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内容概要

《药物检验工培训教程》参照药物检验工（初、中、高级）新修订大纲和《中华人民共和国药典》
（2010年版）要求，详细介绍了药物检验工要求掌握的最新实用知识和技术。
全书包括药物检测基本知识、药物检验仪器分析技术、药物鉴别技术、药物杂质检查技术、药物的生
物学检查技术、药物制剂检查技术、药物含量测定技术、药物检测方法验证与稳定性试验、典型药物
综合质量分析、检验原始记录及检验报告撰写等十个单元。
附录还提供了考核模拟试卷及考核大纲等内容，供读者巩固、检验学习效果时参考使用。
《药物检验工培训教程》可作为药物检验工（初、中、高级）职业技能培训与鉴定考核用书，也可供
高职高专药学相关专业作为药物检测技术教材使用，还可作为药品企业对从业人员进行工作规范和药
物检验技能培训用书以及药品检验人员的自学用书。
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第一节维生素C及相关制剂的质量分析 一、维生素C质量标准（《中国药典》2010年版） 二、维生素C
及相关制剂的质量分析 第二节对乙酰氨基酚及其制剂的质量分析 一、对乙酰氨基酚质量标准（《中
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章节摘录

版权页：   插图：   二、原料药稳定性试验 原料药要进行以下试验。
 （一）影响因素试验 此项试验是在比加速试验更激烈的条件下进行。
其目的是探讨药物的固有稳定性、了解影响其稳定性的因素及可能的降解途径与降解产物，为制剂生
产工艺、包装、贮存条件和建立降解产物分析方法提供科学依据。
供试品可以用一批原料药进行，将供试品置适宜的开口容器中（如称量瓶或培养皿），摊成≤5mm厚
的薄层，疏松原料药摊成≤10mm厚的薄层，进行以下试验。
当试验结果发现降解产物有明显的变化，应考虑其潜在的危害性，必要时应对降解产物进行定性或定
量分析。
 1.高温试验 供试品开口置适宜的洁净容器中，60℃温度下放置10天，于第5天和第10天取样，按稳定性
重点考察项目进行检测。
若供试品含量低于规定限度则在40℃条件下同法进行试验。
若60℃无明显变化，不再进行40℃试验。
 2.高湿度试验 供试品开口置恒湿密闭容器中，在25℃分别于相对湿度90％±5％条件下放置10天，于
第5天和第10天取样，按稳定性重点考察项目要求检测，同时准确称量试验前后供试品的重量，以考察
供试品的吸湿潮解性能。
若吸湿增重5％以上，则在相对湿度75％±5％条件下，同法进行试验；若吸湿增重5％以下，其他考察
项目符合要求，则不再进行此项试验。
恒湿条件可在密闭容器如干燥器下部放置饱和盐溶液，根据不同相对湿度的要求，可以选择NaGl饱和
溶液（相对湿度75％±1％，l5.5～60℃）、KNO3饱和溶液（相对湿度92.5％，25℃）。
 3.强光照射试验 供试品开口放在装有日光灯的光照箱或其他适宜的光照装置内，于照度为4500 1x
±5001x的条件下放置10天，于第5天和第10天取样，按稳定性重点考察项目进行检测，特别要注意供
试品的外观变化。
 关于光照装置，建议采用定型设备“可调光照箱”，也可用光橱，在箱中安装日光灯数支使达到规定
照度。
箱中供试品台高度可以调节，箱上方安装抽风机以排除可能产生的热量，箱上配有照度计，可随时监
测箱内照度，光照箱应不受自然光的干扰，并保持照度恒定，同时防止尘埃进入光照箱内。
 此外，根据药物的性质必要时可设计试验，探讨pH值与氧及其他条件对药物稳定性的影响，并研究
分解产物的分析方法。
创新药物应对分解产物的性质进行必要的分析。
 （二）加速试验 此项试验是在加速条件下进行。
其目的是通过加速药物的化学或物理变化，探讨药物的稳定性，为制剂设计、包装、运输、贮存提供
必要的资料。
供试品要求三批，按市售包装，在温度40℃±2℃、相对湿度75％±5%的条件下放置6个月。
所用设备应能控制温度±2℃、相对湿度±5％，并能对真实温度与湿度进行监测。
在试验期间第1个月、第2个月、第3个月、第6个月末分别取样一次，按稳定性重点考察项目检测。
在上述条件下，如6个月内供试品经检测不符合制定的质量标准，则应在中间条件下即在温度30℃±2
℃、相对湿度65％±5％的情况下（可用Na2Cr4饱和溶液，30℃，相对湿度64.8％）进行加速试验，时
间仍为6个月。
加速试验，建议采用隔水式电热恒温培养箱（20～60℃）。
箱内放置具有一定相对湿度饱和盐溶液的干燥器，设备应能控制所需温度，且设备内各部分温度应该
均匀，并适合长期使用。
也可采用恒湿恒温箱或其他适宜设备。
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编辑推荐

《高职高专"十二五"规划教材:药物检验工培训教程》可作为药物检验工（初、中、高级）职业技能培
训与鉴定考核用书，也可供高职高专药学相关专业作为药物检测技术教材使用，还可作为药品企业对
从业人员进行工作规范和药物检验技能培训用书以及药品检验人员的自学用书。
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