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内容概要

本书是全国高职高专“十二五”规划教材。
根据药物分析与检验及同类课程的教学目标和基本要求编写。

本书较全面地介绍了药物分析与检验的基本程序和常用方法，较系统地介绍了各类药物的基本结构、
理化性质、鉴别试验、杂质检查及含量测定等，并提供了常见典型药物的分析检验实训指导。
全书紧密围绕药品生产企业中药物分析与检验工作所必须掌握的理论、方法，注重培养学生的实际动
手能力，以充分体现职业教育特色。

本书除作为高职高专院校药学类、生物技术类及相关专业教学用书外，也可作为企业员工的技能培训
教材，亦可供有关从事药物分析与检验工作人员参考。
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章节摘录

版权页：   插图：   （4）阴性对照 供试品无菌检查时，应取相应溶剂和稀释液、冲洗液同种方法操作
，作为阴性对照。
阴性对照不得有菌生长。
 无菌试验过程中，如果需使用表面活性剂、灭活剂、中和剂等试剂，应当证明其有效性，且对微生物
无毒性。
 5.供试品的无菌检查方法 无菌检查法包括薄膜过滤法和直接接种法。
只要供试品性状允许，应采用薄膜过滤法。
供试品无菌检查所采用的检查方法和检验条件应与验证的方法相同。
 （1）薄膜过滤法薄膜过滤法应优先采用封闭式薄膜过滤器，也可使用一般薄膜过滤器。
无菌检查用的滤膜孔径应不大于0. 45μm，直径约为50mm。
可根据供试品及其溶剂的特性选择滤膜材质。
 水溶性供试液过滤前先将少量的冲洗液过滤以润湿滤膜。
油类供试品，其滤膜和过滤器在使用前应充分干燥。
为发挥滤膜的最大过滤效率，应注意保持供试品溶液及冲洗液覆盖整个滤膜表面。
供试液经薄膜过滤后，如果需要用冲洗液冲洗滤膜，每张滤膜每次冲洗量一般为100ml，且总冲洗量不
得超过1000ml，以避免滤膜上的微生物受损伤。
 ①水溶液供试品。
取规定量，直接过滤，或混合至含适量稀释液的无菌容器内，混匀，立即过滤。
如果供试品具有抑菌作用或含防腐剂，要用冲洗液冲洗滤膜，冲洗次数一般不少于3次。
冲洗后，如果用封闭式薄膜过滤器，分别将100ml硫乙醇酸盐流体培养基及改良马丁培养基加入相应的
滤筒内。
如果采用一般薄膜过滤器，取出滤膜，将其分成3等份，分别置于含50ml硫乙醇酸盐流体培养基及改良
马丁培养基的容器中，其中一份作阳性对照用。
 ②可溶于水的固体制剂供试品。
取规定量，加适宜的稀释液溶解或按标签说明复溶，然后照水溶液供试品项下的方法操作。
 ③非水溶性制剂供试品。
取规定量，直接过滤；或置混合有含聚山梨酯80或其他适宜乳化剂的稀释液中，充分混合，立即过滤
。
用含0.1%～1%聚山梨酯80的冲洗液冲洗滤膜至少3次。
滤膜于含或不含聚山梨酯80的培养基中培养。
接种培养基照水溶液供试品项下的方法操作。
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编辑推荐

《高职高专"十二五"规划教材:药物分析与检验》根据全国高职高专药物分析与检验课程的教学目标和
基本要求进行编写。
教学内容的组织与编写紧密围绕高等职业教育目标，结合高职高专学生的文化基础，在注重突出学生
实践技能的培养及职业特色的同时，力求通俗易懂，更具实用性。
《高职高专"十二五"规划教材:药物分析与检验》涵盖了药物分析与检验的基本理论与技术、各类药物
中典型药物的分析及实践指导，各院校在使用时可根据实际需要增减教学内容。
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