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内容提要

根据药品检验的过程,本教材按照药品的基本知识、性状、鉴别、检查、含量测定和

典型药物的分析等章次顺序进行编写。典型药物章节的内容则按药物结构—结构与性质—
典型药物的分析—该类药物的其他分析方法这一顺序编排。在典型药物的分析中,每类药

物以一个典型药物的分析方法为例,重点讲授其原料及制剂的 《中国药典》检测方法,同

时辅以其他方法,阐述药物结构与分析方法及手段之间的关系,以求举一反三,灵活运

用。为便于自学,每章开始前有学习要点,结束后有复习题。同时附有课件和微课视频,
可通过扫描二维码进行观看,以利于学生的学习。本教材可作为高职高专药学、药品检

验、药物制剂等药学相关专业的教材使用。
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  2006年教育部颁布的 《关于全面提高高等职业教育教学质量的若干意见》中提出:
高等职业教育应全面提高教学质量,明确培养高素质技能型人才的目标,加大课程建设与

改革的力度,以就业为导向,工学结合,增强学生的职业能力。据此,河南科学技术出版

社于2006年组织全国十余所院校编写了 “十一五”高职高专药学类专业规划教材。2012
年河南科学技术出版社又推出了 “十二五”高职高专药学类、中药类专业规划教材,共计

三十余个品种。“十一五”和 “十二五”高职高专药学类专业规划教材已累计使用十多年,
教材内容新颖、质量过硬,出版发行量稳定有增,受到使用院校师生的普遍好评。其中,
《天然药物学》《生物化学与生化药品》《药事管理与法规》等7部教材被教育部评为 “十
一五”“十二五”国家级规划教材。

“十二五”以来,药学类专业的人才需求发生了变化,职业岗位群对学生的知识、能

力、素质提出了新的要求。2015年 《中华人民共和国药典》进行了再版,教育部颁布了

《普通高等学校高等职业教育 (专科)专业目录 (2015年)》,这些都需要新的教材来体

现。河南科学技术出版社于2016年上半年开始组织全国医药院校编写 “十三五”高职高

专药学类、药品类专业规划立体教材。本次出版工作覆盖药学类、药品类 (含药品制造

类、药品管理类)两大专业群的教材编写,并同步进行数字化资源建设。本版教材在前几

版教材的基础上对教材进行了优化、创新。教材编写遵循教育链和产业链有机融合,对接

最新行业技术发展、职业标准和岗位规范,以增强学生核心素养、提高学生技术技能水平

和可持续发展能力为重点,利用 “互联网+教育”的思路和技术,优化专业课程结构,更

新教学内容,采用纸质教材与数字资源相结合的立体教材模式:在书中,通过使用智能手

机可以扫描二维码观看课件、微课、动画、彩图、习题等,充分利用数字教学素材,为教

师提升教学水平、创新教学模式和提高学生学习的便捷性、趣味性、自主性、开放性、拓

展性提供了资源支撑,促进高等职业学校课程建设和教育质量的整体提高。
为了拓宽学生的知识面,密切课程之间的联系,加强对学生创新思维、创新能力和自

主学习能力的培养,各本教材有选择地编写了教学目标、知识链接、知识拓展、案例分

析、思考与练习等内容,供学生自学。其中,知识链接侧重纵向知识联系,重在介绍与药

学类专业、药品类专业相关的知识对接、使用,提高学生的学习兴趣;知识拓展则侧重横

向知识联系。
本版教材的编写人员为一直在教学一线工作的教师,有丰富的教学经验和教材编写经

验,他们把在长期教学和编写教材中积累的宝贵经验运用到这次编写过程的始终,并将其



药物分析

2    

发扬光大,使本版教材风格更加突出,特色更加鲜明。
为了确保教材的编写质量,编写人员在广西、湖南、浙江、河南等地召开了编写会、

定稿会,这与各个参编院校领导的大力支持是分不开的。为使教材编出特色、提高质量,
各位主编、副主编和编委加班加点,几易其稿,付出了大量的心血。河南科学技术出版社

的领导对本版教材也极为重视,在此一并表示衷心的感谢!
由于编者水平有限,如有纰漏与瑕疵之处,还望广大师生批评指正,以便及时修改。

教材编审委员会主任 周元明

2017年3月
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  药物分析是药学专业的一门专业课程,主要培养学生具有强烈的全面药品质量控制的

观念,使学生能胜任药品生产、经营和临床使用过程中的药品检验工作。根据高职药学专

业的特点和本专业培养目标的要求,本教材主要按照以下思路编写:

1.根据药品检验工作过程,本教材按照药品的基本知识、性状、鉴别、检查、含量

测定和典型药物的分析等章节进行编写,重点阐述方法的测定对象 (有何用)、操作方法

(如何用)和注意事项 (如何用好)。在阐述分析方法原理的同时,充分考虑高职高专的特

点,突出应用能力的培养。

2.注重药品检验方法规律性知识的传授,对教材章节的顺序进行调整,将涉及酸性

药物 (如巴比妥类药物和芳酸类药物)归为一节,同时将碱性药物 (生物碱类药物、杂环

类药物和胺类药物的分析、磺胺类药物)另归为一节,以便于教与学。

3.典型药物章节的内容按药物结构—结构与性质—典型药物的分析—该类药物的其

他分析方法这一顺序编排。在典型药物的分析中,以一个典型药物的分析方法为例,重点

讲授其原料及制剂的 《中国药典》检测方法,同时辅以其他方法;阐述药物结构与分析方

法,分析手段之间的关系,深化学生对所学知识的理解,以便他们在工作中举一反三,灵

活运用。本书中所指 《中国药典》的方法未注明版本时均指 《中华人民共和国药典 (2015
年版)》(以下简称为 《中国药典》)。

4.为便于自学,每章开始前有学习要点,结束后有复习题。同时附有课件和微课视

频,可通过扫描二维码进行观看,以利于学生掌握所学内容的重点和难点。

本教材由广西卫生职业技术学院梁李广 (第一章、第五章)担任主编,南阳医学高等

专科学校郝海鸥 (第四章、第六章第五节)、广西卫生职业技术学院陈海燕 (第二章、第

六章第三节)、鹤壁职业技术学院李娅玲 (第六章第一节、第七节)担任副主编。参与编

写的有南阳医学高等专科学校毛姗 (第四章、第六章第四节),漯河医学高等专科学校邢

志霞 (第六章第六节),广西白云山盈康药业有限公司覃佩莉 (第一章),广西卫生职业技

术学院陆宏龙 (第三章、第六章第二节)、刘华东 (课件、微课视频制作),广西壮族自治

区食品药品监督管理局曾立威 (第七章)。

本书在编写过程中得到各位编者所在学校的大力支持,在此致以衷心的感谢,并对本



药物分析

2    

书所引用的文献资料的原作者深表谢意。

由于编者的水平有限,编写时间仓促,书中一定存在不足之处,欢迎使用本书的老师

和同学们提出宝贵意见并反馈给我们,以便修订和完善。

编 者

2017年6月
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  1.掌握药物分析的主要内容。

2.熟悉药品检验工作的基本程序,以及药物分析的学习规律和方法。

3.熟知常见药品质量标准及其内容。

4.熟知药物分析的性质和任务。

第一节　药物分析的性质与任务

请扫码观看

一、 药物分析的性质

药品是指用于预防、治疗和诊断人的疾病,有目的地调节人的生理功

能,并规定有适应证和用法、用量的物质,包括化学药品、抗生素、生化

药品,放射性药品,中药材和中成药等,是一种关系人民生命健康的特殊

商品。药品质量的优劣,既直接影响到预防与治疗的效果,又密切关系到人们的健康和生

命安危,因此,必须对药品质量加以严格控制,以保证人们用药安全、有效。
药物分析是药学专业的专业课程,是研究和发展药品质量控制的一门应用学科,主要

运用物理的、化学的、生物学的方法和技术,来研究药物及其制剂的质量控制方法。药物

质量控制的主要内容有真伪鉴别、纯度检查、有效性和安全性检查,以及有效成分的含量

测定等,目的是保证临床应用中的有效性和安全性。药品的质量控制,包括药物的研制、
生产、经营、贮藏、调配、检验及其临床使用等诸多环节的质量控制。为此,我国陆续公

布了对全过程药品质量控制的具有指导性作用的以下法令文件:

1. 《药品非临床研究质量管理规范》(GoodLaboratoryPractices,GLP) 主要是为

申请药品注册而进行的非临床药品安全性评价。非临床研究系指为了评价药品的安全性,
在实验室条件下,用实验系统进行的各种毒性试验;旨在提高非临床研究的质量,确保试

验资料的真实性、完整性和可靠性。

2. 《药品临床试验质量管理规范》 (GoodClinicalPractices,GCP) 目的是保证药
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品临床试验的规范、科学和可靠,以及志愿受试者和患者的安全和权利。GCP是临床试

验全过程的标准规定,包括方案设计、组织、实施、监察、稽查、分析总结和报告。

3. 《药品生产质量管理规范》(GoodManufacturingPractices,GMP) 是药品生产

和质量管理的基本准则。其中的 “质量管理”一章详细而明确地规定了药品生产企业质量

管理部门在药品生产全过程中的质量管理和检验的职能。

4. 《药品经营质量管理规范》(GoodSupplyPractices,GSP) 主要内容包括药品经

营部门在药品的购进、验收养护、销售和运输过程中为确保药品的质量应具备的硬件设施

及软件系统。

5. 《中药材生产质量管理规范》(中药材GAP) 中药材是中药饮片、中成药生产的

基础原料。实施中药材GAP,对中药材生产全过程进行有效的质量控制,是保证中药材

质量稳定、可控,保障中医临床用药安全有效的重要措施;有利于中药资源保护和持续利

用,促进中药材种植 (养殖)的规模化、规范化和产业化发展。2016年2月3日,国务院

印发 《关于取消13项国务院部门行政许可事项的决定》规定取消中药材生产质量管理规

范 (GAP)认证。2017年10月30日,国家食品药品监督管理总局发布 《中药材质量管

理规范 (修订稿)》征求意见稿。

二、 药物分析的主要任务和内容

《中华人民共和国药品管理法》(下称 《药品管理法》)规定药品必须符合国家药品标

准,为此国家设有专门的负责药品检验的法定检验机构,如中国食品药品检定研究院,
省、市、县等各级药品检验所,对上市药品,依照国家药品标准进行抽查检验。药品生产

企业依照企业药品标准或操作规程,对药品的生产过程进行质量监控,包括原辅材料、中

间体、成品检验,生产的药品必须经检验合格后才能出厂。药品经营企业设有质量管理部

门对购进的药品进行验收、检查、养护,密切注意药品的质量变化。医院药学部也设有质

量检验部门,对其生产的医院制剂进行检验,合格后才能销售。
新药的研制必须制定药品质量标准,确保药品的质量。现有药品特别是中药制剂,有

必要完善药品质量标准,以提高药品的质量,促进中药现代化。
药品稳定性研究包括影响因素试验、加速试验和长期试验,其目的是了解药物的固有

稳定性与环境因素对稳定性的影响,确定药品的包装储存条件及有效期。
为了保证临床合理用药,应积极开展临床药物分析,掌握药物在体内的吸收、分布、

代谢和消除的规律;研究药物分子与受体之间的关系,也可为药物分子结构的改造、高效

低毒药物的定向合成提供依据。同时,监测体液药物浓度可用于研究药物本身或药物代谢

物产生毒性的可能性、治疗方案的合理性,有利于更好地指导临床用药,减少药物的毒副

作用,提高药品的使用质量。
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第二节　药品质量标准

一、 国家药品质量标准

药品质量标准是对药品质量规格 (包括检验项目和限度要求)及检验方法所做的技术

规定。各国对药品制定了强制执行的质量标准,即国家药品标准。
我国的药品质量标准分为 《中华人民共和国药典》《药品标准》和药品注册标准。由

国家食品药品监督管理部门颁布实施,具有等同的法律效力。其中药品标准分为国家食品

药品监督管理局标准,简称局颁标准 (1998年以来,该标准由国家药典委员会组织制

订);中华人民共和国卫生部药品标准,简称部颁标准。我国卫生部曾于1963年颁布了中

华人民共和国卫生部药品标准,简称部颁标准 (1963年)。后于1989年我国卫生部颁发了

《中华人民共和国卫生部药品标准,化学药品及制剂》第一册 (不包括抗生素、生化药、
中成药)。1992~1998年先后颁发了 《中华人民共和国卫生部药品标准 (二部)》第一

册、第二册、第三册、第四册、第五册和第六册,共收载药品3000多种。

2002~2003年国家食品药品监督管理局先后颁布了化学药品地方标准上升为国家标

准的国家药品标准第一册至第十六册。
药品注册标准,是指国家食品药品监督管理局批准给申请人特定药品的标准,生产该

药品的药品生产企业必须执行该注册标准。

二、 常用的国外药典简介

(一) 《美国药典》
《美国药典/国家处方集》(U.S.Pharmacopeia/NationalFormulary,USP/NF)。由美

国政府所属的美国药典委员会 (TheUnitedStatesPharmacopieialConvention)编辑出版。

USP于1820年出第1版,1950年以后每5年出一次修订版,到2017年已出至第40版。

NF于1883年第1版,1980年15版起并入 USP,但仍分两部分,前面为 USP,后面为

NF,到2017年已出版至USP40 NF35版,其基本内容包括凡例、通则和标准正文。
《美国药典》是美国政府对药品质量标准和检定方法做出的技术规定,也是药品生产、

使用、管理、检验的法律依据。USP收载原料药和制剂,NF收载药用辅料。
《美国药典》正文药品名录分别按法定药名字母顺序排列,各药品条目大都列有药名、

结构式、分子式、CAS登记号、成分和含量说明、包装和贮藏规格、鉴定方法、干燥失

重、炽灼残渣、检测方法等常规项目,正文之后还有对各种药品进行测试的方法和要求的

通用章节及对各种药物的一般要求的通则。可根据书后所附的 USP和NF的联合索引查

阅本书。
(二) 《英国药典》
《英国药典》(BritishPharmacopoeia,BP)是英国药典委员会 (BritishPharmacopoeia

Commission)的正式出版物,是英国制药标准的法定来源。目前,BP每年发行1版。最

新的版本为2017年版,收载有 《欧洲药典》的8.0版及8.1~8.8增补本的所有正文品
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种,由6卷组成。
(三) 《欧洲药典》
欧洲药典委员会于1964年成立。1977年出版第1版 《欧洲药典 (EuropeanPharmacopeia,

EP)》。《欧洲药典》第9版包括两个基本卷,于2016年7月出版发行,2017年1月起实

施。以后在每次欧洲药典委员会全会做出决定后,通过非累积增补本更新,每年出3个增

补本。第9版 《欧洲药典》累计共有8个非累积增补本 (9.1~9.8)。
《欧洲药典》的基本组成有凡例、通用分析方法 (包括一般鉴别实验,一般检查方法,

常用物理、化学测定法,常用含量测定法,生物检查和生物分析,生药学方法),容器和

材料、试剂、正文和索引等。
《欧洲药典》正文品种的内容包括品名、分子结构式、CAS登录号、化学名称及含量

限度、性状、鉴别、检查、含量测定、贮藏、可能的杂质结构等。
(四) 《日本药局方》
《日本药局方 (TheJapanesePharmacopeia,JP)》由日本药局方编辑委员会编纂,

由厚生省颁布执行。分两部出版,第一部收载原料药及其基础制剂,第二部主要收载生

药、生物制品和调剂用附加剂,《日本药局方》最新版是2016年出版的第17改正版。

三、《中华人民共和国药典》

《中华人民共和国药典》(简称 《中国药典》)是我国用于药品生产和管理的法典,由

国家食品药品监督管理局药典委员会编纂,经国务院批准后,国家食品药品监督管理局颁

布执行。它是国家监督管理药品质量法法定技术标准。
《中国药典》收载的品种为疗效确切、被广泛应用、能批量生产、质量水平较高、并

有合理的质量控制手段的药品。新中国成立以来, 《中国药典》已出版了十部,分别为

1953、1963、1977、1985、1990、1995、2000、2005、2010和2015年版。其中1953年版

与1963年版各为一册,1977年版至2000年版分为一部、二部共两册。一部收载中药材、
中成药;二部收载化学药品、抗生素、生化药品、生物制品及放射性药品。2010年版分

为一部、二部和三部共三册,各自成书。其中,一部收载中药材及饮片、植物油脂和提取

物、成方制剂和单味制剂等;二部收载化学药品、抗生素、生化药品、放射性药品及药用

辅料等;三部收载生物制品。
《中国药典 (2015年版)》由一部、二部、三部、四部及其增补版构成。一部收载药

材和饮片、植物油脂和提取物、成方制剂和单味制剂等;二部收载化学药品、抗生素、生

化药品及放射性药品等;三部收载生物制品;为解决长期以来各部药典检测方法重复收

录,方法间不协调、不统一、不规范的问题,本版对各部共性附录进行整合,将原附录更

名为通则,包括制剂通则、检定方法、标准物质、试剂试药和指导原则。重新建立规范的

编码体系,并首次将通则、药用辅料单独作为 《中国药典》四部。《中国药典 (2015年

版)》2015年6月5日出版,2015年12月1日实施。
《中国药典》包括凡例、正文、通则和索引四个部分,其配套资料有 《中药彩色图集》

《中药薄层色谱彩色图集》 《临床用药须知》 《中国药品通用名称》及 《药品红外光谱

集》等。

1.凡例 凡例是解释和使用 《中国药典》、正确进行质量检定的基本原则,它将与正
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文、通则及质量检定有关的共性问题统一规定,有关规定具有法定的约束力。
为了正确地理解与使用 《中国药典》,应逐条阅读并弄懂其内涵。特别是与药物分析

工作密切相关的条文,更应仔细阅读、准确理解、熟练掌握、正确执行。鉴于有关内容较

多,在此仅举数项说明,详细内容参见 《中国药典》。
(1)项目与要求:如药品的溶解度的表示:极易溶解系指溶质1g (mL)能在溶剂不

到1mL中溶解;易溶系指溶质1g (mL)能在溶剂1mL至不到10mL中溶解;阴凉处

系指不超过20℃ 。
(2)计量:如凡例规定,密度单位为kg/m3、g/cm3;“水浴温度”指98~100℃,

“室温”指10~30℃,“冷水”指2~10℃。
(3)精确度:如 “精密称定”指称取质量应准确至所取量的1‰;“精密量取”指量取

的体积的准确度应符合国家标准中对该体积移液管的精密度要求。 “恒重”,除另有规定

外,指供试品经连续两次干燥或炽灼后的质量差异在0.3mg以下的质量。“按干燥品 (或
无水物,或无溶剂)计算”,除另有规定外,指取未经干燥 (或未去水,或未去溶剂)的

供试品进行试验,测得干燥失重 (或水分,或溶剂),再在计算时从取用量中扣除。“空白

试验”指试验中不加供试品,或以等量的溶剂替代供试品溶液,或试验中不加有关试剂,
按供试品溶液同样方法、步骤操作。

2.正文 正文是 《中国药典》的主要内容,收载了不同药品、制剂的质量标准。《中
国药典》各部收载的正文内容略有差异。以二部为例,正文对每一品种按中文药品名称笔

画顺序排列,单方制剂排在原料药后面。其内容根据品种和剂型的不同,按顺序可分别列

有:品名 (包括中文名、汉语拼音名与英文名),有机物的结构式,分子式、相对分子质

量与CAS编号,来源,制法,性状,鉴别,理化检查,含量测定,类别,贮藏,标示等。
药物制剂的质量标准编排在相应药物质量标准之后,所含项目与原料药质量标准相

近,但不列出有效成分的分子式和相对分子质量,同时在检查项下增加制剂的检查

项目。
《中国药典》收载的 “阿司匹林”正文内容如下:

阿司匹林

Asipilin

C9H8O4 180.16

本品为2 (乙酰氧基)苯甲酸。含C9H8O4 不得少于99.5%。
【性状】 本品为白色结晶或结晶性粉末;无臭或微带醋酸臭,味微酸;遇湿气即缓

缓水解。
本品在乙醇中易溶,在三氯甲烷或乙醚中溶解,在水或无水乙醚中微溶;在氢氧化钠

溶液或碳酸钠溶液中溶解,但同时分解。
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【鉴别】
(1)取本品约0.1g,加水10mL,煮沸,放冷,加三氯化铁试液1滴,即显紫堇色。
(2)取本品约0.5g,加碳酸钠试液10mL,煮沸2min后,放冷,加过量的稀硫酸,

即析出白色沉淀,并发生醋酸的臭气。
(3)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱 (光谱集5图)一致。
【检查】
(1)溶液的澄清度:取本品0.50g,加温热至约45℃的碳酸钠试液10mL溶解后,

溶液应澄清。
(2)游离水杨酸:临用新制。取本品约0.10g,精密称定,置10mL容量瓶中,加

1%冰醋酸的甲醇溶液适量,振摇使溶解,并稀释至刻度,摇匀,作为供试品溶液;取水

杨酸对照品约10mg,精密称定,置100mL容量瓶中,加1%冰醋酸的甲醇溶液适量使溶

解并稀释至刻度,摇匀,精密量取5mL,置50mL容量瓶中,用1%冰醋酸的甲醇溶液稀

释至刻度,摇匀,作为对照品溶液。照高效液相色谱法 (通则0512)试验。用十八烷基硅

烷键合硅胶为填充剂;以乙腈 四氢呋喃 冰醋酸 水 (20∶5∶5∶70)为流动相;检测波

长为303nm。理论板数按水杨酸峰计算不低于5000,阿司匹林峰与水杨酸峰的分离度应

符合要求,立即精密量取对照品溶液与供试品溶液各10 L分别注入液相色谱仪,记录色

谱图。供试品溶液色谱图中如有与水杨酸峰保留时间一致的色谱峰,按外标法以峰面积计

算,不得过0.1%。
(3)易炭化物:取本品0.5g,依法检查 (通则0842),与对照液 (取比色用氯化钴液

0.25mL、比色用重铬酸钾液0.25mL、比色用硫酸铜液0.40mL,加水至5mL)比较,
不得更深。

(4)有关物质:取本品约0.1g,置10mL容量瓶中,加1%冰醋酸的甲醇溶液适量,
振摇使溶解并稀释至刻度,摇匀,作为供试品溶液;精密量取1mL,置200mL容量瓶

中,用1%冰醋酸的甲醇溶液稀释至刻度,摇匀,作为对照品溶液;精密量取对照品溶液

1mL,置10mL容量瓶中,用1%冰醋酸的甲醇溶液稀释至刻度,摇匀,作为灵敏度溶

液。照高效液相色谱法 (通则0512)试验。十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂;以乙腈 四

氢呋喃 冰醋酸 水 (20∶5∶5∶70)为流动相A,乙腈为流动相B,按下表进梯度洗脱;
检测波长为276nm。阿司匹林峰的保留时间约8min,阿司匹林峰与水杨酸峰的分离度应

符合要求。分别精密量取供试品溶液、对照品溶液、灵敏度溶液与游离水杨酸检查项下的

水杨酸对照品溶液各10 L,注入液相色谱仪,记录谱图。供试品溶液色谱图中如有杂质

峰,除水杨酸峰外,其各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积 (0.5%)。试品溶液

色谱图中小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。

时间 (min) 流动相A (%) 流动相B (%)

0 100 0

60 20 80

(5)干燥失重:取本品,置五氧化二磷为干燥剂的干燥器中,在60℃减压干燥至恒

重,减失质量不得过0.5% (通则0831)。
(6)炽灼残渣:不得过0.1% (通则0841)。

需要全本请访问 www.ertongbook.com


