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2026 年广州医科大学 349药学综合考研核心笔记 

 

《药物分析》考研核心笔记 

 

第 1 章  药品质量研究的内容与药典概况 

 

考研提纲及考试要求 

 

考点：药品标准 

考点：药品质量研究的目的 

考点：药品标准制定的基础 

考点：药品标准术语 

考点：药品标准制定的原则 

 

考研核心笔记 

【核心笔记】药品质量研究的目的 

1.药品标准 

药品标准：系根据药物自身的理化与生物学特性，按照批准的来源、处方、生产工艺、贮藏运输条件

等所制定的，用以检测药品质量是否达到用药要求并衡量其质量是否稳定均一的技术规定。 

国家药品标准：是国家对药品质量及检验方法所作的技术规定。是药品生产、经营、使用、检验和监

督管理部门共同遵循的法定依据。 

（1）药物的生物学特性反映的是药物的内在质量。 

（2）药品的质量同时也取决于药物的纯度与含量等外在质量。 

（3）药品标准的内涵包括：真伪鉴别、纯度检查和品质要求三个方面； 

药品在这三方面的综合表现决定了药品的安全性、有效性和质量可控性。 

 

2.药品质量研究的目的 

（1）制定药品标准； 

（2）加强对药品质量的控制及监督管理； 

（3）保证药品的质量稳定均一，达到用药要求； 

（4）保障用药的安全、有效和合理。 

【核心笔记】药品质量研究的主要内容 

1.药品标准制定的基础 

（1）需对药物的结构、理化性质、杂质与纯度及其内在的稳定性特性进行系统的研究和分析； 

（2）需对影响药品质量的生产工艺过程、贮藏运输条件等进行全面的研究和考察； 

（3）需要充分了解药物的生物学特性（药理、毒理和药代动力学）； 

从而制定出有关药品的质量、安全性和有效性的合理指标与限度。 

 

2.药品标准术语 

（1）凡例 

《中国药典》包括凡例、正文和通则；《中国药典》收载国家药品标准； 

国家药品标准：由凡例与正文及其引用的通则共同构成。 

凡例是为正确使用《中国药典》进行药品质量检定的基本原则；是对《中国药典》正文、附录及与质


