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前言

药物分析是一门研究与发展药物质量控制的方法学科，生物药物分析是其一个分支。
药物分析的基本任务是检验药品质量，以保障人民用药安全、合理、有效。
随着生命科学和生物技术的迅速发展，生物药物的品种与应用日益增多。
生物药物是一类特殊的药品，它除用于临床治疗和诊断疾病以外，还用于健康人群特别是儿童的预防
接种，以增强机体对疾病的抵抗力。
因此，生物药物的质量与人的生命安全攸关，质量好的制品可增强人们的免疫力，治病救人，造福人
民；质量差的制品不但不能保障人民的健康，还可能带来灾难、危害人民，例如许多基因工程药物，
特别是细胞因子药物都可参与人体机能的精细调节，在极微量的情况下就会产生显著的效应，任何性
质或数量上的偏差，都可能贻误病情甚至造成严重危害。
因此，对生物药物及其产品进行严格的质量控制十分必要。
我们结合多年的教学和科研实践，并参考相关的教材、专著和文献资料，在2002年编写的第一版教材
的基础上，重新编写了这本《生物药物分析与检验》。
全书分十一章。
绪论述及本学科的性质与任务，并强调了生物药物分析与检验的重要性；第二章至第六章论述分析生
物药物的若干重要方法（包括酶法、免疫分析法、生物检定法、电泳法、高效液相色谱等）的基本原
理、基本理论与基本技术；第七章至第十一章着重介绍各类生物药物（包括氨基酸、蛋白与多肽类、
酶类、核酸类、糖类、脂类、抗生素、基因工程药物和疫苗等生物制品）的分析检验方法。
该书编写上注重反映现代生物药物分析与检验的新技术和新进展，力求体现科学性、先进性和实用性
。
《生物药物分析与检验》课程需在分析化学、生物化学、生化技术以及微生物学、生物制药工艺学等
有关课程的基础上进行学习。
通过本课程的学习，一方面可培养学生重视生物药物质量的观念，另一方面学生能掌握生物药物质量
分析的基础理论知识和生物药物的基本分析检验方法，从而不断提高独立分析和解决实际问题的能力
。
本书由吴晓英、范一文、周世水共同编著，杨汝德主审。
在本书的编写过程中，得到了化学工业出版社的赵玉清编辑等同志的热情帮助和支持，在此表示衷心
感谢。
该书适用于制药工程、生物工程以及药学等专业的大三、大四学生作为专业教材使用，也可作为研究
生、高职学生的参考教材或者从事生物药物生产、研究和分析检验的人员的参考书。
限于编者的学识和水平，书中不当乃至错误之处，殷切希望广大学生、读者和同行批评指正。
编者2011年3月
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内容概要

　　《生物药物分析与检验（第2版）》是编者在2002年编写出版的《生物药物分析与检验》的基础上
，结合多年的教学和科研实践，重新编写而成的。
全书分十一章，绪论述及本学科的性质与任务，并强调生物药物分析与检验的重要性以及在保证生物
药物质量中的重要性；第二至第六章论述分析生物药物的若干重要方法（包括酶法、免疫分析法、生
物检定法、电泳法、高效液相色谱等）的基本原理、基本理论与基本技术；第七至第十一章着重讨论
各类生物药物（包括氨基酸、蛋白与多肽类、酶类、核酸类、糖类、脂类、抗生素、基因工程药物和
疫苗等生物制品）的分析检验方法。
　　该书编写上将注重反映现代生物药物分析与检验的新技术和新进展，力求体现科学性、先进性和
实用性。
　　该书适用于制药工程、生物工程、药学等专业的本科学生作为专业教材使用，也可作为研究生、
高职学生的参考教材和从事生物药物生产、研究和分析检验的人员作为参考书使用。
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章节摘录

版权页：插图：6.检验报告的书写上述药品检验及其结果必须有完整的原始记录，实验数据必须真实
，不得涂改，全部项目检验完毕后，还应写出检验报告，并根据检验结果做出明确的结论。
药物分析工作者在完成药品检验工作，写出书面报告后，还应对不符合规定的药品提出处理意见，以
便供有关部门参考，并尽快地使药品质量符合要求。
四、生物药物常用的定量分析法1.酶法酶法通常包括两种类型：一种是酶活力测定法，是以酶为分析
对象，目的在于测定样品中某种酶的含量或活性，测定方法有取样测定法和连续测定法；另一种是酶
分析法，是以酶为分析工具或分析试剂，测定样品中酶以外的其他物质的含量，分析的对象可以是酶
的底物、酶的抑制剂和辅酶活化剂，检测方法可采用动力学分析法和总变量分析法。
两者检测的对象虽有所不同，但原理和方法都是以酶能专一而高效地催化某化学反应为基础，通过对
酶反应速度的测定或对生成物等浓度的测定而检测相应物质的含量。
2.电泳法由于电泳法具有灵敏度高、重现性好、检测范围广、操作简便并兼备分离、鉴定、分析等优
点，故已成为生物技术及生物药物分析的重要手段之一。
电泳法的基本原理是：在电解质溶液中带电粒子或离子在电场作用下以不同的速度向其所带电荷相反
方向迁移，电泳分离就是基于溶质在电场中的迁移速度不同而进行的。
根据电泳的分离特点及工作方式，电泳可分为三大类：①自由界面电泳；②区带电泳；③高效毛细管
电泳。
常用的电泳法有纸电泳法、醋酸纤维素薄膜电泳法、聚丙烯酰胺凝胶电泳法、SDS-聚丙烯酰胺凝胶电
泳法以及琼脂糖凝胶电泳法等。
3.免疫分析法免疫分析法是以特异性抗原-抗体反应为基础的分析方法，具有高特异性、高灵敏度的特
点。
免疫分析法主要包括放射免疫分析法、荧光免疫分析法、酶联免疫分析法等。
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