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绪论

        药品是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能

并规定有适应症或功能主治、用法和用量的物质。它包括中药材、中药饮片、中

成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血

液制品和诊断药品等。



绪论

药品，不是一般商品

是一种关系人民生命健康的特殊商品



绪论



药品质量安全事件
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绪论

药品，不是一般商品

是一种关系人民生命健康的特殊商品

安 全

有效



绪论

药物分析:是药学专业的重要课程，是研究与发展药品全面质量

控制的一门科学，它主要运用物理的、化学的、物理化学的、

生物学的方法和技术，来研究结构已经明确的化学合成药物或

天然药物及其制剂、典型的中药制剂和生化药物及其制剂的质

量控制方法。



绪论
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药物分析的任务

1.检验药品质量

   国家设有专门的负责药品检验的法定检验机构——各级药

检所。药品企业生产的药品必须检验合格后才能出厂，药

品经营企业必须对购进的药品进行验收检查，医院药剂科

也设有质量检查部门，对其医院生产的制剂进行检验。

2.药品生产过程中的质量控制

  药物及制剂从原料、中间体到成品整个生产过程的质量
控制。



药物分析的任务

3.药品储藏过程中的质量控制

     对储藏过程中的药品进行科学养护，进行稳定性考察。

4.临床药物分析

  药物在体内的吸收、分布、代谢和消除的规律。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。

5.制定和完善药品质量标准

  完善药品质量标准，以提高药品的质量。



药物分析的应用

领   域 应               用

药物研发
结构分析与鉴定；有关物质研究；稳定性研究；体内样品分

析与测定。

生产过程

水及生产环境监测；原辅料检测；工艺跟踪监测；中药材及

提取物质量分析；晶型粒度检测；溶出度检测；半成品检测；

成品检测。

经营过程 定期考察质量变化。

使用过程 临床药物监测分析；指导医生合理用药及个体化用药。

监督管理 药品检验机构依法对药品实施检测与监督管理。

全面质
量控制

质量源于设计
药品是生产出来的，不是检验出来的



药物分析的基本内容

6中药制剂分析

8体内药物分析

9典型药物分析

7药品生物检定技术

1药品质量标准概况

3药物的杂质检查

5药物制剂分析

2药物的性状与鉴别

4药物的含量测定



药物分析的基本程序

药品检验工作的依据

是药品质量标准



药物分析的基本程序

药品检药品检

验机构验机构

中国食品药品检定研究院

（中国药品生物制品检定所）

各省、自治区、直辖市食品药品检验研究院

（药品检验所）

地级市食品药品监督检验中心

（药品检验所）



药物分析的基本程序

取样

鉴别

检查

含量测定

写出检
验报告

判
定
药
物
真
伪

判
定
药
物
优
劣

应考虑取样的科学性、真实性和代表性。
取样的基本原则为均匀、合理。

依据药物的化学结构和理化性质进行某些化学反应，测定某
些理化常数或光谱特征，用以判断药物及制剂的真伪通常采
用一组（两项或多项）试验进行鉴别。

包括药物纯度、安全性、均一性、有效性检查。

即测定药物中主要有效成分的含量。一般采用化学分析或理
化分析方法来测定，以确定药物的含量是否符合药品标准的
规定。

药品检验及其结果必须有完整的原始记录，实验数据必须真
实，不得涂改，全部项目检验完毕后，还应写出检验报告，
并根据检验结果得出明确的结论。
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