
 中药制剂分析复习资料
单项选择题

1.中药制剂化学成分的多样性是指(  D   )。

A.含有多种类型的有机物质，          B.含有多种类型的无机元素:

C.含有多种中药材                    D.含有多种类型的有机和无机化合物:

E.含有多种的同系化合物

2.中药制剂分析的主要对象是( B    )。

A.中药制剂中的有效成分              B.影响中药制剂疗效和质量的化学成分

C.中药制剂中的毒性成分              D.中药制剂中的贵重药材

E.中药制剂中的指标性成分

3.中药质量标准应全面保证(  C   )。

A.中药制剂质量稳定和疗效可靠             B.中药制剂质量稳定和使用安全

C.中药制剂质量稳定、疗效可靠和使用安全   D.中药制剂疗效可靠和使用安全

E.中药制剂疗效可靠、无副作用和使用安全

4.中药制剂的质量分析是指( E    )。

A.对中药制剂的定性鉴别                B.对中药制剂的性状鉴别

C.对中药制剂的检查                    D.对中药制剂的含量测定

E.对中药制剂的鉴别、检查和含量测定等方面的评价

5.中药分析中最常用的分析方法是(  C   )。

A. 光谱分析法    B.化学分析法     C.色谱分析法   D.联用分析法     E.电学分析法

6.中药分析中最常用的提取方法是(  A   )。

A.溶剂提取法     B.煎煮法         C.升华法       D.超临界流体萃取  E.沉淀法

7.指纹图谱可用于中药制剂的(  E   )。

A.定性     B.鉴别     C.检查     D.含量测定    E.综合质量测定

8.取样的原则是( C    )。

A.具有一定的数量  B.在效期内取样  C.均匀合理   D.不能被污染  E.包装不能破损

9.粉末状样品的取样方法可用(  B   )。

A.抽取样品法      B.圆锥四分法    C.稀释法     D.分层取样法 

E.抽取样品法和圆锥四分法

10.中药制剂分析的原始记录要(  E   )。

A.完整、清晰      B.完整、具体    C.真实、具体  D.真实、完整、具体

E.真实、完整、清晰、具体

（一）A型题(备选答案在前，试题在后，每组若干题，每组题均对应同一组备选答案，每题只有一个正确答案。每个备选答案可重复选用，也可不选用)

1.中药制剂分析的任务是（ D      ）。

A.对中药制剂的原料进行质量分析 



B.对中药制剂的半成品进行质量分析   

C.对中药制剂的成品进行质量分析



D.对中药制剂的各个环节进行质量分析   

E.对中药制剂的体内代谢过程进行质量检测  

2.中药制剂化学成分的多样性是指（   D    ）。

A.含有多种类型的有机物质   

B.含有多种类型的无机元素 

C.含有多种中药材   

   

D.含有多种类型的有机和无机化合物 

E.含有多种的同系化合物    

3.在牛黄解毒片的显微化学反应中，取本品研细，加乙醇10mL,温热10分钟，滤过，取滤液5mL，加镁粉少量与盐酸0.5mL，加热，即显红色，为鉴别方中哪味药材的反应。（    C   ）。

A.大黄 
         B.牛黄
        C.黄芩
    

D.冰片
            E.雄黄   

4.杂质限量的表示方法常用（   B    ）。

A.ppm 
            B.百万分之几
     C.μg 


D.mg               E.ppb   

5.砷盐限量检查中，醋酸铅棉花的作用是（  C     ）。

A.将As5+还原为As3+                 B.过滤空气  

C.除H2S            

D.抑制锑化氢的产生     

E.除AsH3    

6.农药残留量分析中最常用的提取溶剂为（  A     ）。

A.丙酮 
  B.甲醇
   C.乙醇 
    D.正丁醇
   E.水   

7.样品粉碎时，不正确的操作是（   E    ）。

A.样品不宜粉碎得过细 

B.尽量避免粉碎过程中设备玷污样品   

C.防止粉尘飞散 

D.防止挥发性成分损失    

E.粉碎颗粒不必全部通过筛孔，只要过筛的样品够用即可    

8．中药制剂分析的主要对象是（   B    ）。

A．中药制剂中的有效成分        

B．影响中药制剂疗效和质量的化学成分   

C．中药制剂中的毒性成分        

D．中药制剂中的贵重药材   

E．中药制剂中的指标性成分

9.薄层扫描定量时均采用随行标准法，即标准溶液与供试品溶液交叉点在同一块薄层板上，这是为了（  C     ）。

A.防止边缘效应              

B.消除点样量不准的影响    

C.克服薄层板厚薄不均匀而带来的影响

D.消除展开剂挥发的影响   

E.调整点样量    

10.分析中药制剂中生物碱成分常用于纯化样品的担体是（   A    ）。

A.中性氧化铝        B.凝胶               C.SiO2 

D.聚酰胺            E.硅藻土    

（二)B型题(备选答案在前，试题在后，每组若干题，每组题均对应同一组备选答案，每题只有一个正确答案。每个备选答案可重复选用，也可不选用)    

A.异羟肟酸铁试剂    B.改良碘化铋钾试剂   C.茚三酮试剂      

D.硫酸钼酸试剂      E.硅钨酸试剂   

1. 用薄层色谱法分析麻黄生物碱可选用的显色试剂是（  C     ）。

2. 用分光光度法测定附子注射液中酯型生物碱可选用的试剂是（  A     ）。

3. 用纸色谱法鉴别中药制剂中生物碱成分不能用的的显色试剂是（   D    ）。

4. 用重量法进行生物碱成分分析时可选用的试剂是（  E     ）。

5. 用薄层色谱法分析一般生物碱时，最常用的显色试剂是（   B    ）。 

A.含量高的主成分          B.挥发性成分        C.脂溶性成分 

D.重金属元素及无机元素    E.具有荧光的物质    

6.化学分析法适用于测定中药制剂中的（   A    ）。

7.气相色谱法适用于测定中药制剂中的（    B   ）。

8.反相高效液相色谱法适用于分析中药制剂中的（   C    ）。

9.原子吸收分光光度法适用于测定中药制剂中所含的（   D    ）。

10.荧光分析法适用于测定中药制剂中（    E   ）。

(三)C型题(备选答案在前，试题在后。每组若干题。每组题均对应同一组备选答案，每题只有一个正确答案。每个备选答案可重复选用，也可不选用)  

A.制剂通则检查           B.特殊杂质检查 

C.两者均是               D.两者均不是   

1.珍视明滴眼液pH值的检查属于（    A   ）。

2.阿胶膏剂挥发性碱性物质的检查属于（    B   ）。

3.地奥心血康胶囊的干燥失重测定属于（  D     ）。

4.注射用双黄连(冻干)中草酸盐的检查属于（   D    ）。

5.注射用双黄连(冻干)中铁盐的检查属于（    D   ）。

A.口服液                 B.注射剂      

C.两者均是               D.两者均不是   

6.可用萃取法提取成分（  C     ）。

7.可用回流法提取成分（       ）。

8.检查pH值（       ）。

9.要有指纹图谱（       ）。

10.检查相对密度（       ）。

二、多项选题   

1.中药制剂分析中常用的净化方法有（    ABCD   ）。

A.液—液萃取法           B.微柱色谱法           C.沉淀法 

D.蒸馏法                 E.超临界流体萃取法   

2.《中国药典》检查杂质采用的方法有（   AC    ）。

A.与标准液进行对比     

B.与阴性药品对比    

C.在供试品中加入试剂，在一定条件下观察有无正反应出现   

D.与阴性药材对比 

E.供试品加试剂前后对比    

3.中药制剂的含量测定中，进行样品处理的主要作用是（   ABCDE    ）。

A.使被测成分有效地从样品中释放出来，制成供分析测定的稳定试样   

B.除去杂质，净化样品，以提高分析方法的重现性和准确度   

C.进行富集或浓缩，以利于低含量成分的测定  

D.衍生化以提高方法的灵敏度和选择性    

E.使试样的形式及所用溶剂符合分析测定的要求   

4.影响薄层扫描定量的主要因素是（       ）。

A.吸附剂的性能及薄层板的质量         

B.点样操作与随行标准   

C.展开条件         

D.显色            

E.扫描仪输入的参数是否合理

5.中药制剂中总生物碱含量测定可选用（  ACDE     ）。

A.重量法               B.气相色谱法      C.酸碱滴定法   

D.酸性染料比色法       E.苦味酸比色法    

6.中药制剂中含亚甲二氧基结构的木脂素成分含量测定可用（  ACDE     ）。 

A. 异羟肟酸铁比色法    B. 酸碱滴定法      C.薄层扫描法   

D. 高效液相色谱法      E. 没食子酸比色法   

7.属于胆酸含量测定方法的是（   ACD    ）。

A.酸碱滴定法           B.配位滴定法       C.比色法   

D.薄层扫描法           E.氧化还原滴定法   

8.片剂的提取方法有（       ）。

A.冷浸法               B.萃取法           C.回流提取法 

D.超声振荡法           E.沉淀法   

9.在中药制剂的含量测定中，下列哪些是测定成分的选择原则（ ABCDE      ）。 

A.测定有效成分         B.测定毒性成分     C.测定总成分  

D.测定易损成分         E.测定专属性成分  

10.HPCE法主要用于分离（       ）。

A.有机酸、碱           B.氨基酸           C.生物大分子 

D.糖类                 E.无机离子

三、填空题    

1.中药制剂分析的意义是为了保证用药的安全、  合理  和 有效    。

2.中药制剂的理化定性鉴别方法主要有一般化学反法、    升华法     、

    光谱法           、色谱法。

3.在重金属检查中标准铅液的用量以   20μg       较适宜，小于  10μg     或大于30μg ，则呈色太浅或太深不利于目视比较。    

4.用直接萃取法萃取生物碱时，应调节水相的pH  ≥pKa＋2    ，而萃取有机酸时，应调节水相的pH__≤pKa－2  __。    

5.酸性染料比色法测定中药制剂中生物碱类成分主要影响因素是    介质pH值  、   酸性染料的种类           、有机溶剂的选择。

6.熊胆中的主要化学成分是   胆汁酸类    成分，其中主要含  牛磺熊去氧胆酸     ，经碱水解后得熊去氧胆酸、牛磺鹅去氧胆酸。

7.中药注射剂制定指纹图谱的前提是固定  中药材品种    、  产地   和采收期。

8.国务院药品监督管理部门颁布的  中华人民共和国药典》  和   药品标准     为国家药品标准。   

9.电渗流是指毛细管内溶液在            作用下               的现象。   

10. 单体黄酮成分含量测定方法主要有               、               。
四、名词解释
1.中药制剂分析：是以中医药理论为指导，运用现代分析的理论和方法， 综合检验和控制中药制剂质量的一门应用学科。  
2.中药制剂：指中医药理论指导下， 以中药材或中药饮片为主要原料， 
按照确定的处方和工艺 制成的，具有一定规格，可直接用于防治疾病的药品。 
3.中药指纹图谱：
4.全面质量管理： 是指在全面社会的推动下，企业中所有部门，所有组织，所有人员都以产品质量为核心，把专业技术，管理技术，数理统计技术集合在一起， 
建立起一套科学严密高效的质量保证体系， 控制生产过程中影响质量的因素， 
以优质的工作最经济的办法提供满足用户需要的产品的全部活动。 
5.取样：

五、简答题   

1.薄层扫描法方法学考察时作标准曲线的目的何在?   

答案要点：对于用Kubelka-MunK曲线校直法进行定量的仪器（如岛津CS系列薄层扫描仪）作标准曲线的目的是（1）检查所选择的散射参数SX是否适宜。SX值适宜则工作曲线被校为直线，否则，需再调整；（2）考察工作曲线是否过原点，以确定采用外标一点法还是用外标二点法定量；（3）确定点样量的线性范围。

对采用回归法进行定量计算的薄层扫描仪（如CAMAG系列），其工作曲线可直接用于定量。平行点多点对照品溶液，由计算机对所测得的数据进行线性或非线性回归，定义出回归方程，计算供试品的含量。  

2.总多糖的主要含量测定方法有哪些?    

答案要点：DNS比色法系利用3，5-二硝基水杨酸与多糖水解后的还原糖生成有色物质进行测定；      苯酚-硫酸法系利用苯酚-硫酸试剂可与游离的或多糖中的己糖、糖醛酸起显色反应，己糖在490nm波长处、戊糖及糖醛酸在480nm波长处有最大吸收，吸收度与糖含量呈线性关系。  蒽酮-硫酸法系利用多糖与硫酸发生脱水反应，生成糠醛或其衍生物，与蒽酮试剂缩合生成有色物质进行测定。  

3.为什么中药制剂的杂质只进行限量检查，一般不测定其准确含量?   

答案要点：在不影响疗效和不发生毒副作用的原则下，对于中药制剂中可能存在的杂质允许有一定限度，在此限度内，杂质的存在不致对人体有毒害，不会影响药物的稳定性和疗效，因此，对中药制剂中的杂质进行限度检查即可。 
4.中药制剂分析特点。
分析方案设计题

乐脉颗粒的质量分析方案设计   

组成：丹参、川芎、赤芍、红花、香附、木香、山楂    

制法：以上七味，经煎煮、滤过、浓缩至清膏、与乳糖流化、干燥、制成颗粒。   

要求：请设计本品的定性鉴别、检查及含量测定分析方法。

答案要点： 

定性鉴别：     

 薄层鉴别：对方中丹参、川芎、木香进行鉴别，丹参采用丹参酮ⅡA对照品进行对照，川芎 、木香采用对照药材进行对照。  

检查：应符合药典中有关颗粒剂的各项检查（检查方法及限度可参看药典）     

（1）装量差异     （2）微生物限度     （3）相对密度

含量测定：      

以下中白芍的有效成分芍药苷为定量指标

（1）供试品制备：芍药苷为萜类成分，可用有机溶剂提取，选用乙醇提取；乙醇的提取时间、提取次数、提取方法等都要进行条件选择才能确定。     

（2）测定方法：《中国药典》乐脉颗粒项下含量测定即选用高效液相色谱法测定赤芍所含芍药苷的含量。  

（3）方法学考察：应进行有关含量测定的方法学考察试验：线性范围试验、稳定性试验、精密度试验、重现性试验、回收率试验等。      

（4）样品含量测定：在以上优选条件基础上，对三批样品进行含量测定，并制定其含量范围。
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