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内容概要

王玉主编的《药品检验》依据最新版药典，介绍了药品检验中药物分析化学的基本原理和基本方法，
以及药品标准提高、药品质量研究中的一些实际应用举例，并介绍一些药物分析的新方法和新技术。
其中，第二章介绍了国内外有关药典知识，并就相关技术问题进行比较；第三章误差与数据统计中增
加了表述测量结果的不确定评估方法；第十八章介绍了可作为红外光谱互补方法的拉曼光谱方法；第
十九章介绍了在元索测定中具有重要作用的ICP-MS方法；第二十五章详细介绍电泳方法和毛细管电泳
方法；第二十六章和第二十七章分别介绍了核磁共振光谱法和质谱法。
此外，书中还增加了农药残留、有机溶剂残留、重金属、中成药中非法添加化学药物等测定方法的内
容。
本书还以表格的形式将中国药典和自己实际工作中研究的品种涉及的分析方法等进行横纵向的归纳整
理。

《药品检验》是医药企业、检验和研究机构中从事药品质量研究和药品检验的广大技术人员的必备书
，同时也可供高等医药院校药物分析专业师生参考使用。
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作者简介

王玉，男，1954年出生，安徽繁昌人。
1982年由安徽大学化学系考入中国药科大学（原南京药学院），在于如嘏教授指导下，攻读药物分析
学硕士学位。
1984年毕业获硕士学位后到江苏医药工业研究所工作，先后任工程师、高级工程师，研究室主任，所
长助理和副所长。
1989年8月～1991年2月作为访问学者在美国孟菲斯大学化学系学习，从事分子光谱学研究。
1997年，考入中国药科大学攻读药物分析学博士，师从安登魁教授和张正行教授，1998年8月～l999
年12月再次赴美国孟菲斯大学化学系，在Dr.Y.S.Li的买验室开展拉曼光谱研究并完成博士学位论文
，2000年在中国药科大学获博士学位。
2001年调入江苏省药品检验所，现任副所长，技术负责人，主任药师，教授级高工；并任第九届、第
十届国家药典委员会理化专业委员会委员，中国药科大学药物分析学兼职博士生导师，《药物分析杂
志》和《中国生化药物杂志》的编委，国家和省级药品、保健食品和化妆品审评专家。
率先在国内开展拉曼光谱在药物分析中应用研究，并取得较大的进展，引起国内外同行广泛的关注。
已在国内外杂志上发表研究论文80余篇。
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章节摘录

版权页：   插图：   有关物质的限量规定，如分离出几个杂质，可考虑总杂质和单个杂质的限度，或确
定已知的、未知的杂质总限度。
 测定和计算有关物质限度的方法有以下几种，在制订质量标准中的有关物质检查项时，可视情况选择
其一。
 （1）杂质对照品法 在已知有关物质及其性质，并在对照品易得的情况下，可以采用杂质对照品进行
对照，以对有关物质进行定性和定量测定。
下面举例说明： 阿司匹林（HPLC）：阿司匹林是很不稳定的物质，遇湿气即缓缓水解，降解产物为
水杨酸，原料药和制剂标准中均规定了游离水杨酸的检查，采用的是杂质水杨酸为对照品，其中，原
料药采用的是比色法，制剂采用的是杂质对照的HPLC法：即取水杨酸对照品配制对照溶液，用于调
节检测灵敏度使水杨酸峰高在满量程的20％以上，另取供试品溶液注入色谱仪，测得水杨酸相应保留
时间处的峰面积，并规定不得大于对照品的峰面积。
 碘海醇（TLC）：取本品适量，用甲醇制成每1ml约含100mg的溶液，作为供试品溶液，量取适量，用
甲醇定量稀释制成每1ml约含40mg的溶液，作为稀释供试品液；取碘海醇有关物质A对照品适量，精密
称定，用甲醇制成每1ml中含0.4mg的溶液，作为对照品溶液，量取适量，用甲醇稀释制成每1 ml中
含0.2mg的溶液，作为稀释对照品溶液；取10μl供试品溶液和lotzl稀释的供试品溶液，10μl对照品溶液
，5μl和10μl稀释对照品溶液，分别点于同一0.25mm厚的硅胶板上，待斑点干后，置展开剂中展开，
展开剂为丙酮—异丙醇—28％氢氧化铵—甲醇（50：35：20：20），展开至板3／4处，取出，标记溶
剂前沿，热气流中晾干，在短波紫外光灯下检视：除主斑点外，供试品溶液在对应于对照品溶液处如
显斑点，应不得深于10μl稀释的对照品溶液斑点（0.2％），供试液所显的所有杂质斑点与稀释供试液
斑点和稀释对照品溶液斑点相比较以估计含量，所有杂质的总和应不得过对照品溶液斑点（0.4％）。
 （2）自身对照法 在没有取得对照品的情况下，若杂质与主要组分在结构上有相似之处，如紫外吸收
相同，可以此法对有关物质进行定性和定量。
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编辑推荐

《中国药品检验系列丛书:药品检验》是医药企业、检验和研究机构中从事药品质量研究和药品检验的
广大技术人员的必备书，同时也可供高等医药院校药物分析专业师生参考使用。
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