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内容概要

　　《全国医药中等职业教育药学类规划教材：药物分析技术》为全国医药中等职业教育药学类规划
教材之一，是以《全国医药中等职业教育药学类规划教材建设方案》为指导编写而成。
　　全书由三个模块组成，分别是“模块一药物分析技术基础知识”、“模块二药物分析技　　术专
项技能”和“模块三药物分析技术综合技能”。
在“模块二”和“模块三”中，采用了大量的流程、插图来表达真实的工作情景。
“模块三”收载的15个药物案例包含原料药和片剂、注射剂、胶囊剂、颗粒剂、软膏剂、滴眼液、口
服液、眼膏剂、粉针等多个剂型，使《中国药典》中应用广泛的分新方法和技术尽量得到体现。
将较深的知识放在知识拓展栏目中，以增强中职学生继续学习能力和不同职业岗位的适应能力，知识
链　　接栏目收集了一些有趣的知识，目标检验栏目中的题目尽量多样化，以提高学生的学习兴趣和
主动参与意识，从而达到掌握知识、提高技能的目的。
　　《全国医药中等职业教育药学类规划教材：药物分析技术》层次分明，实用性强，适应面广，各
学校和教师可以根据不同的专业特点、教学时数的多少来使用本教材。
也可作为生产企业相关人员的培训教材。
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章节摘录

版权页：   插图：   六、酸碱度检查法 检查药物中的酸、碱性杂质，《中国药典》采用酸度、碱度之
酸碱度或pH值等项目予以检查。
常用的方法有三种。
 1.指示剂法 在供试品中加入规定的指示液，根据指示液的颜色变化来控制酸、碱性杂质的限量。
如纯化水的酸碱度检查，《中国药典》规定取本品10ml，加甲基红指示液2滴，不得显红色，以控制酸
度；另取10ml，加溴麝香草酚蓝指示液5滴，不得显蓝色，以控制碱度。
根据甲基红的变色范围pH 4.2～6.3（红一黄）和溴麝香草酚蓝的变色范围pH 6.0～7.6（黄一蓝）判断
，纯化水的pH值应为4.2～7.6。
 2.酸碱滴定法 在一定指示液条件下，以消耗一定量的酸或碱滴定液来控制药物中的碱性或酸性杂质的
限量，判断供试品是否符合规定。
如硫唑嘌呤中检查酸碱度，取供试品0.50g，加水25ml，振摇15分钟，滤过，取滤液20ml，加甲基红指
示液0.1ml，如显黄色，加盐酸滴定液（0.02mol／L）0.1ml，应显黄色。
 3。
pH值测定法 按照《中国药典》附录中的规定用电位法测定溶液的pH值，以控制其酸碱性杂质的限量
。
凡对酸碱度要求较严格的药物，均要求检查PH值。
电位法不受溶液颜色、浑浊度等的干扰，测定更为准确，为《中国药典》采用。
如磺胺嘧啶钠注射液的pH值应为9.5～11.0；苯巴比妥钠的pH值为9.5～10.5。
 七 溶液澄清度检查法 澄清度可反映药物溶液中的微量不溶性杂质的存在情况，在一定程度上可反映
药品的质量和生产的工艺水平，对于供制备注射液用原料药物的纯度检查，尤为重要。
 1.原理  乌洛托品在偏酸性条件下水解产生甲醛，甲醛与肼缩合生成不溶于水的甲醛腙白色混浊。
 2.检查法 在室温条件下，将用水稀释至一定浓度的供试品溶液与等量的浊度标准液分别置于配对的比
浊用玻璃管（内径15～16mm，平底，具塞，以五色、透明、中性硬质玻璃制成）中，在浊度标准液
制备后5分钟，在暗室内垂直同置于伞棚灯下，照度为10001x，从水平方向观察、比较，以检查溶液的
澄清度或其浑浊程度。
除另有规定外，供试品溶解后应立即检视。
 浊度标准贮备液的配制：配制1.0％硫酸肼水溶液，放置4～6小时，待浊度稳定后，取此溶液和10％乌
洛托品水溶液等容量混合，摇匀，于25℃避光静置24小时，即得。
浊度标准贮备液应置冷处避光保存，在2个月内使用，用前摇匀。
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