
《制药分离工程》课程简介及教学大纲

课程名称（汉）：制药分离工程
课程名称（英）：Pharmaceutical Separation Engineering
课程代码：623100161
课程类型：专业教育平台专业选修课程模块
适用对象：制药工程、四年级、普通本科
学时/学分：32学时/2学分
先修课程：药物化学、分析化学、天然药物化学
方案版本：2022版
一、课程简介（150—200字）

1.中文简介
制药分离工程是药品生产中的关键技术之一，是一门研究通过物理、化学或生物等手段，或将这些手段结合起来，在药品的工业化生产中，利用适当的装备，并耗费一定的能量来实现药物混合物分离、纯化的技术。
2.英文简介
Pharmaceutical separation engineering is one of the key technologies in pharmaceutical production. It is a technology that studies the separation and purification of pharmaceutical mixtures by physical, chemical or biological means, or by combining these means. In the industrial production of pharmaceuticals, appropriate equipment is used and certain energy is consumed.
二、课程的性质与任务
《药物分离工程》是制药工程专业的一门专业限选课，是一门涉及面广、实践性及理论性都较强的综合性课程，是制药工业中的关键技术之一。该课程要求学习者具有较扎实的药物化学、天然药物化学、物理化学、机械学及有机化学基础，通过该课程的深入学习，使学生们在将来实验室、中试及生产车间中，遇到需要分离纯化的药品混合物时，首先能正确地分析混合物的性质，然后基于所学知识能准确选择分离纯化手段，同时合理地设计出分离纯化工艺流程。
课程共分为十章，第一章阐述药物分离与纯化技术在制药过程中的作用与发展，分析混合物的来源、药物分离与纯化技术的特点；第二章至第十章则分别介绍药物分离纯化过程中国内外经常应用的液液萃取技术、浸取技术、离子交换技术、结晶技术、大孔吸附技术、制备色谱分离技术、超临界萃取分离技术、分子蒸馏技术及双水相萃取技术。
三、课程的教学目标
课程目标1：结合课堂学习，通过药物分离纯化工程领域中国科学家的家国情怀、合作精神、团队意识、高尚品德、无私奉献精神、人格魅力、文化自信、无私奉献、敏锐洞察力、全球意识等教育学生，树立爱国、奉献、吃苦耐劳的精神及意识。
课程目标2：通过学习，使学生们对每种分离纯化方法的特点有较清晰的理解，对每种分离技术所使用的对象有比较准确的把握。
课程目标3：在将来制药实验室、中试及生产车间中，遇到需要分离纯化的药品混合物时，首先能正确地分析混合物的性质，然后基于所学知识能准确选择分离纯化手段，同时合理地设计出分离纯化工艺流程。
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2
问题分析：具有应用数学、自然科学和工程科学的基本原理，识别、表达、并通过文献研究分析制药技术研发和药品生产过程的复杂工程问题，并获得科学结论的能力。
	2.2基于科学原理和文献调研认识到解决复杂制药工程问题存在多种解决方案，能够利用文献检索和分析寻求解决方案。
	课程目标1
课程目标2

课程目标3
	0.10

	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。
	3.2能够综合考虑社会、安全、健康、法律、文化及环境等因素，针对具体制药单元的设计需求，设计和完成产品开发方案。
	课程目标1
课程目标2

课程目标3
	0.60

	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1
课程目标2

课程目标3
	0.20

	毕业要求10
沟通：能够就制药领域复杂工程问题与业界同行及社会公众进行有效沟通和交流，包括撰写报告和设计文稿、陈述发言、清晰表达或回应指令。并具备一定的国际视野，能够在跨文化背景下进行沟通和交流。
	10.1 能够利用口头、文稿、图表的方式就复杂制药工程问题准确表达自己的观点，发言，回答问题，回应质疑；与业界同行及社会公众均能就制药工程问题进行有效沟通和交流，并理解业界同行与社会公众针对同一工程问题进行交流的差异性。
	课程目标1
课程目标2

课程目标3
	0.10


四、教学内容及其基本要求
	序号
	教学内容
	教学要求
	课程思政及美育融入点
	教学方式
	对应课程目标

	1
	绪论
药物分离纯化技术的研究内容及重要性，分离纯化的原理与方法，分离纯化方法选择的标准及其评价，分离纯化技术的应用实例。
	掌握药物分离纯化技术的研究内容重要性，熟悉分离纯化的组成、原理与方法，熟悉药物分离纯化方法选择的标准及其评价方法。
	通过介绍屠呦呦老师在青蒿素分离上的巨大贡献，教育学生要有家国情怀及无私奉献精神。
	课堂讲授
PPT
	课程目标1

课程目标2

	2
	液液萃取技术
包括基本概念，分子间作用力与溶剂特性，分配平衡与分配定律，弱电解质分配平衡，乳化与去乳化，化学萃取法，萃取过程计算，以及液-液萃取分离设备。
	掌握液液萃取的基本概念，掌握与液液萃取的原理相关的分子间作用力与溶剂特性、分配平衡与分配定律、弱电解质分配平衡、乳化与去乳化、化学萃取法，熟悉液-液萃取分离的有关设备。
	培养学生要树立国家概念，培养文化自信、团队协作精神及无私奉献精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	3
	浸取分离技术
包括药材成分与浸取机理，浸取的基本理论，浸取溶剂与浸取方法，影响浸取过程的因素，浸出工艺与设备，浸取计算，微波协助浸取技术，超声协助浸取技术，以及半仿生提取法。
	掌握浸取提取方法的有关概念、名词术语，掌握有关浸取提取方法的基本机理、基本理论、浸取方法、影响浸取过程的因素，熟悉浸出工艺与设备，熟悉微波协助浸取技术、超声协助浸取技术。
	培养学生努力学习专业知识、发愤图强，为国奉献及为人民谋福祉的精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	4
	超临界萃取技术
主要包括概述，超临界流体萃取技术的基本原理，超临界CO2流体萃取，超临界CO2流体萃取的工艺流程与设备，以及超临界CO2流体萃取的应用与实例。
	掌握超临界萃取技术的有关概念及名词术语，掌握超临界流体萃取技术的基本原理，掌握超临界CO2流体萃取方法、工艺流程与设备，以及超临界CO2流体萃取的应用与实例。
	培养学生要树立国家概念，培养文化自信、团队协作精神及无私奉献精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	5
	双水相萃取技术
主要涵盖概述，双水相萃取的特点及影响因素，双水相体系及其应用，伴有温度诱导效应的双水相系统及其应用，以及普通有机溶剂/盐体系及其应用等。
	掌握双水相萃取的含义，熟悉双水相萃取的特点及影响因素，熟悉常用的双水相体系及其应用，了解伴有温度诱导效应的双水相系统及其应用、普通有机溶剂/盐体系及其应用等。
	培养学生努力学习专业知识、发愤图强，为国奉献及为人民谋福祉的精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	6
	制备色谱分离技术
包括概述，凝胶色谱分离技术及其应用，高速逆流色谱分离技术，制备薄层色谱分离技术，制备柱色谱分离技术，亲和色谱分离技术。
	掌握色谱分离技术的相关概念及各种名词术语，掌握凝胶色谱分离技术及其应用、制备薄层色谱分离技术、制备柱色谱分离技术，熟悉亲和色谱分离技术。
	培养学生要树立国家概念，培养文化自信、团队协作精神及无私奉献精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	7
	大孔吸附树脂技术
主要包括概述，大孔吸附树脂柱色谱技术，大孔吸附树脂分离技术的应用与实例。
	掌握大孔吸附树脂柱色谱的概念、原理、操作步骤，熟悉大孔吸附树脂柱色谱技术的注意事项，了解大孔吸附树脂分离技术的应用范围。
	培养学生努力学习专业知识、发愤图强，为国奉献及为人民谋福祉的精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	8
	离子交换分离技术
主要有离子交换基本原理，离子交换剂的分类及命名，离子交换动力学，离子交换树脂的特性，离子交换的选择性，离子交换操作过程，以及离子交换分离技术的应用与实例。
	掌握有关离子交换数值色谱技术的基本概念、原理，熟悉离子交换剂的分类及命名、离子交换动力学、离子交换树脂的特性、选择性及操作过程，熟悉离子交换分离技术的应用。
	培养学生要树立国家概念，培养文化自信、团队协作精神及无私奉献精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	9
	分子蒸馏技术
主要包括概述，分子蒸馏技术和主要设备，分子蒸馏技术的应用与实例。
	掌握分子蒸馏技术的基本概念，熟悉分子蒸馏技术的主要设备及应用特点。
	培养学生努力学习专业知识、发愤图强，为国奉献及为人民谋福祉的精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	10
	结晶技术
主要涵盖概述，基本概念，晶体形成的条件，晶核形成及影响结晶因素，常用的结晶方法、应用及其设备。
	掌握结晶学的基本概念，掌握晶体形成的条件、晶核形成及影响结晶因素，熟悉常用的结晶方法、应用及其设备。
	通过合成牛胰岛素结晶体的培养，教育学生要有家国情怀及团队意识。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3

	11
	膜分离技术
膜分离技术的特点与分离膜，膜分离过程与分离机理，膜分离过程中的关键技术，膜分离技术的应用与实例，新型膜分离技术简介。
	掌握透析、微滤、超滤、纳滤、反渗透、电渗析及渗透气化的特点，熟悉膜的结构：掌握膜分离是借助某种推动力，通过膜来分离化合物。
	培养学生要树立国家概念，培养文化自信、团队协作精神及无私奉献精神。
	课堂讲授PPT
	课程目标1

课程目标2

课程目标3


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

	绪论
	学科简介及文献。
	2
	
	
	2

	萃取分离技术
	液-液萃取技术
	4
	
	
	4

	
	浸取分离技术
	4
	
	
	4

	
	超临界萃取
	4
	
	
	4

	
	双水相萃取
	2
	
	
	2

	色谱分离技术
	制备色谱
	4
	
	
	4

	
	大孔吸附树脂分离技术
	2
	
	
	2

	
	离子交换技术分离技术
	2
	
	
	2

	其他分离技术
	分子蒸馏技术
	2
	
	
	2

	
	结晶技术
	2
	
	
	2

	
	膜分离技术
	2
	
	
	2

	总复习
	各种药物分离技术的特点、应用及联系。
	2
	
	
	2

	合计
	32


六、教学建议

制药分离工程是制药工程专业的必修课，是一门涉及面广、实践性及理论性都较强的综合性课程，是制药工业中的关键技术之一。该课程要求学习者具有较扎实的药物化学、天然药物化学、物理化学、机械学及有机化学基础。
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

	考试
	100
	以百分制计算总成绩，成绩标准一般分为：优秀、良好、中等、及格、不及格五级计分制评定，及格（60分）即获得该课程学分。
	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
《药物分离纯化技术》，冯淑华、林强主编，化学工业出版社，2009年出版。
（二）推荐参考书
1、张雪荣 主编《药物分离与纯化技术》，人民卫生出版社（2009年版）
2、丁明玉 主编《现代分离方法与技术》，化学工业出版社（2011年版）
3、于海涛 主编《化学分离提纯技术》，化学工业出版社（2012年版）
制定者：戴胜军
审核者：赵烽
批准者：王洪波

