第一章  绪  论

第一节、药物分析的性质和任务

1. 药物分析的性质.
药物是指治疗、预防、诊断疾病,有目的地调节人体生理机能的物质.
药物分析的定义:是研究、检测药物的性状，鉴定药物的化学组成，检查药物的杂质限量和测定药物组分含量的原理和方法的一门应用学科.

是用科学的方法判断药物的真伪和质量的优劣;

(真伪即鉴别;质量的优劣即检查和含量测定)
2. 药物分析的任务和发展

药物分析的研究对象:

1) 化学结构已经明确的天然药物;
2) 合成药物及其制剂;

3) 合成药物的原料、中间体、副产品;

4) 各种制剂的赋形剂和附加剂;

5) 药物的降解产物和体内代谢产物等.

药物分析的主要任务:

根据药品质量标准的规定及药品生产质量管理规范的有关规定,采用各种有效分析方法,对药品进行严格的分析检验,从各个环节上全面地保证和控制以及研究提高药品质量,保证用药的安全有效.
第二节 药物分析技术课的基本内容与要求

药物分析技术课主要讲授以下几个方面的内容:

1) 药品质量标准的概况;

2) 药物的性状观测;

3) 鉴别药物的常用方法及其原理;

4) 药物杂质检查法;

5) 药物的含量测定法;

6) 片剂、注射剂的分析特点和基本分析方法;口服固体制剂含量均匀度检查法和溶出度测定法;

7) 以8类典型药物为例.

第三节 药品检验工作的依据和程序

1. 药品检验工作的依据

国内生产的药品进行常规检验以现行<中国药典>和局(部)颁标准为依据;

3. 药品检验工作的程序

分为:取样、性状观测、鉴别、检查、含量测定、填写检验报告书.

1) 取样

基本原则:均匀合理

特殊装置:如固体原料药用取样探子取样

取样量:三个公式
2) 性状观测:记录供试品的外观、色、臭、味、溶解度以及物理常数.

3) 鉴别：真伪
4) 检查:有效性.均一性.纯度要求.安全性.

5) 含量测定：准确测定有效成分的含量
6) 填写检验报告书

检验原始记录:要求完整、真实、具体、清晰.

检验报告书:要求完整、简洁、结论明确.
