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前言

药物分析是高职高专教育药学专业的一门重要专业课程，其主要任务是培养学生具备强烈的药品质量
控制观念，能胜任药品研究、生产、供应和临床使用过程中的分析检验工作，能够掌握《中国药
典(2010年版)》中常见分析方法的基本原理和基本操作技能，熟悉常见药物的分析，树立药品质量第
一的观念，按照药品质量标准对药品进行全面质量分析。
为积极推进高职高专课程和教材改革，适应新形势下高职高专药学类专业教育改革和发展的需要，坚
持以培养“高素质高端技能型专门人才”为主要任务，突出职业教育的特色，充分体现“以就业为导
向，以能力为本位，以学生为主体”的教育理念，针对高职高专培养应用型人才的目标，华中科技大
学出版社组织有关专家、教师及临床一线人员编写了本书。
本书在编写过程中以“贴近学生，贴近社会，贴近岗位”为原则，构建“理论—实验—训练”三位一
体的卫生职业教育的教材体系，紧紧围绕“工学结合”的目的要求，参照国家职业技能鉴定“药物分
析工”的考核标准，按照药品检验岗位所需的知识、能力和素质要求来设置，以《中国药典(2010年
版)》为指导，介绍药物分析的基本知识、基本理论和基本技能，实现学习内容与岗位实际操作“零距
离”。
本书既可作为全国高职高专药学及其相关专业教材，也可供医院、药厂、药品检验部门的药学人员参
加各类考试复习参考之用。
本书的特点是“一个强调，两个突出”：强调培养学生的职业能力与职业素质；突出体现“工学结合
”“工作过程导向的课程设置”理念，突出教材的针对性、适用性和实用性。
全书共十五章，由肇庆医学高等专科学校刘燕(第一章)盐城卫生职业技术学院裘兰兰(第二章)，邢台
医学高等专科学校程艳(第三章)，安徽医学高等专科学校黄平(第四章)，安庆医药高等专科学校徐宁(
第五章)，永州职业技术学院王文渊(第六章)，湖北职业技术学院医学院彭颐(第七章)，山东万杰医学
院张华(第八章)，鄂州职业大学医学院王烽(第九章)，枣庄科技职业学院黄翠翠(第十章)，安庆医药高
等专科学校陈志(第十一章)，海南医学院姜月霞(第十二章)，江苏建康职业学院梅晓亮(第十三章)，鹤
壁职业技术学院医学院李娅玲(第十四章)，肇庆医学高等专科学校谢德秋(第十五章)编写。
陈志和姜月霞参加了部分校稿工作，徐宁负责全书的统稿工作。
本书在编写过程中得到了各位编者所在院校的大力支持和帮助，参考了部分教材和有关著作，在此深
表谢意。
限于我们的认识和能力有限，书中不足之处在所难免，恳请各位读者给予批评指正。
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作者简介

徐宁，男，副教授，毕业于中国药科大学，现任安徽省安庆医学高等专科学校药剂教研室主任。
长期从事药学方面的相关研究，积累了丰富的药学经验，先后发表过大量的学术论文。
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章节摘录

版权页：   插图：   4.红外分光光度法 盐酸异丙嗪、盐酸氯丙嗪、盐酸氟奋乃静、盐酸三氟拉嗪均采用
红外分光光度法鉴别，其红外光吸收图谱应依次与对照的图谱一致。
 （二）杂质检查（有关物质的检查） 盐酸氯丙嗪及其制剂在生产或贮藏过程中，可引人多种其他烷
基化吩噻嗪杂质及分解产物（有关物质），如2—氯—10—（3—甲基氨基丙基）—吩噻嗪、2—氯—10
—（3—EN—甲基—（3—二甲氨基丙基）]）吩噻嗪、2—氯—吩噻嗪、2—氯—10—（3—二甲氨基丙
基）—吩噻嗪—5—氧化物以及2—氯—10—（3—二甲氨基丙基）—吩噻嗪的N—氧化物等。
因此，《中国药典（2010年版）》对盐酸氯丙嗪及其片剂、注射剂均规定了有关物质的检查，均采用
高效液相色谱法，以自身高低浓度对照法控制其限量。
如盐酸氯丙嗪中有关物质的检查，操作方法如下。
 避光操作。
取本品20mg，置50mL容量瓶中，加流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液；精密量取适量
，用流动相定量稀释制成每1mL中含2μg的溶液，作为对照溶液，照高效液相色谱法试验，用辛烷基
硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈—0.5％三氟乙酸（用四甲基乙二胺调节pH值至5.3）（50：50）为流
动相，检测波长为254nm。
取对照溶液10μL注入高效液相色谱仪中，调节检测灵敏度，使主成分色谱峰的峰高约为满量程的20％
。
精密量取供试品溶液和对照溶液各10μL，分别注入高效液相色谱仪中，记录色谱图至主成分峰保留
时间的4倍。
供试品溶液的色谱图中如有杂质峰，单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积（0.5％），各杂质峰
面积的和不得大于对照溶液主峰面积的2倍（1.0％）。
 （三）含量测定 1.非水溶液滴定法 本类药物母核上氮原子的碱性极弱，不能进行酸碱滴定，而10位氮
原子上的取代基如烃胺基（—NR2）或哌嗪基碱性较强，在非水介质中，可用高氯酸滴定液滴定。
因测定物为碱性，故又称为非水碱量法。
 非水碱量法：最常用的溶剂是冰醋酸、醋酐或二者的混合液，也可采用中性或近中性溶剂丙酮、二氧
六环、乙腈等；最常用的滴定剂是高氯酸的冰醋酸溶液；指示终点的方法常用结晶紫、橙黄Ⅳ等指示
剂法和电位法。
盐酸三氟拉嗪、盐酸氯丙嗪采用非水碱量法测定其含量，如盐酸氯丙嗪的含量测定。
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编辑推荐

《全国高职高专医药院校药学及医学检验技术专业工学结合"十二五"规划教材:药物分析》编辑推荐：
药物分析是高职高专教育药学专业的一门重要专业课程，其主要任务是培养学生具备强烈的药品质量
控制观念，能胜任药品研究、生产、供应和临床使用过程中的分析检验工作，能够掌握《中国药
典(2010年版)》中常见分析方法的基本原理和基本操作技能，熟悉常见药物的分析，树立药品质量第
一的观念，按照药品质量标准对药品进行全面质量分析。
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