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前言

手性是自然界的基本属性之一。
生物大分子如药酶、蛋白质、受体等均具有不对称的性质。
因此，当手性药物进入体内后，两个对映体的蛋白结合率、与受体的亲和力、与药酶的相互作用等药
效学和药动学作用均存在着显著差异。
20世纪60年代“反应停”事件的沉痛教训，引起了人们对手性药物对映体生物活性差异的高度重视。
1992年美国食品和药品管理局（FDA）发布了《手性药物指导原则》，明确要求在向FDA提交的有关
新药申请报告中，必须包括对映体的化学、药理学、毒理学以及临床作用的所有信息，这极大地推动
了全球范围内手性药物的研究和发展。
2006年国家食品药品监督管理局（SFDA）发布了《手性药物质量控制研究技术指导原则》，规定手性
药物的质控项目要体现其光学特征的质量控制。
要对手性药物开展光学活性鉴别，对映体纯度检查，含量测定，稳定性考察，对映体和消旋体的体内
外药动学，生物利用度，生物等效性，体内手性转化和药一药相互作用等研究。
欲开展上述研究工作，必须首先解决手性药物两个对映体的拆分问题。
因此，建立手性药物对映体的体内外分析方法已成为药物分析研究领域的热门课题。
随着分析技术的发展，各种手性药物分离技术应运而生，如手性色谱技术。
本书重点介绍目前用于手性药物拆分的各种技术，如手性高效液相色谱法、手性毛细管电泳法、手性
气相色谱法、手性薄层色谱法、圆二色谱法、核磁共振法和超临界流体色谱法。
主要介绍了这些方法的原理、常见手性固定相、手性流动相添加剂、手性衍生化试剂等。
并以洛尔类、儿茶酚胺及其结构类似物、二氢吡定类、喹诺酮类、生物碱类、巴比妥类、洛芬类、氨
基酸及其衍生物类和其他酸类九大类药物为例，介绍了各类药物的手性结构与手性分析方法。
各类药物的分析方法以文献介绍为主，根据结构特点，结合前五章的理论，选择典型示例，详细介绍
实验条件最佳化方法，使本书内容具有较强的实用性。
本书作为药物分析课程教学的课外阅读教材，可以提高本科学生的课外阅读能力，拓宽思路，增强求
知欲望和学习兴趣。
也可作为从事手性药物分析、手性药物设计与研发、手性药物临床合理应用等研究工作的研究生、教
师和科技人员的参考书。
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内容概要

　　本书内容分为两部分：第一章至第五章主要介绍手性药物拆分方法，包括手性高效液相色谱法，
手性毛细管电泳法，手性气相色谱法，手性薄层色谱法，圆二色谱法、核磁共振法和超临界流体色谱
法。
详细介绍了这些方法的原理、常见手性固定相、手性流动相添加剂、手性衍生化试剂等的特点与应用
，并辅以适当事例说明手性分析方法在手性药物开发和质量研究中的应用。
第六章至第十四章主要介绍了九类药物的手性分析方法。
该九类药物分别为洛尔类、儿茶酚胺及其结构类似物、二氢吡啶类、喹诺酮类、生物碱类、巴比妥类
、洛芬类、氨基酸及其衍生物类和其他酸类药物。
概述了各类药物的结构特点、临床应用和对映体活性差异，采用大量实例详细介绍了各类药物的手性
拆分方法和拆分原理。
书末附有药名和专有名词索引，便于阅读参考。
　　本书可作为药学、化学、医学等相关专业的研究生、本科生的教学用书或课外阅读参考用书，还
可作为从事手性药物研究开发和手性药物分析等专业人员的参考书。
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编辑推荐

《手性药物分析》主要供药学、中药学各专业本科生、研究生学习，以开拓视野，更全面地掌握现代
药物分析技术；也可供药学及相关领域科研人员参考，以帮助完成药物分析领域科研工作。
药物的质量控制离不开现代分析技术的应用。
药物分析丛书按分析方法与手段或药物类别以系列专论形式，分别通过大量的应用实例，深入浅出地
向读者介绍现代药物分析方法知识及其最新进展。
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