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前言

药品检验是保证人民用药安全有效和评价药品质量的重要手段，亦为贯彻实施《中华人民其和国药品
管理法》和执行《中华人民共和国药典》之重要环节。
我国地域辽阔，各地情况迥异，各省市药品检验机构的技术力量、检测能力及业务管理水平也有差异
。
为了促进全国各地药品检验机构检验数据与结论报告的正确、可靠和一致，药品检验实验操作的规范
化、标准化实为根本基础和关键，也是药品检验机构实验室管理规范化的重要内容。
为此中国药品生物制品检定所组织全国各药品检验所共同编写了《中国药品检验标准操作规范》2010
年版一书。
本版《中国药品检验标准操作规范》是根据《中华人民共和国药典》2010年版附录中收载的剂型和相
关检测方法而编写的，基本上包涵了《中华人民共和国药典》2010年版一部和二部附录中相关内容，
生物制品由于其检验方法的要求与药品检验不同之处较多，故未收载于本书。
本版《中国药品检验标准操作规范》新增了检验检测方法19个，其中包括制剂通则2个、检验方法和指
导原则13个以及生物检定法和微生物检定法4个，同时还对已有的检验检测方法进行了修订，共计45个
。
凡《中华人民共和国药典》2010年版未作修改的内容，本操作规范也未作修改。
本书是几十年来药品检验几代专业技术人员的药品检验操作经验积累的结晶，是执行药典标准的重要
依据和补充。
其内容丰富，描述明确详细，实用性、可操作性强，是一部可以正确指导药品检验人员进行药品检验
工作的工具书，同时也适合药品检验人员的培训和药品研究、生产和药品经营部门、医院制剂室的质
检人员使用。
本书的出版发行将使我国药品检验工作有规可循，同时将对培养药检人才、指导相关专业实验技术工
作和学科发展，确保药品检验工作的科学、准确，发挥重要作用，最终达到保证药品质量和人民用药
安全有效的目的。
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内容概要

本书根据《中华人民共和国药典》2010年版编写，其基本包括了药品检验的所有方法和标准。
    本书是几十年来药品检验几代专业技术人员的药品检验操作经验积累的结晶，是执行药典标准的重
要依据和补充。
其内容丰富，描述明确详细，实用性、可操作性强，是一部可以正确指导药品检验人员进行药品检验
工作的工具书，同时也适合药品检验人员的培训和药品研究、生产和药品经营部门、医院制剂室的质
检人员使用。
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章节摘录

插图：
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编辑推荐

《中国药品检验标准操作规范(2010年版)》是由中国医药科技出版社出版的。
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