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内容概要

本书分为总论、各论和附录三部分。
总论介绍了药品质量控制体系及药品质量标准，药物分析实验常用分析方法的基本原理，实验方法的
选择、建立和验证，药物分析新方法及其在药物分析中的应用，药物分析中样品的前处理方法。
各论分别介绍了芳酸及其酯类药物。
胺类药物，杂环类药物、生物碱类药物、维生素类药物、甾体激素类药物和抗生素类药物的质量控制
方法，以及中药分析的实验方法。
附录包括原子量表，常用化合物相对分子量表、中华人民共和国法定计量单位、国际制（SI）单位
与cgs单位换算、药物分析实验常用仪器使用注意事项，参考文献和常用的药物分析网址等。
书后附有中、英文药名索引和方法学索引，以方便读者检索参考。
    本书可供药学学生、新药研发人员以及药检所、药厂和医院药房等从事药品质量控制工作的人员参
考使用，可为他们提供有效实用的药物分析实验设计思路和方法。
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章节摘录

第一章 概论一、药品质量控制与药物分析药品是指用来预防、治疗和诊断人的疾病，有目的地调节人
的生理机能并规定有适应证或者功能主治、用法和用量的物质。
患者服用药品是基于他相信所服用的药品是安全有效的，可以减轻痛苦，治愈疾病。
药品的使用目的和患者的完全信任决定了药品不同于其他的商品，而是特殊的商品。
药品的特殊性，决定了药品质量的重要性，药品质量的优劣直接关系到用药者的健康和生命安全。
药物分析（pharmaceutical analysis）正是一门研究和发展药品全面质量控制的方法学科，它运用各种有
效手段，包括物理、化学、物理化学、生物学以及药物信息学等方法和技术，获得药物的组成、结构
、真伪、纯度、含量等相关质量信息，对药品研制、生产、流通和使用等各个环节进行全面监控，从
而保障药品质量，使药品满足人们防病、治病的需求。
药物分析是药学科学领域中的一个重要组成部分。
药物分析在药物研发、生产、流通和使用过程中都有广泛的应用，涉及的研究范围包括创新药物研究
、药物质量控制、临床药学、药物代谢分析、毒物分析、兴奋剂检测以及药品上市后的评价等。
药物从研制开始，如化学药物的合成，天然产物和生化物质中有效成分的筛选、确定和分离，需要用
有效的药物分析方法进行判断。
药物的结构和组成确定后，需要建立一套衡量质量的“标尺”，即药品质量标准，来判断药物的真实
性、有效性、均一性、安全性、纯度和有效成分的含量。
在药品生产过程中需要用药物分析的方法对原料、辅料、中间体和制剂进行检测和分析，从而控制整
个生产过程以保证最终产品的质量，并且在此基础上追踪和确定影响质量的主要因素，优化工艺条件
，促进生产和提高质量。
在贮运和供应环节需要用药物分析的方法考察药物的质量变化，用合理的贮存条件来保持药品质量。
在药品使用环节需要监测药物和药物代谢产物在体内的变化规律，确保药物使用安全、合理和有效。
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编辑推荐

《药物分析实验方法学》可供药学学生、新药研发人员以及药检所、药厂和医院药房等从事药品质量
控制工作的人员参考使用，可为他们提供有效实用的药物分析实验设计思路和方法。
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