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前言

　　药物分析是我国高等学校药学专业中规定设置的一门主要专业课程，是整个药学学科中的一个重
要组成部分。
它是一门综合性较强的应用学科，主要采用化学、物理化学或生物化学等的方法和技术，研究化学合
成药物和结构已知的天然药物及其制剂的组成、理化性质、真伪鉴别、纯度检查以及有效成分的含量
测定等，同时也涉及生化药物、基因工程药物以及中药制剂的质量控制。
所以，药物分析是研究和发展药品质量控制的一门方法性学科。
　　随着科学技术的发展和学科间的互相渗透，药物分析与检验已由单纯的质量监督检验转向了药物
质量的全面控制，从而更好地保证药物的质量。
　　药物分析课程是在有机化学、分析化学、药物化学以及其他有关课程的基础上开设的。
学生学习药物分析，应该具有强烈的药品质量观念，综合运用所学的知识，始终围绕药品质量问题，
研究控制药品质量的内在规律和方法，以及探索提高药品质量的有效途径。
学习药物分析的整个过程中，应紧紧围绕“药品质量”，在“领会知识，理解记忆；分析归纳，加深
记忆；学以致用，提高能力”的前提下，综合运用所学的知识和技能，研究和探索解决“药品质量”
问题的新思路、新途径和新方法。
　　本书主要内容包括药物分析的基本知识，药物检验工作的基本程序，药品的质量分析方法，药物
杂质的检验方法，各类常见药物的化学结构、理化性质和分析方法之间的关系。
本教材以常用的分析方法为主线，以典型的药物分析为示例，注重讲解如何根据药物的化学结构和理
化特性来选择分析方法，培养学生的实际操作能力。
为拓宽学生视野，在部分章节中还介绍了一些药物分析的新方法。
　　本教材在编写时力求适合制药专业的培养目标，注重内容的实用性、科学性、先进性，可作为高
等学校制药及相关专业课程教材，也可供质量检验部门及有关科研人员参考使用。
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内容概要

本书主要内容包括药物分析的基本知识，药物检验工作的基本程序，药品的质量分析方法，药物杂质
的检验方法，各类常见药物的化学结构、理化性质和分析方法之间的关系。
     本书在内容编排上，以常用的分析方法为主线，以典型的药物分析为示例，注重讲解如何根据药物
的化学结构和理化特性来选择分析方法，培养学生的实际操作能力。
为拓宽学生视野，在部分章节中还介绍了一些药物分析的新方法。
     本教材在编写时力求适合制药专业的培养目标，注重内容的实用性、科学性、先进性，可作为高等
学校制药及相关专业课程教材，也可供质量检验部门及有关科研人员参考使用。

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<药物分析>>

书籍目录

绪论 　　一、药物分析的目的、性质和任务  　　二、药物分析与药典以及药品质量标准 　　三、药
品检验工作的基本程序 　　四、加强全面控制药品质量的科学管理 　　五、药物分析课程的特点、
主要内容与 　　学习要求 　　参考文献 　　习题 第一章　药物的鉴别试验 　第一节　概述  　　一
、鉴别的项目 　　二、鉴别试验条件 　　三、鉴别试验的灵敏度 　第二节　药物的一般鉴别试验 　
　一、鉴别方法 　　二、鉴别试验与原理 　　参考文献 　　习题 第二章　药物的杂质检查 　第一节
　药物的纯度要求 　第二节　杂质的来源与种类 　　一、杂质的来源 　　二、杂质的种类 　第三节
　杂质的限量检查 　第四节　一般杂质及其检查方法 　　一、氯化物检查法 　　二、硫酸盐检查法 
　　三、铁盐检查法 　　四、重金属检查法 　　五、砷盐检查法 　　六、溶液颜色检查法 　　七、
易炭化物检查法 　　八、溶液澄清度检查法 　　九、炽灼残渣检查法 　　十、干燥失重测定法 　　
十一、有机溶剂残留量测定法 　第五节　特殊杂质检查方法 　　一、利用药物和杂质在物理性质上
的差异 　　二、利用药物和杂质在化学性质上的差异 　　参考文献 　　习题 第三章　药物定量分析
与分析方法的效能指标 　第一节　定量分析样品的前处理方法 　　一、不经有机破坏的分析方法 　
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类药物的分析 第七章　杂环类药物的分析 第八章　维生素类药物的分析 第九章　甾体激素类药物的
分析 第十章　抗生素类药物的分析 第十一章　药物制剂分析 第十二章　生化药物和基因工程药物分
析概论 第十三章　中药及其制剂分析概论 第十四章　药品质量标准的制定
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章节摘录

插图：药物的杂质是指药物中存在的无治疗作用，或影响药物的稳定性和疗效甚至对人体健康有害的
物质。
为了确保用药安全有效，在药物生产、贮藏和使用过程中，必须根据药物的生产过程、性质和特点有
效地控制药物中的杂质。
杂质检查是控制药物杂质，确保安全、有效用药，保证药品质量的重要措施。
药物中的杂质是药物中不可避免的物质，完全除去既不可能也没必要。
对于药物来说，杂质的含量当然是越少越好；但要把药物中的杂质完全除净，势必会造成生产上的困
难而增加成本，有时还可能受到生产工艺和条件的制约。
实际上，只要不致对人体有害、不影响疗效以及在便于生产、调剂、贮存的原则下，对于药物中可能
存在的杂质允许有一定限量。
药物的纯度是指药物纯净的程度。
它是判定药品质量优劣的一个重要指标。
药物的纯度也可通过杂质限量来表示，即指药物中杂质的最大允许量，通常用百分之几或百万分之几
来表示。
杂质限量检查就是检查杂质是否超过最大允许量。
只要药物中的杂质没有超过最大允许量，杂质的实际含量不必测出。
而限量大小的制定，首先要保证用药的安全、有效，同时要考虑到生产实际和药物的成本。
总之，杂质的限量既要保证药物的质量，又要兼顾可行性。
药物的来源是多种多样的，药物的性质也各不相同，在药物的生产和贮藏过程中，都不可避免地会引
入杂质。
例如解热镇痛药阿司匹林，是由水杨酸乙酰化制得的，乙酰化不完全或贮藏过程中水解都可能产生水
杨酸。
水杨酸不仅对胃有刺激性，而且分子中的酚羟基在空气中会逐渐被氧化而生成有色醌型物质，使药品
变色。
因此，《中国药典》规定要检查阿司匹林及阿司匹林片等制剂中的游离水杨酸。
又如在药物的生产中常常要使用盐酸、硫酸等，若洗涤不够，在成品中会引入氯化物、硫酸盐等无机
杂质。
这些杂质虽然一般没有毒性，但可使药物的含量降低，它们的量也可以反映出药物整体的纯度水平，
因此也需要加以控制。
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编辑推荐

《药物分析》：高等学校“十一五”规划教材
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