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前言

　　第一版《药物分析》于2004年出版，其教材编写主要依据是《中华人民共和国药典》（以下简称
《中国药典》）2000年版。
《中国药典》2005年版已于2005年1月由化学工业出版社出版，2005年7月1日正式执行。
《中国药典》2005年版在凡例、所收载的药物品种和数量、测定方法等方面与《中国药典》2000年版
有很大变化，尤其在药物的鉴别方法、检查项目及含量测定手段上都做了大量修改。
例如，《中国药典》2000年版对头孢氨苄中有关物质的检查方法采用的是薄层色谱法；对青霉素钠及
其制剂含量测定方法采用的是汞量法；对普鲁卡因青霉素含量测定方法采用的是碘量法，而《中国药
典》2005年版对上述β?内酰胺类抗生素药物的检查及定量方法均采用高效液相色谱法。
又如，《中国药典》2000年版对复方磺胺甲?唑片中磺胺甲?唑及甲氧苄啶含量测定采用的是双波长紫
外?可见分光光度法，而《中国药典》2005年版则采用高效液相色谱法。
诸如此类的情况在第一版《药物分析》教材各章节中都大量出现。
此外，第一版《药物分析》教材中，引用了一些国外药典内容，而这几年国外药典也都进行了修订。
如第一版教材中对巴比妥钠定量分析引用的是《美国药典》USP（21）中的方法，对氨基水杨酸钠及
其片剂含量分析引用的是USP（23）中的方法，而目前美国药典最新版本为USP（30）；第一版教材中
引用的《英国药典》为BP（2000），而最新版本为BP（2008）；第一版中引用的《日本药典》为JP
（14），而最新版本为JP（15）改正版等。
药典是药物分析工作的灵魂，是药物分析教材编写的最高标准。
显然第一版高职高专《药物分析》教材已不适应新版药典和实际工作的要求。
因此，对第一版《药物分析》教材进行修订就显得十分必要和迫切了。
第二版高职高专规划教材《药物分析》以《中国药典》2005年版为依据，在内容上与之保持了高度一
致。
对第一版教材中凡与《中国药典》2005年版不相符的内容均加以修改或删节；如前面所提到的三种β?
内酰胺类抗生素均按《中国药典》2005年版要求删节了原有方法而修改为高效液相色谱法进行检查与
测定；对复方磺胺甲?唑片中磺胺甲?唑及甲氧苄啶含量测定修订为高效液相色谱法。
为了充实教材内容，各章节中都补充了较多新内容，如中药制剂含量测定中针对不同分析方法，增加
了暑症片、黄杨宁片、二妙丸等制剂的分析等。
对第一版教材中药典没有收录并且没有明确来源的分析方法予以删节。
对实训内容也进行了相应的修改与补充。
此外，高职高专药物分析专业的学生将来主要在国内药厂从事分析检验工作，而国内药厂执行的药物
质量标准主要是《中国药典》，因此，在教材中零散地介绍过时的国外药物分析方法并无多大实际意
义，故在第二版教材中删除了此部分内容。
修订后的《药物分析》教材内容简练，实用性强，体现了教材的先进性与科学性。
徐州工业职业技术学院梁述忠教授对全书进行了修订和统稿，张惠对实训内容进行了补充（实训四、
七、十、十一、十三、十四、十七、十九）。
由于编者水平有限，在本书修订过程中难免有不当之处，敬请读者批评指正。
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内容概要

本书是教育部高职高专工业分析专业规划教材，内容分为理论和实训两部分。
理论部分根据《中华人民共和国药典》2005年版的内容，系统介绍了药品检验的程序、药物的鉴别试
验、药物的检查等，阐述了常用的结构已经明确的化学药物、天然药物、抗生素、药物制剂及生化药
物的真伪鉴别、杂质检查及含量测定的原理及方法。
实训部分介绍了药物分析常用的实验操作技术，以培养训练学生的药物分析实验操作能力。
    本书可作为高职高专工业分析、药物分析等专业的教材，也可作为药物分析高级及中级分析工培训
用书及药厂分析技术人员的参考书。
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章节摘录

　　第一章 绪论　　第一节 药物分析的性质、任务、主要内容及发展　　一、药物分析的性质及任
务　　1．药物分析的性质　　药物是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理功
能并规定有适应证或者功能主治、用法和用量的物质。
它是一种关系到人的身体健康和生命安全的特殊商品。
随着社会医疗保障体系的发展和人们医疗保健意识的不断提高，人们对药品的质量更加关注，对于药
品的质量要求也愈来愈高。
　　药品质量的内涵包括：药品的真伪、纯度及品质优良度，最终应体现在临床应用中的有效性和安
全性。
有效性是药物发挥治疗效果的前提，疗效不确切或无效，也就失去了作为药物的作用；安全性则是保
证药物在发挥其对机体作用的同时，没有或少有不良的副作用。
安全性和有效性是相辅相成、相互制约的两个方面，它们受到药物纯度、制剂的生物利用度或生物等
效性的影响。
评价一种药物的质量优劣，不仅要从其生产、供应、贮藏及调配等方面入手，而且要深入到药品临床
使用过程中，掌握其在人体内的吸收、分布、代谢及消除的规律。
因此，保证人们能够使用高质、有效和安全的药品，是每一位药物分析工作者的职责。
药物分析就是一门研究和发展药品全面质量控制的科学方法。
药物分析是研究检测药物的性状、鉴定药物的化学组成、检查药物的杂质限量以及测定药物组分含量
的原理和方法的一门应用型学科，它是药学科学领域中的一门重要分支。
药物分析所采用的方法主要是化学分析法、仪器分析法、生物化学法，也涉及物理常数测定法。
　　2．药物分析的任务　　药物分析研究的对象是药物，它包括化学结构已经明确的天然药物和合
成药物及其制剂，也包括合成药物的原料、中间体和副产品以及药物的降解产物和体内代谢产物等。
药物分析的主要任务是根据药品质量标准的规定及药品生产管理规范的有关规定，全面控制药品生产
质量，保证药品的安全性和有效性。
为了全面控制药品的质量，药物分析工作者应与生产单位紧密配合，积极开展药物及其在生产过程中
的质量控制，严格控制中间体的质量，并研究影响药品质量的主要工艺流程，从而优化生产工艺条件
，促进生产和提高质量。
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