals and environmental protection, conventional methods of "three wastes" treatment, etc. The application of these basic principles in actual production is taught through specific examples of pharmaceutical production processes, which fully reflects the characteristics of the chemical pharmaceutical industry and the characteristics of the curriculum.
二、课程的性质与任务

《化学制药工艺学》是制药工程专业的专业核心课程。是在综合运用先修课程知识的基础上，通过教学使学生能将所学理论知识与工程实际衔接起来，使学生能够从工程和经济的角度去考虑技术问题，并逐步实现由学生向制药工程师的转变。

在教学过程中，应注重药学与工程学的结合，结合GMP要求，使学生掌握制药生产工艺的特殊要求，熟悉化学合成药物工艺路线的设计方法及其选择与评价理论和方法，了解化学制药与环境保护的关系并掌握“三废”处理的常规方法，以充分体现出制药工业的特点和课程特色。
三、课程的教学目标

课程目标1：掌握化学制药生产工艺研究的基本方法，包括熟悉化学合成药物工艺路线的设计方法及其选择与评价理论和方法，掌握手性药物的制备方法。
课程目标2：掌握化学制药中试放大的研究内容和过程，明确化学制药与环境保护的关系并掌握“三废”处理的常规方法，以在将来的工程实践中处理好生产与环境的协调关系，增强学生的法制和生态文明意识。
课程目标3：通过具体的药物生产工艺实例的学习将化学制药工艺学的基本理论和原则在实践中应用。鼓励学生做创新药的决心，培养学生勇于突破的科研精神。拓展全球视野，增强文化自信，为人类健康不懈奋斗。
课程目标4：高效制药、合理用药，引导学生树立正确的职业理想，遵守职业操守，培养作为医药工作者的责任心和仁爱之心。

本课程在本专业的人才培养中起到如下作用：

课程目标对制药工程专业毕业要求的支撑关系

	毕业要求
	毕业要求指标点
	课程目标
	支撑权重

	毕业要求3  

设计/开发解决方案：能够设计针对制药领域复杂工程问题的解决方案，设计满足原料药以及制剂生产过程需求的系统、单元（部件）或工艺流程，并能够在设计环节中体现创新意识，考虑社会、健康、安全、法律、文化、环境以及可持续发展等因素。
	3.1能够针对药品原料药生产、制剂生产、质量控制和产品研发过程中的系统、单元或工艺流程的设计/开发需求，分析影响设计目标和技术方案的各种因素。
	课程目标1
课程目标2
课程目标3
课程目标4
	0.30

	毕业要求4  

研究：能够基于科学原理并采用科学方法对制药领域复杂工程问题进行研究，包括合理的实验设计、数据分析，并通过对信息的综合解析得到合理有效的结论。
	4.2针对制药复杂工程问题，能够通过合理的实验设计、正确的实验方法和技术路线，完成实验数据采集、处理和分析，获得对复杂制药工程问题进行研究所需要的有效数据。
	课程目标1

课程目标2
课程目标3
	0.30

	毕业要求7  

环境与可持续发展：能够理解和评价针对制药领域复杂工程问题的工程实践对环境、社会可持续发展的影响。
	7.2 能针对复杂制药工程问题的工程实践，分析其对人类、环境和社会可持续发展的潜在和直接性影响，评价产品周期中可能对人类和环境造成的损害和隐患，并理解应承担的责任。
	课程目标2
课程目标4
	0.20

	毕业要求11　

项目管理：理解并掌握工程管理原理与经济决策方法，并能在药品及制药技术研发、设计等涉及多学科的环境中应用。
	11.1能理解与掌握复杂工程问题项目管理原理与经济决策方法。
	课程目标2
课程目标3
	0.05


四、教学内容及其基本要求

	序号
	教学内容
	教学要求
	课程思政、美育融入点
	教学方式
	对应课程目标

	1
	第一章绪论

世界制药工艺的现状和特点、新药的研究和开发特点、化学制药工业的发展趋势、我国医药工业的现状和发展前景、化学制药工艺学及其研究内容

	熟练掌握化学制药工艺学的概念和研究内容。掌握清洁化生产概念和主要研究内容。了解化学制药工业在化学工业中的地位和国内外发展情况
	通过向学生讲授世界及我国制药行业的发展现状，拓展学生的全球视野，培养家国情怀。
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标4

	2
	第二章药物合成工艺路线的设计和选择

工艺路线设计与选择的研究对象、药物合成工艺路线设计的意义药物化学结构剖析---逆合成分析、药物合成工艺路线设计方法、药物合成工艺路线的评价标准、药物合成工艺路线的选择
	熟练掌握药物合成工艺路线的设计方法。掌握药物合成工艺路线的评价标准。了解逆合成分析的策略和断键方法。
	向学生详细介绍药物工艺路线的设计方法，重点阐明现阶段的研究热点技术和手段，鼓励学生做创新药物研发的意识，增强学生的科研精神。
	课堂讲授
	课程目标1
课程目标3

	3
	第三章化学合成药物的工艺研究

研究的主要内容、反应物的浓度与配料比、化学反应过程、反应物浓度和配料比的确定、反应溶剂和重结晶溶剂、重结晶溶剂的选择、反应温度和压力、温度对反应速率的影响、温度对反应平衡的影响
	熟练掌握温度影响反应的规律，溶剂的分类，相转移催化的机理。掌握反应物浓度和投料比的确定，酸碱催化机理。了解药品质量管理和工艺研究中的特殊实验。
	
	课堂讲授
	课程目标1

	4
	第四章手性药物的制备技术

基本概念、影响手性药物生产成本的主要因素、外消旋体拆分、结晶法拆分外消旋混合物、直接结晶法拆分外消旋混合物、具有一定光学纯度的立体异构体的纯化、结晶法拆分非对映异构体结晶法拆分非对映异构体的新技术、影响手性药物生产成本的主要因素
	结晶法拆分外消旋体。掌握手性药物与生物活性的关系，外消旋体的分类，对映异构体的动力学拆分。了解色谱分离与拆分新技术，常见的不对称合成反应，手性合成子与手性辅剂。
	以手性药物的重要性为出发点，引入“反应停事件”的例子。重点阐明手性药物的重要性的同时，培养学生的家国情怀和作为合格医药工作者的责任心和仁爱之心。
	课堂讲授
	课程目标1

	5
	第五章中试放大与生产工艺规程

化学制药工艺研究的三个阶段、中试放大的研究方法、中试放大的研究内容、设备材质与型式的选择、搅拌器型式与搅拌速度的考查、反应条件的进一步研究
	熟练掌握物料衡算的过程。掌握中试放大的研究内容和方法。了解生产工艺规程的制定。
	
	课堂讲授
	课程目标2

	6
	第六章化学制药与环境保护

环境保护的重要性、我国防治污染的方针政策、制药工业污染的特点和现状、我国制药工业污染的现状、污染防止措施
	熟练掌握防治污染的主要措施，废水处理的基本方法。掌握化学制药厂污染的特点，废气的处理技术。了解废渣的处理方法。
	通过介绍制药工业的环境污染问题，结合习近平总书记提出“金山银山，不如绿水青山”的方针，培养学生建立良好的生态文明意识。
	课堂讲授
	课程目标2

	7
	第七章塞来克西的生产工艺原理

炎症机理、花生四烯酸的代谢途径、非甾抗炎药的作用靶点、特异性COX-2抑制剂与COX-2、选择性COX-2/ LOX 双重抑制剂、合成路线及其选择、生产工艺原理及其过程
	塞来克西的逆合成分析。掌握

塞来克西的研究背景。了解塞来克西生产的具体工艺过程。
	通过对具体药物的合成，向学生系统介绍药物的研发背景、社会需求、药物研发的方向，培养学生“高效制药、合理用药”的理念。
	课堂讲授
	课程目标3
课程目标4

	8
	第八章生育酚的生产工艺原理

生育酚的概述、混合生育酚的提取工艺、非α-生育酚的转型反应工艺原理与其过程、生育酚的精制工艺、生育酚生产过程中的副产物综合利用与溶剂的回收
	熟练掌握非α-生育酚的转型反应。掌握混合α-生育酚提取方法的综合评价与比较。了解α-生育酚精致工艺。
	通过对具体药物的合成，向学生系统介绍药物的研发背景、社会需求、药物研发的方向，培养学生“高效制药、合理用药”的理念。
	课堂讲授
	课程目标3
课程目标4

	9
	第九章氯霉素的生产工艺原理

氯霉素的概述、氯霉素合成路线及其选择、对硝基苯乙酮的生产工艺原理及其过程、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、氯霉素的生产工艺原理及其过程、三废的综合利用和回收
	熟练掌握氯霉素的逆合成分析。掌握氯霉素的研究背景。了解氯霉素生产的具体工艺过程。
	通过对具体药物的合成，向学生系统介绍药物的研发背景、社会需求、药物研发的方向，培养学生“高效制药、合理用药”的理念。
	课堂讲授
	课程目标3
课程目标4

	10
	第十章埃索美拉唑的生产工艺原理

抗消化性溃疡药物的研究、质子泵抑制剂、奥美拉唑的药理活性特点、奥美拉唑合成线路分析、5-甲氧基-1H-苯并咪唑-2-硫醇的合成、2-氯甲基-3,5-二甲基-4-甲氧基吡啶盐酸盐的合成、奥美拉唑的合成、奥美拉唑的生产工艺原理及其过程
	熟练掌握埃索美拉唑的逆合成分析。掌握埃索美拉唑的研究背景。了解埃索美拉唑生产的具体工艺过程。
	通过对具体药物的合成，向学生系统介绍药物的研发背景、社会需求、药物研发的方向，培养学生“高效制药、合理用药”的理念。
	课堂讲授
	课程目标3
课程目标4


五、各教学环节学时分配

	知识模块
	教学内容
	教学环节及学时

	
	
	讲授课
	习题课
	讨论课
	合计

	化学制药工艺学研究的基本理论和原则
	第一章 绪论
	2
	0
	0
	2

	
	第二章 药物合成工艺路线的设计和选择
	5
	0
	0
	4

	
	第三章 化学合成药物的工艺研究
	5
	0
	0
	4

	
	第四章 手性药物的制备技术
	4
	0
	0
	4

	
	第五章 中试放大与生产工艺规程
	3
	0
	0
	3

	
	第六章 化学制药与环境保护
	3
	0
	0
	3

	药物生产工艺实例
	第七章 塞来克西的生产工艺原理
	3
	0
	0
	3

	
	第八章 生育酚的生产工艺原理
	3
	0
	0
	3

	
	第九章 氯霉素的生产工艺原理
	2
	0
	0
	2

	
	第十章 埃索美拉唑的生产工艺原理
	2
	0
	0
	2

	总复习
	
	
	
	
	2

	合计
	32


六、教学建议

1、抓住主线。在讲授每一章、每一节时，先简明扼要地介绍本章、本节的主要内容，知识体系，教学思路和知识的前后联系。明确重点、难点，让学生在学习具体内容前先由一个整体上的了解，做到心中有数，听课有针对性。

2、每次课前，简要回顾上次课的重点，并在关联知识点讲授时，抽查学生前面课程重点知识的掌握程度，使学生搞清知识点间的联系，搞清理论在实际生产中的应用，注重理论联系实际，起到举一反三、触类旁通的作用。

3、坚持讲授教学法、案例教学法的综合应用，不断提高教学效果。
七、考核评价方法及其基本要求

	考核

环节
	建议分值
	考核/评价细则
	对应课程

目标

	过程考核
	30
	以平时上课出勤和不定时小测验为评分依据，为百分制，计算总成绩时乘以系数（0.3）
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	终期考核
	70
	以期末考试成绩为考核依据，期末考试为百分制，计算总成绩时乘以系数（0.7）
	课程目标1

课程目标2

课程目标3


八、教材与主要教学参考资源

（一）推荐教材
《化学制药工艺学》，赵临襄主编，中国医药科技出版，2015年，第四版。

（二）推荐参考书
《制药工程学》，王志祥主编，化学工业出版社，2008年，第2版。
《制药工程学》，元英进主编，化学工业出版社，2007年。
《制药工程工艺设计》，张珩主编，化学工业出版社，2006年。
制定者：谭深鹏
审核者：刘宗亮
批准者：王洪波

