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1. 概要

创新药物研究开发是多学科的系统工程创新药物研究开发是多学科的系统工程

药物分析学是研究开发药物分析方法、研究药物质量、
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是 究开发 、 究 质 、
并对药物进行质量分析、控制和评价的科学。



药物分析研究对象

1. 概要

药物分析研究对象：

传统工作－药物分析检验；

研究广泛覆盖 药物研究开发 生产和使用各环节的研究广泛覆盖－药物研究开发、生产和使用各环节的

质量分析研究和监测问题。

药物分析重要性的体现：

各国药物的质量和安全状态 直接体现医药水平各国药物的质量和安全状态，直接体现医药水平。

药物分析研究与应用：

在药物质量分析控制和保障、药物微量有关物质研究、

复杂体系内的药物形态及作用机制分析研究等方面都发挥着越

来越重要的作用。
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药物分析教学：

是国内外药学和医学教育的重要课程

2. 国内外的教学

是国内外药学和医学教育的重要课程。
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2. 国内外的教学
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2. 国内外的教学
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2. 国内外的教学
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2. 国内外的教学
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2. 国内外的教学
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2. 国内外的教学

12/28/2010 11



2. 国内外的教学
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3. 国内外的教材
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3. 国内外的教材
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3. 国内外的教材
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3. 国内外的教材

教材内容基本相同。

大多针对药物研发、生产和临床使用各环节的药
物分析研究任务 常用的方法与技术手段 重要物分析研究任务、常用的方法与技术手段、重要
的分析应用等进行全面介绍。

都强调了药物分析研究必须根据指导原则和法规
的要求进行；的要求进行；

药物分析研究的科学性和完整性是医药研究质量药物分析研究的科学性和完整性是医药研究质量
和水平的重要保障。
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Ahuja编著
H db k f d h ti l l i

4. 内容比较

Handbook of modern pharmaceutical analysis
(现代药物分析指南)

该书对药物分析在药学研究的各个方面的应用进行了论述，
对新药研究开发中的分析任务完成具有针对性的指导作用。

1. 现代药物分析概要、

本书共16章：

2. 新药发现中的组合化学和高通量筛选、

3. 药物固体分析、

4. 研发新药中的分降解杂质研究、

5. 制剂处方前研究、

体制剂 究6. 固体制剂研究、

7. 注射剂研究、

8 新给药系统研究
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8. 新给药系统研究



编著

4. 内容比较

Ahuja编著
Handbook of modern pharmaceutical analysis

现代药物分析指南(现代药物分析指南)

9. 药典标准与药物检验分析、

10. 分析方法开发、

11. 药品标准制订、

12. 药物分析方法验证、

13. 药物稳定性研究、

14. 药物分析方法替换、

1 药物分析资料的整理与提交15. 药物分析资料的整理与提交、

16. 药物分析新系统-微流控芯片电泳技术。
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Watson编著
Pharmaceutical Analysis 2005(2Ed)

4. 内容比较

Pharmaceutical Analysis 2005(2Ed)
(药物分析)

利用一本教材的有限篇幅利用 本教材的有限篇幅，

既介绍了药物分析中的所有重要的分析技术，

又合理地控制了它们的难度与细节内容又合理地控制了它们的难度与细节内容，

避免了深奥的理论，注重实际应用。

共15章

1. 分析方法保障与验证、

共15章

2. 药物的理化性质、

3. 容量滴定分析法、

4. 紫外-可见分光光度法、

5. 红外分光光度法、
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6. 原子吸收分光光度法



Watson编著
Ph ti l A l i 2005(2Ed)

4. 内容比较

Pharmaceutical Analysis 2005(2Ed)
(药物分析)

7. 发射光谱分析法、发射光谱分析法

8. 核磁共振谱法、

9. 质谱法、

10. 色谱理论、

11. 气相色谱法、

12. 高效液相色谱法、

13. 薄层色谱法、

高效毛细管电泳法14. 高效毛细管电泳法、

15. 药物分析中的提取分离方法。

12/28/2010 20



刘文英主编
4. 内容比较

《药物分析》

培养目标

• 学生强烈的药品质量观念，

培养目标

• 具备药物分析知识技能，

• 能够胜任药品研究 生产 供应• 能够胜任药品研究、生产、供应、
使用和监督管理过程中的药物分
析工作，

• 注重研究和解决药品质量问题的
思路和能力培养，

• 使学生满足国内外医药产业迅速
发展的需求。
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刘文英主编
4. 内容比较

无法显示图像。计算机可能没有足够的内存以打开该图像，也可能是该图像已损坏。请重新启动计算机，然后重新打开该文件。如果仍然显示红色“x”，则可能需要删除该图像，然后重新将其插入。

《药物分析》目录

绪论（+21章）

第一章 药品质量研究内容与药典概况

第二章 药物的鉴别第二章 药物的鉴别

第三章 药物的杂质检查

第四章 药物的含量测定方法与验证

第五章 体内药物分析

药物分析的内容与方法

做什么？
如何做？
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药物分析的内容与方法 如何做？



无法显示图像。计算机可能没有足够的内存以打开该图像，也可能是该图像已损坏。请重新启动计算机，然后重新打开该文件。如果仍然显示红色“x”，则可能需要删除该图像，然后重新将其插入。

4. 内容比较

第六章 芳酸类非甾体抗炎药物的分析
第七章 苯乙胺类拟肾上腺素药物的分析
第八章 对氨基苯甲酸酯和酰苯胺类局麻药物的分析
第九章 二氢吡啶类钙通道阻滞药物的分析
第十章 巴比妥和苯二氮杂　类镇静催眠药物的分析
第十一章 吩噻嗪类抗精神病药物的分析
第十二章 喹啉与青蒿素类抗疟药物的分析
第十三章 莨菪烷类抗胆碱药物的分析
第十四章 维生素类药物的分析第十四章 维生素类药物的分析
第十五章 甾体激素类药物的分析
第十六章 抗生素类药物的分析第十六章 抗生素类药物的分析
第十七章 合成抗菌药物的分析
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4. 内容比较

无法显示图像。计算机可能没有足够的内存以打开该图像，也可能是该图像已损坏。请重新启动计算机，然后重新打开该文件。如果仍然显示红色“x”，则可能需要删除该图像，然后重新将其插入。

第十八章 药物制剂分析概论

第十九章 中药及其制剂分析概论第十九章 中药及其制剂分析概论

第二十章 生化药物和生物制品分析概论第二十章 生化药物和生物制品分析概论

第二十一章 药品质量研究中现代分析技术进展

药物分析的相关应用与技术
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国外教材的借鉴作用

5. 借鉴作用

国外教材的借鉴作用
• 国外专项教材丰富：

针对药物分析的各类任务都有相对具体的系统全面的专业教学参

考材料。

如新药研究申报中的药物分析、药物有关物质研究分析、药物稳

定性研究方法、药物分析方法验证等专著。

• 国外围绕新药研究申报中的药物分析任务编制的教材，值得我国药物分国外围绕新药研究申报中的药物分析任务编制的教材，值得我国药物分

析教学参考

• 借鉴目的：以便学生理论联系实际地掌握好药物分析专业知识和技能，

胜任新药创新研究工作需要。
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胜任新药创新研究工作需要



6. 引进教材

需要进一步引进的6部药物分析教材：

• 1、Satinder Ahuja, Stephen Scypinski. Handbook of modern 
pharmaceutical analysis 2010(2Ed) Academic Press San Diegopharmaceutical analysis, 2010(2Ed), Academic Press, San Diego, 
USA 现代药物分析指南

• 2、Lena Ohannesian, Antony J. Streeter. Handbook of 
Pharmaceutical Analysis 2002 Marcel Dekker Inc New York USAPharmaceutical Analysis, 2002, Marcel Dekker, Inc. New York, USA 
药物分析指南

• 3、David C. Lee, Michael Webb. Pharmaceutical Analysis, 2008, 
Wiley India Pvt. Ltd. 药物分析y 药物分析

• 4、Joachim Ermer, John H. McB. Miller. Method validation in 
pharmaceutical analysis: a guide to best practice, 2005, Wiley-VCH 
药物分析方法验证

• 5、Richard J. Smith, Michael L. Webb. Analysis of drug impurities, 
2007, Wiley-Blackwell Publishing Ltd, Oxford, UK 药物杂质分析

这些教材从不同的角度对药物分析方法和技术进行了介绍，

对于药物分析的系统学习与掌握、从事新药开发研究均具有
良好的参考价值。
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良好的参考价值。
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