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内容概要

　　《高等学校制药工程专业系列教材：工业药物分析（第2版）》为普通高等教育“十一五”国家
级规划教材，也是教育部制药工程专业教学指导分委员会组织编写的高等学校制药工程专业系列教材
之一。
　　本书根据制药工程专业本科生培养目标编写，全书共分十五章，分别为绪论、制药过程质量控制
体系、常用分析化学方法、样品采集与前处理、药物的鉴别、药物的杂质检查、分析数据处理与分析
方法验证、化学药物分析、抗生素类药物分析，中药与天然药物分析、生物药物和放射性药物分析、
药用辅料分析，制药过程在线分析、制药工业排放物分析、工业药物分析信息系统。
各章后均附有本章提要、关键词与思考题。
　　本书可供制药工程专业、药物制剂专业和药学专业本科生作为专业课教材使用，也可供相关专业
科研人员参考。
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书籍目录

第一章 绪论 第一节 制药工业与工业药物分析 一、制药工业概况 二、工业药物分析的基本任务 三、工
业药物分析的基本内容 第二节 药品生产质量管理 一、药品的种类 二、药品的生产过程 三、全面控制
药品质量的科学管理 第三节 药品检验的基本程序 一、取样 二、检验 三、记录和报告 本章提要 关键
词 思考题 第二章 制药过程质量控制体系 第一节 质量控制体系概述 一、质量有关概念 二、质量管理 
第二节 中华人民共和国药品管理法 一、立法目的 二、适用范围 三、国家对药品管理的宏观政策 四、
药品监督管理与药品检验机构 五、药品生产企业管理 六、药品管理 第三节 药品生产质量管理规范 一
、GMP概述 二、文件管理 三、厂房与设施管理 四、物料管理 五、清洁卫生管理 六、生产过程管理 
七、药品生产质量管理 第四节 药品质量标准 一、药品质量标准的分类与制定原则 二、药品质量标准
的主要内容 三、《中国药典》概况 四、常见的外国药典 本章提要 关键词 思考题 第三章 常用分析化
学方法 第一节 化学分析 一、重量分析 二、容量分析 第二节 光学分析 一、紫外—可见分光光度法 二
、红外分光光度法 三、近红外光谱法 四、荧光分光光度法 五、原子吸收分光光度法 六、有机质谱法 
七、旋光与折光分析法 第三节 色谱分析 一、分离原理 二、薄层色谱法 三、气相色谱法 四、高效液相
色谱法 五、电泳法 第四节 电化学分析 一、基本概念 二、电位分析法 三、电导分析法 第五节 流动注
射分析 一、基本原理 二、流动注射分析仪 三、分散系数 四、实际应用 本章提要 关键词 思考题 第四
章 样品采集与前处理 第一节 样品种类 一、药用原辅料 二、药用中间体 三、药物成品 四、药用包装
材料 第二节 样品采集与保存 一、概述 二、各类样品采集与保存方法 第三节 样品前处理 一、概述 二
、不经有机破坏分析法 三、经有机破坏分析法 本章提要 关键词 思考题 第五章 药物的鉴别 第一节 鉴
别试验条件 一、溶液的酸碱度 二、溶液的浓度 三、反应的温度 四、反应的介质 第二节 鉴别试验方法
一、物理常数测定法 二、化学鉴别法 三、光谱鉴别法 四、色谱鉴别法 第三节 一般鉴别试验 一、常见
无机离子的鉴别 二、常见有机酸根的鉴别 三、其他的鉴别试验  本章提要 关键词 思考题 第六章 药物
的杂质检查 第一节 杂质和杂质限量检查 一、药物纯度 二、杂质来源 三、杂质分类 四、杂质限量检查
五、ICH技术要求简介 第二节 特殊杂质的检查方法 一、物理法 二、化学法 三、光学分析法 四、色谱
分析法 第三节 一般杂质检查方法 一、氯化物 二、硫酸盐 三、铁盐 四、重金属 五、砷盐 六、溶液颜
色 七、易炭化物 八、澄清度 九、炽灼残渣 十、干燥失重 十一、水分 十二、残留溶剂 本章提要 关键
词 思考题 第七章 分析数据处理与分析方法验证 第一节误差与数据处理 一、误差的概念与分类 二、有
效数字 三、常用的统计方法 四、不确定度的评估 第二节含量测定方法与计算 一、方法选择 二、含量
计算 第三节 分析方法验证 一、准确度 二、精密度 三、专属性 四、检测限 五、定量限 六、线性 七、
范围 八、耐用性 本章提要 关键词 思考题 第八章 化学药物分析 第一节 概述 一、化学药物的分类 二、
化学药物分析的特点 第二节 原材料分析 一、原材料的种类 二、原材料的分析方法 第三节 生产过程检
测 一、合成中间体结构特性 二、分离与鉴别 三、含量测定 第四节 原料药物分析 一、理化特性和定性
鉴别 二、特殊杂质检查 三、含量测定 第五节 制剂分析 一、常用制剂种类和制剂分析的特点 二、片剂
分析 三、注射剂的检查项目与方法 四、附加剂对测定的干扰及排除 五、制剂分析实例 六、复方制剂
分析 本章提要 关键词 思考题 第九章 抗生素类药物分析 第一节 概述 一、定义与分类 二、抗生素生产
的特殊性 三、抗生素类药物分析的特殊性 第二节菌种的质量控制和培养基的分析 一、菌种的质量控
制 二、培养基的分析 第三节 抗生素发酵生产过程的检测 一、发酵pH的检测 二、溶氧的检测 三、温
度的检测 四、菌体浓度和生物量的检测 五、溶CO2的检测 六、发酵液成分分析 七、尾气分析 第四节 
抗生素药物的理化分析 一、β—内酰胺类抗生素 二、氨基糖苷类抗生素 三、四环素类抗生素 第五节 
抗生素药物分析中的生物测定法 一、抗生素的微生物检定法 二、热原检查法 三、细菌内毒素检查法 
四、无菌检查法 五、异常毒性检查法 本章提要 关键词 思考题 第十章 中药与天然药物分析 第一节 中
药材分析 一、药用植物的种类 二、中药材的定义与分类 三、中药材的分析特点 四、中药材的分析方
法 第二节 原料药分析 一、中药饮片的分析 二、中药提取物的分析 第三节 中药制剂分析 一、中药制
剂种类 二、分离方法 三、一般分析程序 四、定性鉴别方法 五、检查 六、指纹图谱和特征图谱 七、含
量测定方法 第四节 天然药物分析 一、天然药物与中药的关系 二、有效部位的分离与检测 三、有效成
分的分离与分析 四、常用制剂分析 本章提要 关键词 思考题 第十一章 生物药物和放射性药物分析 第
一节 生物制品分析 一、质量检测的意义、目的与作用 二、检测的特殊性 三、检测内容 四、原材料 五
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、生产过程质量控制 六、生物制品质量控制实例 第二节 生化药物的分析 一、分类及其特点 二、鉴别
与定量方法 三、杂质检查 四、安全性检查 五、含量（效价）测定 六、生产过程质量控制 七、原料药
分析 八、制剂分析 第三节 放射性药物分析 一、检测特点 二、基本概念 三、检验方法 四、生产过程
检测 五、常见放射性药物 六、锝（99m Tc）标记的植酸盐注射液分析实例 本章提要 关键词 思考题 第
十二章 药用辅料分析 第一节 常见液体辅料的分析 一、制药用水 二、制药用油 第二节 常见半固体辅
料的分析 一、羊毛脂 二、凡士林 三、聚乙二醇 第三节 常见固体辅料的分析 一、淀粉与糊精 二、硬
脂酸镁 本章提要 关键词 思考题 第十三章 制药过程在线分析 第一节 制药过程分析 一、基本含义、作
用与意义 二、制药过程分析的特点及对象 三、制药过程分析的分类 四、制药过程分析发展状况 第二
节 制药过程在线分析方法与仪器 一、概述 二、传感器与探头 三、在线检测的取样方法 四、在线分析
仪器 五、在线分析控制系统 六、展望 第三节 制药过程在线光谱分析 一、在线近红外分析 二、在线紫
外分析 三、在线旋光分析 第四节 制药过程其他在线分析方法 一、在线色谱分析 二、在线质谱分析 三
、在线声谱分析 四、在线电化学分析 本章提要 关键词 思考题 ⋯⋯ 第十四章 制药工业排放物分析 第
十五章 工业药物分析信息系统 附录 参考文献 索引
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章节摘录

版权页：   插图：   近红外光谱分析具有分析速度快、试验成本低、样品无需预处理等特点，适用于固
体、液体、胶体和粉末等不同样品的实验室分析、现场分析和在线分析，在食品、制药、环境等领域
得到越来越广泛的应用。
 1.原料药生产过程监控 控制原料药的生产过程是保证药品生产质量的关键环节，近红外光谱法可以对
生产过程实施有效的监控。
例如：在原料药生产工艺过程中，用近红外分析技术判断化学反应程度和反应终点；在生化制药中，
应用在线近红外分析仪可监控发酵反应过程中营养素的变化；原料药质量控制中，对原料药及辅料的
结晶度、粒度、密度及旋光度等物理性状进行全面的分析。
 2.制剂生产过程监控 利用制剂生产原料和辅料的理化性质，对生产过程进行监控。
例如：在制剂生产中，可对片剂的包衣成分乙基纤维素（羟丙基纤维素）进行无损检测，可检查生产
中片剂厚度，对片剂生产工艺进行动态监控；因为近红外光谱法能够直接检测固体样品，因此可用于
直接检测在线产品混料的混合均匀度；在药品干燥过程中，可直接在线检测产品的残留水分，以确定
样品的干燥终点，实施对冷冻干燥过程和微波真空干燥的过程监控；在注射剂生产中，对注射剂的无
菌分装过程进行在线监控等。
 3.药用包装材料分析 利用近红外光谱法可对药用包装材料的高分子进行鉴别。
例如常用的高密度聚乙烯、聚氯乙烯、聚偏二氯乙烯、锡箔、铝塑板等，通过测定其交联度、密度、
结晶度等性质，对其质量进行评价。
 4.中药分析 中药成分众多，组成复杂，质量难控。
尤其是无法确定生产过程中有效的质控指标，而难以实现动态的在线检测。
近年来，近红外光谱分析技术以其能提供“整体特征信息”的优点，初步显示了其在中药分析领域应
用的潜力。
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编辑推荐

《高等学校制药工程专业系列教材:工业药物分析(第2版)》突出教材的基础性、实用性和时代性特点
，在符合《高等学校制药工程专业系列教材:工业药物分析(第2版)》编写原则的基础上更能够适应制
药工程专业的发展与变化。
可供制药工程专业本科生使用，也可供药学或相关专业本科生、研究生，以及制药企业从事药品生产
管理与技术的相关人员学习和参考。
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