华中科技大学博士研究生入学考试《药物分析学》考试大纲
(科目代码: 2848)
第一部分 考试说明
1、 考试性质
全国博士研究生入学考试是为高等学校招收博士研究生而设置的。其中，药物分析属我校命题的考试。它的评价标准是高等学校优秀毕业生能达到及格或及格以上水平，以保证录取者具有较扎实的药物分析的基础知识。
考试对象为报考华中科技大学博士研究生入学考试的准考考生。
2、 考试范围
指定参考书中所涵盖的主要内容。考查要点详见本纲第二部分。
3、 评价目标
  药物分析考试在考查基本知识、基本理论的基础上，注重考查考生灵活运用这些基础知识观察和解决实际问题的能力。
4、 考试形式与试卷结构
（1） 答卷方式：闭卷，笔试
（2） 答题时间：120分钟
（3） 各部分内容及考查比例
分析试卷满分为100分，基础知识（基本概念、基本理论）占约60%。
应用部分                       占20%
综合部分                       占20%

           题型：选择题、问答题和讨论题
第二部分  考查要点
1.药典概况
熟悉药物分析的性质、目的及任务；熟悉药物分析工作的基本程序；熟悉药品质量标准和中国药典的主要内容及凡例的有关知识；了解美国药典、英国药典、日本药局方等国外药典的主要内容；了解全面控制药品质量与质量管理的目的和意义；了解对照品与标准品之间的异同。

2.药物的鉴别、检查和含量测定的基本规律与基本方法

药物鉴别试验：熟悉药物的一般鉴别试验项目及鉴别原理；熟悉药物常用的鉴别方法、鉴别条件及灵敏度；了解药物鉴别试验与定性分析的区别；了解一般鉴别试验与专属鉴别试验的区别；了解化学鉴别试验中最常见的反应类型；了解紫外光度法与红外光谱法鉴别药物的优缺点；了解色谱鉴别法的的种类及优缺点；了解影响鉴别反应的因素。

药物的杂志检查：熟悉药物纯度概念及杂质检查的意义；掌握药物中杂质的来源、分类及杂质限量的计算；熟悉紫外分光光度法、薄层色谱法、高效液相色谱法检查药物中特殊杂质的原理、方法及特点；熟悉气相色谱法测定有机溶剂残留量的方法；了解原子吸收分光光度法、红分光光度法、荧光分析法检查药物中特殊杂质的原理、特点及应用；熟悉利用化学方法检查药物杂质的原理、方法及应用。

药物定量分析与方法验证（重点之一）：熟悉几种常用定量分析方法，如容量分析法、光谱分析法和色谱分析法的优缺点；熟悉药品分析方法的验证的内容及数据要求；熟悉生物样品分析中常用生物样品的种类、特点与前处理技术；熟悉关于生物样品的定量分析方法的验证的内容与要求。
3.药物制剂分析的特点与基本方法

化学药物制剂：熟悉制剂分析（相对于原料药）的特点及含量计算；熟悉片剂、注射剂的常规检查项目和方法；熟悉片剂含量均匀度和溶出度的检查方法；掌握片剂、注射剂中附加剂对含量测定的干扰及排除；掌握复方制剂分析的设计依据及复方制剂的分析示例。
生物制品分析：熟悉生物制品的种类和特点；熟悉生物制品鉴别试验的种类和特点；熟悉杂质检查的内容；熟悉常见的生物制品分析方法及特点。
中药及其制剂分析：熟悉中药及其制剂的特点；熟悉中药及其制剂的分类与质量分析要点；熟悉中药及其制剂的分析方法，特别是其含量测定方法的种类与特点；熟悉中药指纹图谱的定义、基本属性及图谱的类型。

4.药品质量标准的制定
熟悉药品质量标准及制定药品质量标准的目的、意义；熟悉药品质量标准制定的原则和主要内容；熟悉药品质量标准制定的基础与起草说明的原则。

5.药品质量控制的现代分析方法与技术 （重点之一）

熟悉毛细管色谱分析的种类、特点及适用范围；熟悉手性药物拆分方法、机理及特点；熟悉质谱仪的基本组成、离子源和质量分析器的主要种类与特点及其适用范围；熟悉气相色谱-质谱联用技术与液相色谱-质谱联用技术的优缺点及其适用范围。
