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前言

随着社会进步，人类生存环境的不断变化，疾病谱也不断发生变化，多组分的复方药物组合已成为化
学药治疗疾病的普遍用药方法。
 复方化学药所含的各种化学成分是反映该药品质量优劣的重要指标，直接影响预防和治疗疾病的效果
。
为了保证临床用药的安全、合理和有效，需要对复方化学药所含全部化学成分进行严格的质量控制。
 复方化学药治疗疾病的特点在于多组分、特定靶点的治疗作用。
任何一种化学成分都具有明确的疗效和副作用，所以各成分建立严格的质量检测标准是临床用药安全
、有效的必要保证。
 在治疗疾病过程中复方化学药产生的疗效是各成分之间的协同作用。
所以，某单一成分的含量高低并不一定与其临床作用效果具有简单的线性关系，检测任何一种化学成
分均不能反映它所体现的整体疗效。
化学药中化学成分的质量控制，过去多用滴定法进行检测，它具有准确、灵敏、快速的特点，但是在
多种成分的共存时，由于其方法不具有分离性，各成分间的干扰使终点无法确定，所以该方法在复方
化学药品成分检测中无法使用。
随着科学技术的进步，大批新的研究手段、新的仪器不断涌现，多指标成分检测的质量控制水平也不
断提高。
建立多指标成分检测方法已成为必然，而高效、灵敏、快速的仪器分析方法又使多指标成分检测成为
现实。
 高效液相色谱仪因其自身的优势，对复方化学药的各成分分析，起到了分离、分析的双重功效，对多
种成分的检测实现一次完成，符合快速、高效的质量标准要求。
本书所总结的HPLC法具有非常广泛的适用性和可操作性，对复方化学药品中所含的多种有效成分，
实现在同一条件下分离、测定，既增加了质量覆盖面的目的，又提高了工作效率。
达到了快速、可控的药品质量标准要求。
目前这种研究方法已在化学药研究领域中形成一种共识，基本取代了单一的成分指标逐个检测，各类
药学核心期刊对本领域的研究均推出多指标同时检测的药品成分的检测方法，这反映了本领域的发展
趋势。
通过一定的研究发展阶段，该方法将不断成熟，必将普遍地应用到药品标准中，为全面控制药品质量
，保障人民的生命安全，推动我国制药企业的发展起到不可估量的作用。
 由于新的制剂不断涌现，仪器设备的不断更新，化学成分的检测方法日新月异，所以本书的内容难免
还有遗漏，敬请广大读者提出宝贵意见。
 编者2009年1月
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内容概要

高效液相色谱（HPLC）法具有分离效率高、分析速度快、灵敏度高、稳定性和重现性好、流动相选
择性广、检测器种类多、色谱柱可反复使用、对复杂成分可达分离、测定双重效果的特点，可对复方
化学药中所含多种成分，在同一条件下分离、测定。
    本书总结了近十年来复方化学药中多指标成分的高效液相色谱分离条件、检测方法的研究成果，收
集了150种的复方化学药品，涉及18种剂型，各品种检测2～10种成分，均附有样品色谱图；每个品种
都实现了多指标同时分离、测定，达到了快速、高效的检测目的。
各品种下的条目包括：【处方药组成】、【药理作用】、【适应证】、【检测成分】、【色谱条件】
、【对照品溶液制备】、【供试品溶液制备】、【线性关系】、【色谱图】、【样品含量测定】、参
考文献，并附有各检测成分的中文名及英文名索引。
    本书既可供从事复方化学药质量研究、新药研发的科研工作者使用，又可作为药学及相关专业的硕
士和博士研究生的参考书。
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章节摘录

插图：（处方药组成）对乙酰氨基酚、乙酰水杨酸。
（药理作用）对乙酰氨基酚：对胃肠道刺激性小，可较快达到有效血药浓度，解热镇痛作用缓和持久
，为较安全有效的解热镇痛药”。
乙酰水杨酸：主要作用有①镇痛作用，主要是通过抑制前列腺素及其他能使痛觉对机械性或化学性刺
激敏感的物质（如缓激肽、组胺）的合成，属于外周性镇痛药，但不能排除中枢镇痛（可能作用于下
视丘）的可能性；②抗炎作用，确切的机制尚不清楚，可能由于本品作用于炎症组织，通过抑制前列
腺素或其他能引起炎性反应的物质（如组胺）的合成而起抗炎作用，抑制溶酶体酶的释放及白细胞趋
化性等也可能与其有关；③解热作用，可能通过作用于下视丘体温调节中枢引起外周血管扩张’皮肤
血流增加，出汗，使散热增加而起解热作用，此种中枢性作用可能与前列腺素在下视丘的合成受到抑
制有关；④抗风湿作用，本品抗风湿的机制，除解热、镇痛作用外，主要在于抗炎作用；⑤抑制血小
板聚集的作用，是通过抑制血小板的环氧酶，减少前列腺素的生成而起作用。
（适应证）用于小儿普通感冒或流行性感冒引起的发热、头痛、肌肉痛、神经痛等。
（检测成分）对乙酰氨基酚、乙酰水杨酸。
（对照品溶液制备）分别精密称取对乙酰氨基酚和乙酰水杨酸对照品各约50mg分别置两个50mL量瓶中
，分别加甲醇-冰醋酸（99：1）适量使溶解并稀释至刻度，摇匀作为对照品贮备液。
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后记

随着社会进步，人类生存环境的不断变化，疾病谱也不断发生变化，多组分的复方药物组合已成为化
学药治疗疾病的普遍用药方法。
复方化学药所含的各种化学成分是反映该药品质量优劣的重要指标，直接影响预防和治疗疾病的效果
。
为了保证临床用药的安全、合理和有效，需要对复方化学药所含全部化学成分进行严格的质量控制。
复方化学药治疗疾病的特点在于多组分、特定靶点的治疗作用。
任何一种化学成分都具有明确的疗效和副作用，所以各成分建立严格的质量检测标准是临床用药安全
、有效的必要保证。
在治疗疾病过程中复方化学药产生的疗效是各成分之间的协同作用。
所以，某单一成分的含量高低并不一定与其临床作用效果具有简单的线性关系，检测任何一种化学成
分均不能反映它所体现的整体疗效。
化学药中化学成分的质量控制，过去多用滴定法进行检测，它具有准确、灵敏、快速的特点，但是在
多种成分的共存时，由于其方法不具有分离性，各成分间的干扰使终点无法确定，所以该方法在复方
化学药品成分检测中无法使用。
随着科学技术的进步，大批新的研究手段、新的仪器不断涌现，多指标成分检测的质量控制水平也不
断提高。
建立多指标成分检测方法已成为必然，而高效、灵敏、快速的仪器分析方法又使多指标成分检测成为
现实。
高效液相色谱仪因其自身的优势，对复方化学药的各成分分析，起到了分离、分析的双重功效，对多
种成分的检测实现一次完成，符合快速、高效的质量标准要求。
本书所总结的HPLC法具有非常广泛的适用性和可操作性，对复方化学药品中所含的多种有效成分，
实现在同一条件下分离、测定，既增加了质量覆盖面的目的，又提高了工作效率。
达到了快速、可控的药品质量标准要求。
目前这种研究方法已在化学药研究领域中形成一种共识，基本取代了单一的成分指标逐个检测，各类
药学核心期刊对本领域的研究均推出多指标同时检测的药品成分的检测方法，这反映了本领域的发展
趋势。
通过一定的研究发展阶段，该方法将不断成熟，必将普遍地应用到药品标准中，为全面控制药品质量
，保障人民的生命安全，推动我国制药企业的发展起到不可估量的作用。
由于新的制剂不断涌现，仪器设备的不断更新，化学成分的检测方法日新月异，所以本书的内容难免
还有遗漏，敬请广大读者提出宝贵意见。
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编辑推荐

《药品多指标HPLC快速检测:化学药》既可供从事复方化学药质量研究、新药研发的科研工作者使用
，又可作为药学及相关专业的硕士和博士研究生的参考书。
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