中药药剂分析复习资料
1、 选择题
1.中药制剂分析的任务是 （    ）
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.中药制剂需要质量分析的环节是（    ）
A，中药制剂的研究、生产、保管和体内代谢过程
B.中药制剂的研究、生产、保管、供应和运输过程
C.中药制剂的研究、生产、保管、供应和临床使用过程
D，中药制剂的研究、生产、供应和运输过程
E，中药制剂的研究、生产、供应和体内代谢过程
3.中药制剂分析的特点 （    ）
A.制剂工艺的复杂性
B。化学成分的多样性和复杂性
C，中药材炮制的重要性
D，多由大复方组成
E，有效成分的单一性
4.中医药理论在制剂分析中的作用是（    ）
A.指导合理用药
B。指导合理撰写说明书
C。指导检测有毒物质
D。指导检测贵重药材
E.指导制定合理的质量分析方案
5.《中国药典》规定，热水温度指（    ）
A.70~80℃ B.60~80℃C.65~85℃D.50~60℃E.40~60℃
6.中药制剂化学成分的多样性是指 （    ）
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
7.中药制剂分析的主要对象是 （    ）
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
8.中药质量标准应全面保证 （    ）
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
9.中药制剂的质量分析是指（    ）
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
10.中药分析中最常用的分析方法是 （    ）
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
11.中药分析中最常用的提取方法是 （    ）
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
12.指纹图谱可用于中药制剂的（    ）
A，定性
B.鉴别
C. 检查
D.含量测定
E.综合质量测定
13.取样的原则是（    ）
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
14.粉末状样品的取样方法可用（    ）
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
15.中药制剂分析的原始记录要 （    ）
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
二、填空题
1.中药制剂分析的意义是为了保证用药的_____、_____和有效。
2.中药制剂分析的检验应包括中药制剂的 _____ 、_____ 、_____、_____及
临床使用等过程。
3.中药制剂的检验程序分为 _____ 、_____、_____、 _____、_____等。
4. 《中国药典》的内容一般分为_____、_____ 、_____ 和_____四部分。

三、简答题
1.简述中药制剂的检查包括的主要内容。



2.简述中药制剂杂质来源的多途径性。


3.《中国药典》凡例的作用是什么?



4.中药制剂分析的检验程序包括哪些步骤?




5.中药分析的原始记录应记载哪些内容?




4、 论述题
1.中药制剂分析的主要特点包括哪些?







2.原药材的质量对中药制剂的质量会产生什么影响?







3.中药对照品在中药制剂分析中的作用如何?
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填空题
1、 安全   合理
2、 研究        保管  供应
3、取样  制备供试品        检查  含量测定
4、凡例        附录  索引

简答题
1、中药制剂的检查根据其目的意义主要包括制剂通则检查、一般杂质检查、特殊杂质
检查和微生物限度检查。

2、中药制剂的杂质来源很多，可由生产过程中带入，也可由原药材中带入，如药材中非药用部位及未除净的泥沙;药材中所含的重金属及残留农药;包装、保管不当发生霉变、走油、泛糖、虫蛀等产生的杂质;洗涤原料的水质二次污染等途径均可引入杂质。

3、现行版《中国药典》的结构分四部分:凡例、正文、附录和索引。凡例是解释和使用
《中国药典》正确进行质量检定的基本指导原则，对一些与标准有关的、共性的、需要明确
的问题以及采用的计量单位、符号、术语等，用条文加以规定，以帮助理解和掌握药典正文，
也避免在药典正文中重复进行说明。凡例中的有关规定具有法定的约束力。

4、


5、中药分析的原始记录应记载哪些内容?
中药制剂的原始记录记载所试药品的名称、来源、批号、数量、规格、取样方法、外观
性状、包装情况、检验目的、检验方法及依据、收到日期、报告日期、检验中观察到的现象、
检验数据、检验结果、结论等内容。

论述题
1、中药制剂分析多由复方组成，其组成复杂，成分众多，其主要特点主要包括以下几点:
化学成分的复杂性和多样性，由于同类成分的存在，成分之间的相互干扰，使分析测定更加
闲难;原药材的品种、规格、产地、药用部位、采收季节、加工炮制方法等存在着差异，也
影响着中药制剂的质量:有效成分的非单一性表现在中药制剂产生的疗效不是某单一成分作
用的结果，所以检测某单一物质，并不能完全反映其内在质量:制剂工艺及辅料对质量也会
产生影响。此外在进行中药制剂质量分析时要与中医药理论相结合，考虑到以上这些特点，
制定切实可行的分析方案。

2、



3、由于中药制剂中含有复杂的化学成分，且含量高低差异较大，故用一般的化学分析法难
以起到满意的测试效果，多采用仪器分析法进行分析，但仪器分析法大多需要用对照品进行
随行标准对照分析，其优点是可克服分析条件不稳定而带来的测试误差，应用对照品可从复
杂的混合物中检出欲测定成分，并对其进行定性定量分析，制备可供定性定量用的对照品，
可大大提高中药制剂质量标准化的水平。




