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前言

本书为教育部高等院校制药工程专业本科教学规划教材之一。
在当前学时越来越有限的教学背景下，依据教育部制药工程教学指导分委员会制定的高等学校理工科
制药工程专业规范编写。
中药分析是中药科学领域的一个重要组成部分，它运用物理、化学、物理化学、生物学以及药物信息
学的方法和技术，获得中药的组成、结构、真伪、纯度、含量等相关质量信息，对中药研制、生产、
流通和使用等各个环节进行全面监控，从而保障中药质量，使中药满足人们防病、治病的需求，并促
进中药现代化。
全书分九章，分别为概论、中药分析常用方法、中药的定性鉴别、中药的杂质检查、中药植物药分析
、中药矿物药与动物药分析、中药制剂分析、中药及其制剂质量标准的制定和中药制药过程质量监测
等。
在内容上力求遵循制药工程专业的培养目标和中药质量控制的实际需要，将中药制药质量控制与制药
工程专业的特点相结合，突出制药过程质量控制的总体概念。
编写中力求既反映中药质量控制的成熟内容，又反映中药分析的发展方向，围绕着质量第一的观念，
将传统的中医药理论和现代分析方法相结合，分别介绍中药的定性鉴别、杂质检查、含量测定及其生
产过程质量控制方法。
本书主要供高等院校制药工程专业教学使用，同时也可供中药学、药学、中药资源与开发、药剂、化
学等其他相关专业使用，还可作为药品研究开发单位、药品生产企业、医药行业质量检验部门等专业
技术人员的参考书。
本书在编写过程中，得到了教育部制药工程专业教学指导分委员会和化学工业出版社的指导和帮助，
同时得到编委所在学校的支持与协助。
本书西安交通大学傅强任主编，中南大学梁逸曾教授审阅了书稿，对内容提出了许多宝贵的建议。
本书各章编写人员：第一章，西安交通大学傅强；第二章，重庆大学徐溢、刘玮琦；第三章，重庆大
学季金苟、徐溢；第四章，西安交通大学郭琦；第五章，成都中医药大学邓放；第六章，中国药科大
学狄斌；第七章，广州中医药大学陈丰连；第八章，沈阳药科大学赵怀清；第九章，四川大学梁冰、
姚舜、宋航。
西安交通大学药学系石娟、胡震、常春老师，博士研究生杜玮、孙四娟，硕士研究生罗凯霞、骆意芬
、王小亮、贾建忠和黄萍等同学参与了部分绘图和文字校对工作，在此谨致谢意。
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内容概要

本书为教育部高等院校制药工程专业本科教学规划教材。
全书分9章，分别介绍了中药分析常用方法、中药的定性鉴别、中药的杂质检查、中药植物药分析、
中药矿物药与动物药分析、中药制剂分析、中药及其制剂质量标准的制定和中药制药过程质量监测。
本书既反映中药质量控制的成熟内容，又反映中药分析的发展方向，围绕着质量第一的观念，将传统
的中医药理论和现代分析方法相结合。
     本书主要供高等院校制药工程专业教学使用，同时也可供中药学、药学、中药资源与开发、药剂、
化学等其他相关专业使用，还可作为药品研究开发、药品生产企业、医药行业质量检验等专业技术人
员的参考书。
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章节摘录

插图：中药制剂的性状鉴别主要包括制剂的外观及内容物的形态、颜色、气味等。
不同剂型的药物性状鉴别的主要特征不同，一般按照药典制剂通则项下对应剂型的要求和药品说明书
进行鉴别。
药品内在质量发生改变时也会引起其外观性状发生改变。
常见剂型性状鉴别的主要内容如下。
（1）片剂，片剂外观应一致，完整光洁，硬度适宜，无潮解粘连、松片、裂片现象。
色泽应均匀一致。
片面应光滑无毛糙起孔现象，无附着粗细结晶、杂质、色斑或发霉。
断面各成分颜色应分布均匀，无杂质。
嗅味应正常，应有该药特色的味感。
包衣的药品其素片多数具有苦味或其他特殊的气味。
如牛黄解毒片砸碎后有冰片味。
（2）胶囊，剂胶囊剂应整洁，大小形体应一致。
囊壳无受潮黏结、变形、渗漏或老化变脆的现象，应无异臭。
内容物通常为粉末或颗粒，应符合散剂或颗粒剂的性状要求。
（3）散剂，散剂应干燥、疏松、混合均匀，色泽一致。
气味清纯无怪异，有该药固有的气味，无潮解和结块现象。
（4）颗粒，剂颗粒剂应干燥，颗粒大小应均匀、色泽应一致，不应有长条状颗粒或色泽不一致现象
，细粉比例一般较小。
有该药的特殊清香气味。
手感应有干燥砂样感，不应有吸潮、结块、潮解的现象，细粉应易滑动、不粘袋。
（5）注射剂溶液型注射剂应澄明，色泽均匀，无变色或絮状物沉淀；注射用粉针剂应无结块、粘瓶
现象，溶液无异常变化。
乳状液型注射剂应稳定，无破乳分层现象，乳滴大小应符合标准；混悬液无结块而不易摇散的现象。
（6）丸剂，丸剂外观应圆整均匀、色泽一致。
蜜丸应细腻滋润，软硬适中。
蜡丸表面应光滑无裂纹，丸内不得有蜡点和颗粒。
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编辑推荐

《中药分析》：教育部高等学校制药工程专业教学指导分委员会推荐教材。
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