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内容概要

　　《全国中医药行业高等中医药院校成人教育规划教材（专升本）：中药制剂分析》是为了适应我
国中医药行业高等中医药院校成人教育改革和发展的需要，结合成人教育特点和培养目标而编写的。
编写的原则是：一是少而精：成人教育的形式为业余，均以自学为主，面授为辅；二是循序渐进：成
人教育分专科和本科两个层次，编写中由浅入深，由易到难，逐步深化；三是因材施教：成人教育的
对象主要在农村基层、城市社区工作的人员等，学生的文化基础相对薄弱，编写中力求体现中医药特
色，注重教材整体内容的优化和创新，力求文字简练，图文并茂，表述准确，内容浅显易学，实用方
便。
　　《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）为我国药品生产、流通、检验和临床使用等领域
的根本法典，是药品仲裁的准绳，具有权威性、科学性和进展性。
中药制剂分析是以中医药理论为指导，运用现代分析理论和方法，研究中药制剂质量的一门综合应用
性学科。
因此，《中国药典》（2010年版）成为本教材编写的依据和指南，结合参编人员的教学体验和实践而
编写而成。
　　本书共6章：绪论；中药制剂的鉴别；中药制剂的检查；中药制剂的含量测定；中药制剂中各类
化学成分分析；中药制剂质量标准的制定。
每章有学习要求、指导和练习，另有实验和附录，便于学生将理论和实践有机地结合起来。
本书坚持实用为本，规范要求和示例均参考《中国药典》（2010年版）一部。
本教材可供成人教育和高职高专中药学专业、中药制药工程专业、药物分析检验等专业的使用，亦可
供医院、药厂、医药公司、药品检验等部门职工学习使用。
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章节摘录

版权页：   插图：   第一节 概述 一、学习中药制剂分析的目的和意义 中药制剂质量的优劣，不但直接
影响预防和治疗疾病的效果，而且密切关系到人民的健康与生命安全。
为了保证用药的安全、合理和有效，在中药制剂的研究、生产、保管、供应及临床使用过程中，都应
进行严格的分析检验，全面控制中药制剂的质量。
 中药制剂的质量控制，过去多用固定处方组成、严格制作工艺、配合感观经验检查的基本方法，缺乏
客观指标，对中药制剂的实际质量很难加以判断和控制。
中药制剂一般由多味药材组成，成分复杂，难以分析检验。
随着技术的进步和中药分析工作者的不断努力，大批新的研究手段、先进方法、先进仪器不断出现，
中药制剂的质量标准水平在不断提高，使中药制剂的质量控制水平也在不断提高。
 目前，国家颁布的《新药审批办法》中明确要求中药制剂研制要制定临床研究用药品的质量标准和生
产药品的质量标准。
培养学生根据中药制剂处方和生产工艺，找到适宜的主要检测成分的鉴别和检测方法的能力；根据药
品质量标准，对中药制剂进行全面检验的能力；根据中药制剂现存的质量问题进行研究与解决问题的
能力，这些能力的培养对培养中药专门人才是十分必要的。
 二、中药制剂分析的主要内容、特点与发展 （一）中药制剂分析的主要内容 中药制剂分析是在分析
化学、中药化学、中药制剂学以及其他有关课程的基础上进行学习的，学生在学习中药制剂分析时，
应综合应用以往所学有关知识，去研究控制中药制剂质量的内在规律和方法，使质量控制方法更科学
、更合理，从而使中药制剂内在质量不断提高，保证临床用药安全有效。
 主要内容有：①中药制剂的鉴别。
鉴别是对制剂的真伪做出判断，主要方法有性状鉴别、显微鉴别和理化鉴别，理化鉴别特别是薄层色
谱法在中药制剂的鉴别中日趋重要。
②中药制剂的检查。
包括制剂通则检查、杂质检查的主要内容及相关检验方法，是制剂稳定性和安全性的重要保证。
③中药制剂的含量测定。
含量测定是中药制剂质量标准最重要的部分，是对中药制剂的优劣做出判断。
主要包括提取、纯化和测定方法以及定量分析方法的评价，现阶段中药制剂定量分析的主要方法有紫
外—可见分光光度法、高效液相色谱法、薄层扫描法和气相色谱法等。
④中药制剂中各类化学成分分析。
主要讨论常见类别中药化学成分的分析方法与原理，根据待测成分的结构特征和理化性质来确定和选
择分析方法。
⑤中药制剂质量标准的制定。
包括标准的内容、制定原则和起草说明。
 通过本课程的学习，要求学生树立比较完整的药品质量观念，掌握常用药物的鉴别、杂质检查和含量
测定的原理和操作技术，具有较强的实验操作能力，能根据药品标准独立完成常用药品的分析检验工
作。
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编辑推荐

《全国中医药行业高等中医药院校成人教育规划教材(专升本):中药制剂分析》是为了适应我国中医药
行业高等中医药院校成人教育改革和发展的需要，结合成人教育特点和培养目标而编写的。
编写的原则是：一是少而精：成人教育的形式为业余，均以自学为主，面授为辅；二是循序渐进：成
人教育分专科和本科两个层次，编写中由浅入深，由易到难，逐步深化；三是因材施教：成人教育的
对象主要在农村基层、城市社区工作的人员等，学生的文化基础相对薄弱，编写中力求体现中医药特
色，注重教材整体内容的优化和创新，力求文字简练，图文并茂，表述准确，内容浅显易学，实用方
便。
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