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内容概要

　　药物分析分为基础部分和应用部分。
每部分七章，其中基础部分对容量与重量分析、光谱分析、色谱分析等物理化学方法的基本原理、仪
器结构、操作过程等做了详细讲解，同时介绍了药物的鉴别、检查、含量测定、质量标准的制订的常
规方法。
应用部分主要介绍了巴比妥类、芳香类、杂环类、维生素类、甾体激素类、抗生素类等药物的结构特
征，鉴别、检查和含量测定等具体应用方法以及制剂分析的方法。
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章节摘录

版权页：插图：（1）样品审查。
在收到送检样品后，应对样品进行全面审查，如样品数量、包装情况、外观性状、检验目的等，并确
定检验的依据即药品质量标准（如《中国药典》），正确理解药品质量标准规定的检验项目和方法后
，再进行检验分析。
（2）取样。
分析任何药品之前首先要取样，即要从大量的样品中取出少量样品用来进行分析。
取样时应考虑取样的科学性、真实性和代表性，不然就失去了检验的意义。
取样的基本原则应该是科学、均匀、合理。
（3）药物的鉴别。
药物的鉴别是依据药物的化学结构和理化性质进行某些化学反应，测定某些理化常数或光谱特征，来
判断药物及其制剂的真伪。
通常，某一项鉴别试验，如官能团反应、焰色反应，只能表示药物的某一特征，绝不能将其作为判断
的唯一依据。
因此，药物的鉴别不能只通过单项试验来完成，而是要采用一组（两个或几个）试验项目来全面评价
一个药物，力求使结论正确无误。
（4）药物的检查。
在不影响疗效及人体健康的原则下，可以允许药物在生产过程和储藏过程中引入的微量杂质的存在。
通常按照药品质量标准规定的项目进行限度检查，以判断药物的纯度是否符合限量规定要求，所以药
物的检查也可称为纯度检查。
另外，根据药品质量标准的某些规定项目，需要对有关药物中杂质进行检查，以及对有代表性的合成
药物的特殊杂质进行检查。
（5）药物的含量测定。
含量测定是指测定药物中主要有效成分的含量。
一般采用化学分析或理化分析方法来测定，以确定药物的含量是否符合药品标准的规定要求。
关于药物含量测定的具体内容将在各类药物章节中予以详细的论述。
概括起来，鉴别是用来判定药物的真伪，而检查和含量测定则可用来判定药物的优劣，所以，判断一
个药物的质量是否符合要求，必须全面考虑鉴别、检查与含量测定三者的检验结果。
除此之外，尚有对药物的性状要求。
性状在评价质量优劣方面同样具有重要意义。
在一定程度上，药物的外观、色泽、气味、晶形、物理常数等性状能综合地反映药品的内在质量，应
予重视。
（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，并根据检验结果作出明确的结论。
检验报告通常会出现下列四种情况：全面检验后，各项指标均符合质量标准；全面检验后有个别项目
不符合规定，但尚可供药用；全面检验后不可供药用，或虽未全面检验，但主要项目不符合规定，不
可供药用；根据送检者要求，仅对个别项目进行检验，作出是否合格的结论。
例如葡萄糖原料药的检验，各项指标均符合药品质量标准时，检验报告应给出相应项目合格的结论或
具体测定数据。
若葡萄糖检验项目仅乙醇溶液的澄清度不符合规定，则认为可改作“口服葡萄糖”用，但不得供制备
注射剂用。
又如葡萄糖注射液经全面检验，其热原检查不符合《中国药典》（20lO年版）的规定，结论为不得供
药用。
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
供有关部门参考，尽快地使药品的质量符合要求。
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编辑推荐

《药物分析》是全国应用型本科院校化学课程统编教材之一。
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