


主  编  邹纯才

副主编  张  屏  刘彩红  张  华

编  委  （按姓氏笔画排序）

        刁爱芹（泰州职业技术学院）

        刘彩红（泰山医学院）

        杨  舒（常州卫生高等职业技术学校）

        邹纯才（皖南医学院）

        张  华（齐鲁医药学院）

        张  屏（内蒙古医科大学）

        周  谧（乐山职业技术学院）

        胡琦艳（皖南医学院）

        谢雪梅（达州职业技术学院）

        蓝华英（天津生物工程职业技术学院）



　　图书在版编目（犆犐犘）数据

　　药物分析／邹纯才主编．—２版．—南京：江苏

凤凰科学技术出版社，２０１８．１

　　全国高职高专教育“十三五”规划教材

　　ＩＳＢＮ９７８ ７ ５５３７ ８７２４ ４

　　Ⅰ．①药…　Ⅱ．①邹…　Ⅲ．①药物分析 高等职业教

育 教材　Ⅳ．①Ｒ９１７

　　中国版本图书馆ＣＩＰ数据核字（２０１７）第２８６８７２号

药物分析（第２版）

主　　　编　邹纯才

策 划 编 辑　樊　明　谷建亚

责 任 编 辑　楼立理　易莉炜

责 任 校 对　郝慧华

责 任 监 制　曹叶平　方　晨

出 版 发 行　江苏凤凰科学技术出版社

出版社地址　南京市湖南路１号Ａ楼，邮编：２１０００９
出版社网址　ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｐｓｐｒｅｓｓ．ｃｎ
照 　 　 排　南京紫藤制版印务中心

印 　 　 刷　无锡市证券印刷有限公司

开 　 　 本　８８０ｍｍ×１２３０ｍｍ　１／１６
印 　 　 张　１７．７５
字 　 　 数　４９５０００
版 　 　 次　２０１８年１月第２版

印 　 　 次　２０１８年１月第１次印刷

标 准 书 号　ＩＳＢＮ９７８ ７ ５５３７ ８７２４ ４
定 　 价　４９．９０元

图书如有印装质量问题，可随时寄印刷厂调换。

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com



书书书

全国高职高专教育药学专业“十三五”规划教材

建设指导委员会



主 任 委 员

曾庆琪　傅　梅

副主任委员（排名不分先后）

王开贞　李榆梅　张知贵　陈国忠　林国君

罗晓清　耿　磊

常 务 委 员（排名不分先后）

马月宏　王开贞　王　宁　王祥荣　毛春芳

叶颖俊　朱　缨　刘浩芝　孙立艳　严秀芹

李　春　李淑珍　李榆梅　吴方评　谷建亚

邹纯才　张习中　张平平　张知贵　张　威

陆丹玉　陈国忠　林国君　罗晓清　赵庆年

姚安贵　秦红兵　耿　磊　徐坤山　徐毓华

栾家杰　郭庆河　傅　梅　曾庆琪　鄢海燕

樊　明　苏丹丹



再 版 说 明 １　　　　

再 版 说 明

全国高职高专教育药学专业“十二五”规划教材自２０１５年出版以来，在医

药卫生高职高专院校的使用过程中，得到了广大师生的普遍认可。为了适应我

国医学高职高专教育改革和发展的需要，贯彻国家对“十三五”期间教材建设的

要求，江苏凤凰科学技术出版社组织了近５０所高职高专院校的教师对本套教

材进行整体修订。本次教材的修订，将深入贯彻落实职业教育教学“十三五”文

件精神，依据职业教育药学生培养目标及满足新时期医药卫生行业技术技能型

人才需求，体现医药行业最新要求，以期更好地为职业学校药学类人才培养

服务。

本套教材修订突出“必需、实用、新颖”。其编写特点如下：

１．保留了第１版注重实践、重点突出、激发学生学习兴趣的特点，注重职业

教育学生的思维特点，并与教师的授课方式相结合，方便教师教学、学生学习。

２．内容的修订遵循课程—岗位—资格证书对接一致的原则。坚持以就业

为导向、以岗位需求为标准的职业教育办学指导思想，结合就业岗位的基本技

能、专业技能、综合技能要求编排各章节，使知识与应用相结合，以期达到教学

就业一体化的目标。同时章节后设置习题，紧密结合国家执业药师资格考试大

纲要求，努力做到学历证书与执业资格证书对接。

３．遵循新老内容替换的原则。注重三新，即新知识（药物）、新技术、新工艺

取代替换老知识（药物）、老技术、老工艺。注意把最新的知识和最新的案例引

用到教材中，体现时代新气息。本套教材所涉及的国家执业药师资格考试指南

及大纲、《中国药典》及其他相关规范性文件等，均为最新版本，充分体现行业标

准和要求。

４．遵循课程实训内容与岗位需求一致的原则。课程实训内容紧密与就业

岗位需求对接，取代传统的验证理论性实验，以期无缝对接到岗位需求。强调

以提高技术应用能力为宗旨，根据工作岗位的需求编写教材。

５．进一步完善了整套教材的系统性和整体性，突出专业特色，使各门教材

之间有机衔接，避免不必要的重复。

６．各科严格按照实际教学时数编写，文字精练，篇幅把控较好，有利于学生

对重要知识点的掌握。

本套教材旨在通过此次修订，在内容、形式上进行全面补充、完善、提高。

希望本套修订版教材的面世，能对广大高职高专药学专业人才的培养有所

帮助。



第２版前言 １　　　　

第２版前言

《药物分析》（第２版）是在第１版教材的基础上，根据《中华人民共和国药

典》（２０１５年版）、最新法规及最新研究进展，结合高职高专药学的学科发展，听

取使用者的意见和建议，对其内容进行充实与更新而编写的，从而使本教材的

科学性、实用性和可读性得到了进一步的提高。

本书共分为十五章。第一章介绍药品质量标准和药典的有关知识；第二、

三、四章分别介绍药物的鉴别、杂质检查和含量测定方法及分析方法验证的相

关知识；第五章至第十二章主要介绍巴比妥等八大类常用药物的分析；第十三

章介绍中药分析；第十四章介绍药物制剂及药用辅料分析；第十五章介绍体内

药物分析。每章正文前设“学习导航”和“导学任务”，正文中加“知识链接”和

“问题与思考”，以提高学生的学习兴趣，并为进一步的学习奠定基础。章后设

“思考与练习”，以加深学生对所学内容的理解和掌握。

本书修订工作主要体现在以下两个方面：

１．强化与更新　参考《中华人民共和国药典》（２０１５版）和最新法规，对第１

版与《中华人民共和国药典》（２０１５版）和最新法规不一致的内容进行了更新。

例如，更新了第一章第三节中《中国药典》的主要内容，强化了药物分析研究与

药典功能的关联；此外，对部分典型药物及其质量控制方法进行了更新。

２．完善与提高　根据教材的定位和要求，在保证知识点的基础上，对第１

版教材中的部分内容进行了适度精简，使教材更加完善，更能适合高职高专教

学需要。修改后的教材，在明确基本要求的同时，完善了“知识链接”和“问题与

思考”，既让学生学到一定知识技能，又启发学生的思维，帮助学生拓展视野，从

而提高学生分析和解决问题的能力。

本书的编委为从事药物分析教学与科研工作的中青年教师和专业技术人

员，他们的智慧、热情和团队协作精神使本书能及时完稿。在本教材的修订过

程中，江苏凤凰科学技术出版社给予了大力支持和帮助，在此致以衷心的感谢！

并对本书所引用文献资料的原作者深表谢意。

本书主要供全国高职高专药学类、食品药品管理类、药品制造类、医药技术

类等专业教学或其他药学工作者参考使用。

为了进一步提高本书的质量，诚恳地期待使用本教材的教师、学生和读者

批评指正，以便再版时修订完善。

邹纯才

２０１７年１２月
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绪　　论

学习导航

１．掌握药物分析的性质和任务、药品质量管理规范。

２．熟悉药品质量的内容。

３．了解人用药品注册技术要求国际协调会（ＩＣＨ）。

４．学会药品质量与管理规范，正确理解药物质量的内涵。

５．培养学生对药品质量重要性的认识。

导学任务

药物分析是我国药学专业中规定设置的一门主干专业课程，主要通过对药品质量的学习，对

药物结构进行剖析，了解药物的性质，进而对药物的鉴别、检查和含量测定方法进行深入学习，为

学生今后从事药学工作奠定基础。

一、药物分析的性质和任务
药物分析是以药品质量控制为核心，研究药物的结构与性质，选择分析测定手段，发展药物的

分析方法，对药物进行全面检验与控制的学科。药物分析学在药品质量控制中的主要作用有以下

三点。

１．进行药品的常规检验　药品是特殊商品，通过常规检验，即借助各种分析方法（如化学分析

方法、仪器分析方法、生物化学和生物学的方法等），对药品生产的原材料、中间体、药用辅料、制剂

进行质量控制和检验，特别是对药物生产过程进行有效监测和控制，判断药品是否符合药品标准，

只有符合药品标准的药品才能销售和使用。此外，对贮藏过程中的药品也要进行质量考察，以便

采取合理的贮藏条件和管理方法，保证药品在贮藏和使用过程中质量稳定。

２．参与新药研发　在新药的研发与设计中，除对新药的合成工艺、制备工艺、药理、药效进行

研究外，还需对新药的质量控制方法进行研究，建立药品的质量标准。

３．提供合理用药信息　在药物代谢动力学、药物制剂生物利用度及临床药物浓度监测中，采

用体内药物的分析方法，对血液、组织、器官等生物样品中的药物进行定性和定量分析，了解药物

在体内的吸收、分布、代谢和排泄过程，为合理用药、寻找新药提供有用的信息。

总之，药物分析是药学学科的重要分支学科，是药学研究的重要技术手段，在药物的研制、生

产和使用过程中都离不开药物分析。因此，药物分析也是我国执业药师的指定考试科目之一。

与其他学科一样，随着科学技术的进步和经济实力的增强，药物分析学也在不断地向前发展。

药物分析与其他学科（如分析化学、有机化学、无机化学、药物化学、数学与计算机等）的联系更加

紧密，药物分析方法的准确度更高、灵敏度更好、专属性更强，仪器的联用、自动化和智能化的普

及，将使药物分析工作的效率更高、质量更好，同时各种新技术与新方法的发展也为药物分析工作
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者提供了更加宽广的空间。所有这些进步，必将有利地促进药品质量控制的能力和水平，确保药

品的安全性和有效性，更好地为广大人民群众的健康服务。

二、药品质量与管理规范
药品是用于预防、治疗、诊断人的疾病的一种特殊商品，药品质量关系到药品的安全与有效，

关系到用药者的健康与生命安危，因此药品质量的控制具有十分重要的意义。药品质量是指药品

能满足规定要求和需要的特征总和，是一个动态的概念，取决于消费者对药品质量的不同要求。

药品质量由三部分组成：①药品：是防病治病的物质基础。通过性状、鉴别、检查、含量测定等判断

药品质量，也是本教材中重点介绍的内容；②药品的容器与包装：是药品的屏障，材料质量要符合

要求；③药品的标示材料：标签、说明书等是指导药品使用的依据。药品的质量具有安全性、有效

性、稳定性、均一性和经济性，其中安全性、有效性是最主要、最关键的质量特性，否则不能成为药

品。为确保药品质量，国家对药品制定了强制执行的质量标准，即国家药品标准。

国家药品标准具有法律的效力，是国家为保证药品质量所制定的关于药品的规格、检验方法

及生产工艺的技术要求，也是药品的生产、经营、使用、检验和监督管理部门共同遵循的法定依据。

《中华人民共和国药品管理法》指出：“药品必须符合国家药品标准。”生产、销售和使用不符合国家

药品标准的药品是违法行为。

国家药品标准包括《中华人民共和国药典》、药品注册标准和其他药品标准，由国家药典委员

会负责制定和修订、国家食品药品监督管理总局颁布执行。

《中华人民共和国药典》简称《中国药典》，现行版本为２０１５年版。《中国药典》及药品标准的

主要内容将在本书第一章介绍。

通过检验，可以判断药品是否符合药品标准的要求，合格的药品才能销售和使用。但药品的

质量并不是检验出来的，药品质量的控制涉及到药品的研究、生产、供应、使用等多个环节，需多学

科、多领域相互配合共同完成，特别是在各个环节中要严格执行质量管理规范。

《药品非临床研究质量管理规范》（ＧｏｏｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＰｒａｃｔｉｃｅｓ，ＧＬＰ）是为评价药品的安全性，

对在实验室条件下用实验系统进行的各种毒性试验制订的规范，是就试验研究从计划、实施、监

督、记录到实验报告等一系列管理而制定的法规性文件。此规范适用于为申请药品注册而进行的

非临床研究，药物非临床安全性评价研究机构必须遵循该规范。

《药品临床试验质量管理规范》（ＧｏｏｄＣｌｉｎｉｃａｌＰｒａｃｔｉｃｅｓ，ＧＣＰ）适用于药品临床试验的全过程，

是规范临床试验全过程的标准规定，其目的在于保证临床试验过程的规范、结果的科学可靠，保护

受试者的权益并保障其安全。凡药品进行各期临床试验，包括人体生物利用度或生物等效性试验

均须按此规范进行。

《药品生产质量管理规范》（ＧｏｏｄＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇＰｒａｃｔｉｃｅｓ，ＧＭＰ）是药品生产管理和质量控制

的基本要求，用以确保持续稳定地生产出适用于预定用途、符合注册批准或规定要求和质量标准

的药品，并最大限度减少药品生产过程中污染、交叉污染以及混淆、差错的风险。此规范适用于药

品制剂生产的全过程、原料药生产中影响成品的关键工序。

《药品经营质量管理规范》（ＧｏｏｄＳｕｐｐｌｙＰｒａｃｔｉｃｅｓ，ＧＳＰ）是药品经营质量管理的基本准则，是

国家对我国境内经营药品的专营或兼营企业的一种法定监督管理形式。此规范要求药品经营企

业在药品的购进、储运和销售等环节实行质量管理，建立包括组织机构、职责制度、过程管理和设

施设备等方面的质量体系，并使之有效运行，以保护消费者的合法权益和保证用药的安全有效。

《中药材生产质量管理规范（试行）》［ＧｏｏｄＡｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌＰｒａｃｔｉｃｅｆｏｒＣｈｉｎｅｓｅＣｒｕｄｅＤｒｕｇｓ

（Ｉｎｔｅｒｉｍ），ＧＡＰ］对中药材生产的产地生态环境，种植和繁殖材料，栽培与养殖管理，采收与初加

工，包装、运输与贮藏，人员和设备等提出了明确的质量管理要求。

目前，国家食品药品监督管理总局（ＣｈｉｎａＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＣＦＤＡ）根据我国国
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情并参照世界卫生组织（ＷｏｒｌｄＨｅａｌｔｈＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ，ＷＨＯ）和人用药品注册技术要求国际协调会

（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＣｏｎｆｅｒｅｎｃｅｏｎ ＨａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆＴｅｃｈｎｉｃａｌＲｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒＲｅｇｉｓｔｒａｔｉｏｎｏｆ

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｆｏｒＨｕｍａｎＵｓｅ，ＩＣＨ）的指导原则制定了相应的管理规范，使我国的新药研发与

药品生产逐步与国际接轨并达到国际水平。


知识链接　

ＩＣＨ由欧盟、美国和日本三方的药品注册管理当局和制药企业协会组成，遵循一切为了保护

公众健康的利益，以科学、有效和经济的方式开发优质、安全和有效新药的原则。目的是为了协调

解决国际间存在的不统一的规定和认识，为药品研究开发、审批上市制定统一的国际性指导标准。

ＩＣＨ经过多年的协调统一，已经在药品注册技术要求的许多方面达成了共识，并制定出了有

关药品的质量、安全性、有效性和综合要求的四类技术要求，共四十多种，并在三方的药品注册审

评中得到实施。ＷＨＯ建议各国在药品注册中采用ＩＣＨ的技术要求。

［要点：药品质量的概念及“５Ｇ规范”］

问题与思考

１．什么是药品质量？ 由哪几部分组成？

２．“５Ｇ规范”包括哪五个方面？

三、药物分析课程的学习要求
在今后的学习中，学生在了解药品质量的重要性、学习药品标准的制定及学习《中国药典》有

关知识的基础上，围绕药品检验中的鉴别、检查和含量测定方法，系统地学习巴比妥类、芳酸及其

酯类等八大类药物的质量分析方法，还将学习中药、体内药物、药物制剂的分析等。药物分析是一

门专业课程，与有机化学、无机化学、分析化学、药物化学等基础课、专业课有着十分密切的联系，

如通过有机化学来了解有机药物的结构和性质，通过分析化学来了解常用的分析方法，通过药物

化学来了解药物合成过程中有哪些中间体或副产物等。因此，在学习的过程中要注意联系以往所

学的知识来解决药品质量控制中的实际问题。同时要做到理论联系实践，培养自己的实践技能。

总的来说，有三点为要：①夯实基础；②专心笃好；③注重实践，手法灵便。

（邹纯才）
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第一章　药品标准与药典概况

学习导航

１．掌握药品标准的概念、分类；药品标准制定的原则；《中国药典》的英文缩写、主要内容及

凡例的有关规定。

２．熟悉药品标准的主要内容；相对密度、熔点、旋光度和吸收系数测定方法。

３．了解《中国药典》的沿革。

４．学会常用物理常数的测定，对药品标准及《中国药典》有正确认识。

５．培养学生对执行药品标准重要性的认识。

导学任务

药品质量的优劣直接影响到药品的安全性与有效性，关系到用药者的健康和生命安危。药品

各生产厂家的生产工艺不同、技术水平及设备条件的差异，贮藏及运输情况各异，都将影响到药品

的质量。为加强药品监督管理，保证药品质量，保障人体用药安全，维护人民身体健康和用药的合

法权益，我国制定了《中华人民共和国药品管理法》（已由中华人民共和国第九届全国人民代表大

会常务委员会第二十次会议于２００１年２月２８日修订通过并施行），并明确规定“药品必须符合国

家药品标准”，即法定药品标准。

第一节　药 品 标 准

一、概　　念
药品标准是根据药物自身的理化与生物学特性，按照批准的来源、处方、生产工艺、贮藏与运

输条件等所制定的，用以检测药品质量是否达到用药要求并衡量其质量是否稳定均一的技术

规定。

药品标准分为国家药品标准和企业药品标准两种。

国务院药品监督管理部门颁布的《中华人民共和国药典》和局颁药品标准为国家药品标准。

国家药品监督管理部门组织药典委员会，负责国家药品标准的制定和修订。

由药品生产企业研究制定并用于其药品质量控制的标准，称为企业药品标准或企业内部标

准，仅在本企业的药品生产、质量管理中发挥作用，属于非法定标准。企业药品标准必须高于法定

标准的要求，否则其产品的安全性、有效性和质量可控性不能得到有效的保障，不得销售和使用。
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