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前言

　　药物分析是药学及其相关专业教学计划中设置的专业课程之一，其主要任务是培养学生具备较强
的药品质量控制观念，学会药物检测的基本方法，熟悉《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药
典》、药典）中常见分析方法的基本原理及操作技术，对各类典型药物能够按照药品质量标准进行常
规检测工作，初步具备运用现代分析技术对药物进行全面质量控制的能力，能够胜任生产企业、研发
部门及营销单位相关岗位的技术工作。
　　为了贯彻教育部[2006]16号文件精神，适应新形势下全国高等学校高职高专药品类专业教育改革
和发展的需要，坚持以培养高素质技能型专门人才为核心，按照药学专业、药品经营与管理专业的培
养目标，在卫生部教材办公室组织规划下，我们确立了本课程的教学内容，编写教学大纲和本教材。
本教材实行主编负责制，历经主编会议、编写会议及定稿会议，通过全体编委分工编写、交叉互审、
集体讨论及主编终审而成，供全国高职高专药学、药品经营与管理及其他相关专业使用，也可供医院
、药厂及营销部门药学人员参加各类考试复习参考之用。
　　与传统高专药物分析教材相比，本版教材在编写体例与内容方面都做了较大改动，目的是为了突
出高职高专教育强调职业能力培养的特色，充分体现“以就业为导向、以能力为本位、以学生为主体
”的教育理念。
全书共分为十章，编写体例与药品检验岗位的设置及药品检验工作基本程序相一致；编写内容紧密围
绕《中国药典》的分析方法与检测技术，参照国家职业技能鉴定“药物分析工”的考核标准，并按照
药品检验岗位所需的知识、能力和素质要求来设置。
第二、三、四章按药品检验工作基本程序来叙述，注重内容与岗位要求的衔接；第四章是对基础课程
相关知识的回顾、归纳和延伸，使学生能在药品质量控制中灵活正确运用这些知识；第五章是学生从
事药品检验工作必不可缺的知识与技能，比如各种剂型的常规分析项目、水质的监测、稳定性考察及
辅料与包装材料的分析等；第六章是将同类教材常规体系中的主体部分“各类药物分析”，归纳压缩
为一章的内容，主要以实例的形式介绍每类药物药典采用的分析方法并加以解析，删掉以往教材中大
量的非药典方法的论述，强化学生对药典常见分析方法应用能力的培养；第七、八章将原教材的一章
拆分为两章，“生化药物分析”更改为应用更广泛的“药品生物检验技术简介”；第十章是针对部分
学生从事研发岗位工作的需要，重点介绍药物分析在药品研发和申报中的任务。
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内容概要

与传统高专药物分析教材相比，本版教材在编写体例与内容方面都做了较大改动，目的是为了突出高
职高专教育强调职业能力培养的特色，充分体现“以就业为导向、以能力为本位、以学生为主体”的
教育理念。
全书共分为十章，编写体例与药品检验岗位的设置及药品检验工作基本程序相一致；编写内容紧密围
绕《中国药典》的分析方法与检测技术，参照国家职业技能鉴定“药物分析工”的考核标准，并按照
药品检验岗位所需的知识、能力和素质要求来设置。
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章节摘录

　　三、利用药物和杂质在色谱行为上的差异　　利用药物与杂质在吸附或分配性质上的差异可以用
色谱法将其分离和检测，近年来在特殊杂质的检查方面应用较广，常用的有：纸色谱法、薄层色谱法
、高效液相色谱法和气相色谱法。
下面仅介绍薄层色谱法和高效液相色谱法。
　　（一）薄层色谱法　　在特殊杂质检查中，薄层色谱法是较常用的一种方法。
该法具有简便、快速、灵敏、不需特殊设备等优点。
通常有以下几种方法：　　1.灵敏度法（即不允许有杂质斑点出现） 该法是在规定的试验条件下，利
用显色剂对规定量的杂质的最小检出量来控制杂质限量的方法。
如异烟肼中游离肼的检查，规定在实验条件下，在供试品主斑点前方与硫酸肼斑点相应的位置上，不
得显黄色斑点。
　　2.限量法（以一定浓度的待检杂质溶液为对照品） 该法适用于待检杂质已经确定，并且具备该杂
质的对照品。
检查时，取一定浓度已知杂质的对照品溶液和供试品溶液，分别点在同一薄层板上，展开、显色定位
后检查，供试品所含该杂质斑点的大小和颜色，不得超过杂质对照斑点。
　　3.选用可能存在的某种物质作为杂质对照品 当药物中存在的杂质未完全确认或待检杂质不止一种
时，可根据药物合成路线，化学性质等推断可能存在的杂质，并且能获得该物质的对照品，即可采用
此法。
应用本法需注意杂质斑点与对照品应具有可比性。
如地塞米松磷酸钠中检查其他甾体，就是采用地塞米松作为对照品。
　　4.将供试品稀释到适当浓度作为杂质对照溶液当杂质的结构难以确定，或无杂质的对照品时，可
采用此法，检查时将供试品溶液按限量要求稀释至一定浓度作为对照溶液，与供试品溶液分别点加于
同一薄层板上，展开后显色，供试品溶液所显杂质斑点颜色不得深于对照溶液所显主斑点颜色（或荧
光强度）。
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