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5_88_86_EF_BC_9A_E8_c23_17026.htm 第一章 药物分析的任

务与发展药物分析是一门研究药品及其制剂的组成、理化性

质、真伪鉴别、纯度检查及其有效成分的含量测定等的一门

学科。目的是保证人们用药安全、合理、有效。药品用于防

病、治病、诊断疾病、改善体质、增强机体抵抗力的物质。

药典是一个国家关于药品标准的法典，是国家管理药品生产

与质量的依据。第2章 药物分析的基础知识第一节 药品检验

工作的基本程序一般为取样、鉴别、检查、含量测定、写出

报告。取样：鉴别：判断真伪。 检查：称纯度检查，判定药

物优劣。 含量测定：测定药物中有效成分的含量。检验报告

必须明确、肯定、有依据。计量仪器认证要求：县级以上人

民政府计量行政部门负责进行监督检查。符合经济合理、就

地就近。第二节 药品质量标准分析方法验证目的是证明采用

的方法适合于相应的检测要求。 验证内容：准确度、精密度(

包括重复性、中间精密度和重现性)、专属性、检测限、定量

限、线性、范围和耐用性。一、准确度： 是指用该方法测定

的结果与真实值或参考值接近的程度，一般以百分回收率表

示。 至少用9次测定结果进行评价。二、精密度： 是指在规

定的条件下，同一个均匀样品，经过多次取样测定所得结果

之间的接近程度。 用偏差、标准偏差或相对标准偏差表示

。1、 重复2、 性：相同3、 条件下，4、 一个分析人员测定

所得结果的精密度称为重复5、 性。至少9次。6、 中间精密

度：同7、 一个实验室，8、 不同9、 时间不同10、 分析人员



用不同11、 设备12、 测定结果的精密度。3、重现性：不同

实验室，不同分析人员测定结果的精密度。分析方法被法定

标准采用应进行重现性试验。三、专属性：指在其他成分可

能存在的情况下，采用的方法能准确测定出被测物的特性，

用于复杂样品分析时相互干扰的程度。鉴别反应、杂质检查

、含量测定方法，应考察专属性。四、检测限：指试样中被

测物能被检测出的最低量，无须定量。用百分数、ppm或ppb

表示。五、定量限：指样品中被测物能被定量测定的最低量

，测定结果应具一定的精密度和准确度。六、线性：系指在

设计的范围内，测试结果与试样中被测物浓度直接呈正比关

系的程度。七、范围：能达到一定的精密度、准确度和线性

的条件下，测试方法适用的高低限浓度或量的区间。 八、耐

用性：指在一定的测定条件稍有变动时，测定结果不受影响

的承受程度。第三节 药物分析的统计学知识测量误差：测量

值和真实值之差。 绝对误差和相对误差。真实值：是有经验

的人用最可靠的方法对试样进行多次测定所得的平均值。系

统误差：(1)方法误差 (2)试剂误差 (3)仪器误差 (4)操作误差偶

然误差：不可定误差或随机误差，由偶然原因引起。可增加

平得测定次数。 测量值的准确度表示测量的正确性，测量值

的精密度表示测量的重现性。精密度是表示准确度的先决条

件，只有在消除了系统误差后，才可用精密度同时表达准确

度。提高分析准确度方法：1、选择合适的分析方法 2、减少

测量误差 3、增加平行测定次数4、消除测量过程中的系统误

差(校准仪器、做对照试验、做回收试验、做空白试验)有效

数字的处理：0.05060g是四位有效数字。首位是8或9，有效数

字可多记一位。PH=8.02是两位有效数字。四舍六入五成双原



则。修约标准偏差或其他表示不确定度时，修约结果可使准

确度估计值变得差一点。S=2.13----2.2 G检验法、4d法，>舍

去。第四节 药品质量标准制定的原则和基本内容原则：安全

有效，技术先进，经济合理。 检验方法：准确、灵敏、简便

、快速。(一)、名称：(二)、性状：1、外观、臭、味和稳定

性 2、溶解度：一定程度上反映药品的纯度。3、物理常数 (1)

馏程：2000规定：在标准压力(101.3kPa)下，按药典装置，自

开始馏出的第五滴算起，至供试品仅剩3-4ml或一定比例的容

积馏出时的温度范围。 (2)熔点：系指一种物质固体熔化成液

体的温度，熔融同时分解的温度，或在熔化时自初熔至全熔

的一段温度。 (3)凝点：系指一种物质由液体凝结为固体时，

在短时间内停留不变的最高温度。 (4)比旋度：具光学异构体

分子的药物，旋光性能不同。按干燥品或无水物计算。准确

至0.01 。 (5)折光率：光线自一种透明介质进入另一种透明介

质时，两种介质密度不同，光的进行速度发生变化，即发生

折射现象，遵从折射定律。对于液体药品，尤其是植物油，

检查药品的纯杂程度，测定溶液的浓度。 (6)粘度：流体对流

动的阻抗能力。共三法，毛细管内径。 (7)吸收系数：物质对

光的选择性吸收波长。(三) 鉴别：用理化方法或生物学方法

来证明药品真实性的方法。对已知物。(四) 杂质检查：有效

性，纯度要求和安全性。 1、有效性试验 2、酸碱度 3、溶液

的澄清度与颜色 4、无机阴离子：氯化物和硫酸盐。5、有机

杂质 6、干燥失重和水分 7、炽灼残渣：指硫酸化灰分，用于

考察有机药物中混入的无机杂质。一般限度为0.1% 。 8、金

属离子和重金属检查 每日剂量0.5g---以上且长期服用的品种

。 9、硒和砷：硒检查有：醋酸地塞米松、醋酸曲安奈德及



醋酸氟轻松。第一法：古蔡氏法 10、安全性检查(五)含量测

定或效价测定： 理化方法称含量测定 生物学方法或生化方法

测定称效价测定。1、 容量分析法：化学原料药含量测定的

首选法。中和法、非水滴定法、银量法、络合法、碘量法、

重氮化法。2、 重量法：精密度好准确度高，3、 繁琐，4、 

不5、 能应用容量法时用。挥发法、萃取法、沉淀法6、 紫外

分光光度法：简便、快速。原料药避免。7、 气相色谱法：

分离效果优越，8、 对含杂质和挥发性的原料药效好。维生

素E9、 高效液相色谱法：用于多组分抗生素，10、 生化药品

或因杂质干扰测定。常规方法又难分离药品。 100Test 下载频

道开通，各类考试题目直接下载。详细请访问

www.100test.com 


