中药制剂分析复习资料
一、单项选择题（共40分，每小题 2 分）

1、下列哪个英文缩写表示药材生产质量管理规范……………………………………(      )
A、GMP     B、GCP    C、GLP    D、GAP 
2、按照中药材取样原则，200包件数应该取样多少件………………………………(      )
A、5       B、10     C、15     D、20

3、根据相似相容原理，极性大的药物在下列哪种试剂中溶解度最大…………………(     )
A、苯         B、乙醚    C、乙醇     D、甲醇
4、乙醇作为亲水性有机溶剂在提取分离中广泛应用，下列描述不正确的是…………(     )
A、提取液黏度小、沸点低    B、可以提取极性成分  

C、也可提取某些亲脂性成分  D、易燃、价格便宜
5、超声提取法是溶剂提取中一种重要方法，提取效率高，一般样品提取时间为……(      )
A、5 min     B、15 min    C、30 min     D、60 min
6、薄层色谱法操作时，点样选用圆点状，其圆点直径一般不大于多少………………(      )
A、1 mm    B、3 mm  C、5 mm   D、10 mm

7、关于HPLC泵的维护描述错误的是………………………………………………(      )
A、防尘或其他颗粒进入泵体  B、流动相不应含有腐蚀性液体，缓冲盐溶液不可过夜

C、防止溶剂瓶中流动相吸干  D、流动相使用前脱气处理步骤可省掉
D、具有与同源序列的质粒进行重组的能力

8、HPLC色谱柱维护时，保存色谱柱应该将柱内充满哪种液体………………………(      )
A、缓冲盐溶液    B、流动相   C、无机相    D、乙腈或甲醇

9、HPLC色谱柱使用过程中，如果柱效降低或色谱峰变形，则可能是………………(      )
A、烧结滤片被堵塞   B、大分子堵塞柱头  

C、柱压太大         D、柱头塌陷，死体积增大

10、HPLC检测含硝基、羰基和氨基酸等电化学活性基团的药物时，一般选用灵敏度更高的检测器，它是…………………………………………………………………………（　 　）
A、紫外检测器   B、荧光检测器     C、电化学检测器    D、示差折光检测器

11、关于选择HPLC流动相性质要求描述错误的是……………………………………（　 　）
A、HPLC级，易于回收样品      B、不会引起柱失效或保留特性改变

C、对样品有适宜的溶解度       D、溶剂黏度强，且与检测器相匹配

12、气相色谱对大多数含碳化合物检测时使用何种检测器…………………………（　 　）A、TCD   B、FID    C、ECD        D、FPD

13、气相色谱对含卤素、硫、磷等物质检测使用何种检测器…………………………（　 　）
A、TCD   B、FID    C、ECD        D、FPD

14、下列质谱中，不能提供标准图谱库的是……………………………………………（　 　）
A、GS/MS   B、1H-NMR   C、LC-MS/MS   D、13C-NMR

15、质谱系统中下列哪个是化学电离源………………………………………………（　 　）
A、EI  B、CI  C、ESI  D、ICP

16、HPLC流动相中加入下列哪种物质可以减轻或消除峰拖尾现象………………(      )
A、三乙胺   B、磷酸盐缓冲液   C、稀盐酸    D、乙酸

17、下列质谱中，不能提供标准图谱库的是……………………………………………（　 　）
A、气相色谱质谱   B、核磁共振氢谱   C、LC-MS/MS   D、核磁共振碳谱

18、质谱系统中下列哪个是电子轰击电离源…………………………………………（　 　）
A、EI  B、CI  C、ESI  D、ICP

19、当前，我国《中华人民共和国药典》是由那个机构颁布的…………………………（　 　）
A、国务院      B、卫生部     C、国家食品药品监督管理局    D、地方人民政府

20、关于HPLC流动相滤过膜的描述错误的是…………………………………………（　 　）
A、滤膜孔径为0.22或0.45μm         B、有机滤膜一般过滤有机溶剂

C、有机相滤膜过滤水溶液时流速要快    D、水相滤膜只过滤水溶液，严禁有机溶剂

二、填空题（共20分，每空格　1分）

1、影响中药质量的因素有药材的__________、____________和____________。 
2、在待测试样的净化分离中，沉淀法常用有______________、_______________、____________和____________。 
3、影响荧光光度计的因素有________、_____________及溶剂、杂质干扰等。
4、HPLC要求使用的超纯水制备方法有___________________________、____________、________________________。
5、与其他色谱比较，气相色谱的优点是____________________、_____________、_____________以及_______________。
6、气相色谱检测器常见的有____________________、_____________、_____________以及_______________。

三、名词解释（共 15，每小题3分）
1、萃取法

2、 分配系数

3、 中药指纹图谱

4、 水蒸气蒸馏法

5、 朗伯-比尔定律

四、问答题（共 25分）

1、请简述中药制剂药味的选定原则（5分）？
2、请简述中药生物活性测定知道原则中方法学验证包含哪些内容（5分）？

3、请回答中药制剂测定成分应遵循哪些原则（8分）？

4、请问中药生物活性测定指导原则的基本内容有哪些（7分）？

中药制剂分析复习资料答案;
一、单项选择题 （共 40 分，每小题 2 分） 

1．D    2.B    3. D   4. D   5.C     6. B    7. D    8. D    9.      10. C   

11. D   12. B  13.C   14. C  15. B   16. A   17. C   18. A   19. C  20. 
二、填空题 （共 20 分，每空格 1 分）

1．产地  采收与加工  污染  

2．乙醇沉淀   铅盐沉淀  酸碱沉淀  试剂沉淀 

3.  温度  PH值

4. 专门的纯水机或超纯水机  去离子水重蒸  二次或三次重蒸水 

5.  应用范围广  灵敏度高 分析速度快 选择性高

6、 热导检测器（TCD）        氢火焰离子化检测器（FID）

电子捕获检测器（ECD）    火焰光度检测器（FPD）

三、名词解释（共 15 分，每小题 3分）

1、萃取法
答：又称两相溶剂萃取法，是在提取液中加入与其不相混溶的溶剂，通过振摇使原提取液中的某些成分转溶到加入的溶剂中，而其他成分仍留在原提取液中。如此反复多次，将所需成分萃取出来的分离方法（3分）。

2、分配系数

答：是指在一定温度时，一种物质溶解在相互接触但又不能相互混溶的两相溶剂中，溶解平衡后，两溶剂中溶质浓度的比值。（3分）。

3、中药指纹图谱

答：指应用现代色谱技术，结合化学计量学和计算机科学，对中药所含化学物质的整体特性进行科学的表达与描述，可用于中药及其制剂的真伪鉴定与质量均一性和稳定性评价的一种技术（3分）。

4、水蒸气蒸馏法
答：是将水蒸气通入含有挥发性成分的药材中，是药材中挥发性成分随水蒸气蒸馏出来的一种提取方法。适用于能随水蒸气蒸馏而与水不相混溶的成分的提取（3分）。

5、朗伯-比尔定律

答：指物质在一定波长的吸光度与吸收介质的厚度和吸光物质的浓度成正比（3分）。

   四、简答题（共 25分）

1、请简述中药制剂药味的选定原则（5分）？
答：中药制剂处方中有君、臣、佐、使之分（2分）；

应对中药制剂中贵重药物进行定量分析，要找出相应的定量指标，以便控制其在制剂中的含量（1分）；应对中药制剂中有大毒的药材进行定量分析，以保证临床用药的安全性（1分）；

当中药制剂中同时含有大毒药材及贵重药材时，均应分别进行含量测定，以确保临床用药的安全性及有效性（1分）。
2、请简述中药生物活性测定知道原则中方法学验证包含哪些内容？（5分）

答：测定方法影响因素考察，以保证实验方法的专属性和准确性（1分）；

精密度考察，应进行重复性、中间精密度、重现性考察（3分）；方法适用性考察（1分）。

3、请回答中药制剂测定成分应遵循哪些原则（8分）？

答：有效成分的测定；毒性成分的测定；主要成分指标的测定；总成分指标的测定；特定指标的测定；专属性指标的测定；治疗效果成分指标的测定；被测定成分的含量不宜过低。（每个1分）

4、请问中药生物活性测定指导原则的基本内容有哪些（7分）？

答：实验条件：实验系选择；供试品选择；标准品或对照品选择。（每个1分）

实验设计：设计原理；设计类型；剂量设计；给药途径；给药次数；指标选择；

结果与统计；判断标准。（每个0.5分）



