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内容概要

药物分析是药学领域的重要专业学科，是一门综合性应用学科，它应用有机化学、分析化学、药物化
学等相关学科的理论和技术手段，研究药品质量控制规律、建立和发展药品质量控制方法，并进行药
品质量监督与管理。
药物分析课程是我国高等教育药学类专业的一门主干专业课程，它的任务是培养学生具备药品全面质
量控制理念，掌握药品质量控制的基本理论和基本方法以及相应的基本技能，能够胜任药品的研究、
生产、供应、使用和监督管理过程中的分析检验工作。

《药物分析学习指导与习题集》是普通高等教育卫生部“十二五”规划教材《药物分析》第7版的配
套教材，内容涵盖药物质量分析控制的法典规范、基本方法和常用代表性药物的分析规律三个方面。
全书共二十一章，按照主干教材的章顺序编排，内容包括药物分析与药品质量标准、药物的鉴别试验
、药物的杂质检查、药物的含量测定方法与验证、体内药物分析、芳酸类非甾体抗炎药物的分析、苯
乙胺类拟肾上腺素药物的分析、对氨基苯甲酸酯和酰苯胺类局麻药物的分析、二氢吡啶类钙通道阻滞
药物的分析、巴比妥及苯二氮杂草类镇静催眠药物的分析、吩噻嗪类抗精神病药物的分析、喹啉与青
蒿素类抗疟药物的分析、莨菪烷类抗胆碱药物的分析、维生素类药物的分析、甾体激素类药物的分析
、抗生素类药物的分析、合成抗菌药物的分析、药物制剂分析概论、中药及其制剂分析概论、生物制
品分析、药品质量控制中现代分析方法的进展。
本书各章均由基本要求、基本内容和习题与解答三部分内容组成。
同时，为了便于学生检查学习效果和复习考试，本书还精心编写了5套综合练习题。

 《药物分析学习指导与习题集》供高等医药院校药学类专业学生学习使用和教师教学参考。
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书籍目录

说明
第一章　药物分析与药品质量标准
第二章　药物的鉴别试验
第三章　药物的杂质检查
第四章　药物的含量测定方法与验证
第五章　体内药物分析
第六章　芳酸类非甾体抗炎药物的分析
第七章　苯乙胺类拟肾上腺素药物的分析
第八章　对氨基苯甲酸酯和酰苯胺类局麻药物的分析
第九章　二氢吡啶类钙通道阻滞药物的分析
第十章 巴比妥及苯二氮杂革类镇静催眠药物的分析
第十一章　吩噻嗪类抗精神病药物的分析
第十二章　喹啉与青蒿素类抗疟药物的分析
第十三章　莨菪烷类抗胆碱药物的分析
第十四章　维生素类药物的分析
第十五章　甾体激素类药物的分析
第十六章　抗生素类药物的分析
第十七章　合成抗菌药物的分析
第十八章　药物制剂分析概论
第十九章 中药及其制剂分析概论
第二十章　生物制品分析
第二十一章　药品质量控制中现代分析方法的进展
综合练习题Ⅰ
综合练习题Ⅱ
综合练习题Ⅲ
综合练习题Ⅳ
综合练习题Ⅴ
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章节摘录

版权页：   插图：   答案：ABCD 题解：本题主要考查选择生物样品制备方法应考虑的因素。
在测定体内药物及其代谢物时，除少数情况将体液作简单处理后直接测定外，一般在最后一步测定之
前要对样品进行适当的预处理，即实施分离、浓集或改性等，为药物的测定创造良好条件。
生物样品制备方法根据生物样品种类、测定的目的、被测组分的理化性质和被测组分的浓度范围等方
面综合因素，选择制备方法。
 23.在体内药物分析方法验证中，表示方法精密度的项目（内容）有 A.日内精密度 B.日间精密度 C.批
内精密度 D.批间精密度 E.准确度 答案：[ABCD] 题解：本题主要考查体内药物分析方法验证中确定方
法的精密度时应考察的指标。
在体内药物分析过程中，无论是药代动力学参数或是治疗药物监测数据的获得，通常在1个分析批内
难以完成全部体内样品的分析。
而在不同的分析批之间的实验条件（如仪器性能、参数、试剂来源、实验温度、湿度等）有可能发生
小的改变，进而对分析结果可能产生影响。
所以在体内药物分析方法验证中，方法精密度除要评价批内（日内）RSD外，同时还应评价批间（日
问）RSD。
 24.在体内药物的HPLC分析法中，确定方法特异性时要考虑的干扰物质包括 A.药物制剂的辅料 B.内源
性物质 C.代谢产物 D.药物中的杂质 E.任用的其他药物 答案：[BCE] 题解：本题主要考查体内药物分析
方法验证中确定方法的特异性时应考虑的干扰物质。
方法的特异性系用以证明使用该方法所测定的物质是预期的待测物（原形药物或特定的活性代谢物）
，体内样品所含内源性物质和相应代谢物、降解产物及其他共同使用的药物不得干扰对样品的测定。
所以，验证一个分析方法是否具有特异性，应着重考虑内源性物质的干扰、未知代谢产物的干扰、伍
用药物的干扰。
 （四）是非判断题 25.血浆样品经乙腈去蛋白后，上清液显酸性（×） 题解：本题考查常用体内样品
预处理方法中去除蛋白质法。
用乙腈、甲醇、丙酮、四氢呋喃等水溶性有机溶剂去除血浆或血清蛋白质后，上清液偏碱性，pH
为8.5～9.5。
 26.生物样品经前处理后能够降低分析时的背景噪声（√） 题解：本题考查体内样品预处理的目的。
将样品进行适当处理，可以使被测组分得到净化和富集，即提高了测定仪器的灵敏度和选择性。
 27.甲醇和乙腈是常用的与水相混溶的除蛋白溶剂（√） 题解：本题考查体内样品预处理方法中去除
蛋白质法。
在测定血样时，首先应去除蛋白质。
去除蛋白质可使结合型的药物释放出来，以便测定药物的总浓度。
加入与水相混溶的有机溶剂（亲水性有机溶剂），溶液的介电常数下降，蛋白质分子问的静电引力增
加而聚集；同时亲水性有机溶剂的水合作用使蛋白质水化膜脱水而析出沉降，并使与蛋白质以氢键及
其他分子间力结合的药物释放出来。
常用的水溶性有机溶剂有：乙腈、甲醇、丙酮、四氢呋喃等。
 28.生物样品分析中，以标准曲线的最低点作为定量下限（√） 题解：本题考查体内药物分析的分析
方法验证的定量下限。
定量下限是标准曲线上的最低浓度点，表示方法的灵敏度，即测定样品中符合准确度和精密度要求的
最低药物浓度。
 29.在生物样品分析方法验证中，精密度用实际样品测定（×） 题解：本题考查体内药物分析的分析
方法验证的精密度。
精密度是指在确定的分析条件下相同生物介质中相同浓度样品的一系列测量值的分散程度，通常
用QC样品（即模拟生物样品）的相对标准差（RSD）表示。
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