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《药物降解的有机化学》系统论述了药物的各种降解机理与途径，包括水解降解、氧化
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降解、光化学降解、药物与辅料间相互作用及生物药的化学降解等，尤其是在ICH与W
HO指导原则下，接近“真实”条件下的药物强降解机理以及长期储存条件下（稳定性
试验中）药物的各种降解机理。本书讨论了在药物降解中具有重要意义的有机反应，并
用从商业化药物产品到处于各个不同开发阶段，从制剂开发到制造工艺开发的候选药物
的降解实例来加以说明。本译著共九章，包括：引言、水解降解、氧化降解、各种类型
的降解反应及其机理、药物与辅料的相互作用以及加合物的形成、光化学降解、生物药
的化学降解、解析降解产物结构及其降解途径的策略、药物降解的控制等。

《药物降解的有机化学》可供从事药物研究开发、药物分析、制剂生产、临床药学、药
理学等药学工作者阅读，也可供高等医药院校药学、临床药学、药物制剂、制药工程等
专业师生参考。
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药物杂质

药物化学

药物

杂质

机理

定性

评论

CMC领域药物降解杂质研究专著。以化学转化和反应机理为主线，结合大量现实案例，
探讨降解杂质和药物稳定性，且对制剂开发有指导意义。杂质定性研究者必读书目。译
本翻译腔没能打磨干净，小有遗憾。幸得原作者勘校，也算是保持了原貌。方正排版软
件不尽如意，标点压缩和行内特殊符号略显丑陋。比较可惜的是略去了原著书尾的索引
页。
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书评

格式说明： Page182 para2 Line2 182页第2段第2行 --------------------- P31 L-3 “酸条件”
应为 “碱条件” P31 L-2 “碱条件” 应为 “酸条件” P168p3L1 “norris” 应为
“Norrish”，正文多处此typo P169p2L4
“φ”应为“Φ”，光通量符号一般使用大写的Phi，方正字体...  
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