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内容概要

　　《药物分析与质量控制》是2010年度教育部高职高专化工技术专业教学指导委员会精品课
程&ldquo;药物质量控制&rdquo;的配套教材。
　　《药物分析与质量控制》以基于工作过程为导向，以药品质量控制和检验程序为出发点，以《中
国药典》（2010年版）为主要参考标准，通过介绍代表性药物的分析方法和技术，阐述了原料药及制
剂的鉴别、检查和含量测定等质量控制方面的内容，并作为教材首次介绍了原辅料供应商的资质审计
、成品出厂放行质量审计和药用辅料的质量控制等内容。
　　《药物分析与质量控制》内容既包括检验方法和测定原理，又包括实验操作和注意事项，而且图
文并茂，在工作任务中附有与企业实际要求一致、符合药品检验规定的相关原始记录，体现了高职高
专工学结合的教学特点。
为方便教学，每个工作任务后都附有相关知识点介绍和思考与训练。
　　《药物分析与质量控制》可作为高职高专及本科院校二级职业技术学院药物分析、工业分析、制
药及相关专业学生的教材，也可作为相关职业培训班的培训教材，还可供广大药品检验从业人员日常
参考。
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章节摘录

版权页：插图：设施器材完备，以防一旦事故发生造成伤害或损失。
化学试剂贮存室应有良好的耐腐蚀、防爆性能，通风良好，温度一般保持室温（一般为5～25℃）。
（3）盛放化学试剂的贮存柜需用防尘、耐腐蚀、避光的材质制成，取用方便。
化学检验中使用的化学试剂种类繁多，性质相互抵制的化学危险物品，不得在同一柜或同一贮存室存
放。
须严格按其性质（如剧毒、麻醉、易燃、易爆、易挥发、强腐蚀等）和贮存要求分类存放。
分类：一般按液体、固体分类；每一类又按有机、无机、危险品、低温贮存等再次归类，按序排列，
分别放整齐，造册登记。
贮存：易潮解吸湿、易失水风化、易挥发、易吸收二氧化碳、易氧化、易吸水变质的化学试剂，需密
闭或蜡封保存；见光易变色、分解、氧化的化学试剂需避光保存；爆炸品、剧毒品、易燃品、腐蚀品
等应单独存放；溴、氨水等应放在普通冰箱内，某些高活性试剂应低温干燥贮存。
（4）化学试剂的贮存由专人负责（QC员）。
QC员应该具备高度责任心和一定的专业知识，并经过专业培训且经考核合格，保证化学试剂按规定
要求贮存。
（5）各种试剂均应包装完好，封口严密，标签完整，内容清晰，发现试剂瓶上标签掉落或将要掉落
模糊时，应立即重新贴好标签。
（6）剧毒试剂应执行双人双锁设专柜保管，使用时实行双人复核制。
保管人员按领取单发放，严禁超额领取，如操作在一个班内无法完成，必须采取有效措施防止可能的
意外发生；发放完毕，由保管人、复核人双人用专用封签封口，注明余量、日期。
对毒性物品应每季检查一次贮存情况，发现问题立即采取措施并报告质保负责人。
化验室领回的毒性物品由操作人员管理使用，化验中心负责人监护使用过程。
使用过程中剩余毒性物品如仍可利用，应退回，实验完毕，毒性废弃液、剩余不可用毒性物品必须在
中心化验室主任的监督下采用适宜的方法进行处理，并做好记录。
（7）标准物质的管理。
管理员每年年底根据企业生产品种，作出标准物质计划和文字说明。
内容包括标准物质的名称、数量、库存量、检验品种名称，报QC负责人批准。
①标准品的购买。
国内一般到省、市药检所或中国药品生物制品检定所直接购买。
②标准品的接收。
应检查包装完好、洁净、封口严密，标签完好、清楚；与购买单是否一致；对购进的标准品和对照品
标签注明购进日期，并填写标准品、对照品入库与发放记录。

Page 6



第一图书网, tushu007.com
<<药物分析与质量控制>>

编辑推荐

《药物分析与质量控制》是高职高专规划教材之一。
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