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中药药剂学自学考试大纲

浙江省高等教育自学考试办公室

二OO一年十月

自学用书：《中药药剂学》，范碧亭主编，上海科学技术出版社，1997年12月第1版

参考书目：1、《药剂学》（第二版），南京药学院药剂学教研组编著，人民卫生出版社，1985年版

          2、《中药药剂学》（供中药类专业专科及成人用），徐连英主编，人民卫生出版社，1998年7月

Ⅰ 课程性质与学习目的

    中药药剂学是以中医药理论为指导，运用现代科学、技术研究中药药剂的配制理论、生产技术和质量控制等内容的一门综合性应用技术科学。它不但与本专业的各门基础课、专业基础课和其他专业课有联系，而且和生产实际及临床用药也密切相关。因此，可以说中药药剂学是联结中医与中药的桥梁。

    为使学员学好本门课程，保持和发扬中医药特色，掌握与中药药剂有关的现代科学技术，保证自学考试质量，现将本考试大纲的内容简介如下：本课程内容分为22章，第一部分“绪论”，“药剂制备基础”，包括药剂卫生、粉碎与筛析、浸提与分离、蒸发与干燥、表面活性剂等六章；即将中药药剂学中带共性的基础理论、知识与技术归于这六章。第二部分包括浸出制剂、胶剂、散剂、颗粒剂、胶囊剂、丸剂、片剂、外用膏剂、栓剂、注射剂（附滴眼剂）、气雾剂及其他剂型共十三章；即将中药各种剂型的基本理论、制备技术与质量控制等内容归于这十三章。第三部分包括药物新剂型、中药制剂的稳定性、中药制剂的生物有效性，中药的配伍变化等四章；本章属中药药剂学较新进展的内容，其研究性质更为明显，掌握本章内容对实现中药药剂现代化具有更重要的作用。中药药剂学自学考试大纲则以第一部分“药剂制备基础”与第二部分“中药制剂”为重点，绪论和其他两章重点内容要求熟习，一般内容有一定了解即可。

    本大纲以全国高等中医药院校《中药药剂学》教学大纲为主要依据，并吸收近年来药剂学的新成就。

    中药药剂学是中药专业的一门主干专业课。要求学员掌握中药各种常用剂型的特点、制备工艺、质量控制等方面的基本理论和技术，并要具备初步进行中药剂型改革及药剂生物有效性的研究知识和能力。为此，应该学习中药药剂的基本理论知识，训练中药药剂的基本技能，并应适当地学习现代药剂学中的有关内容。

    本门课程自学时数为140学时，实验为54学时。

Ⅱ 课程内容及考核要求

第一章    绪论

    一、考核要求

    1、掌握剂型选择的原则和中药药剂工作依据（药典与部颁标准等）的正确使用方法及常用术语。

    2、熟悉中药药剂学的含义、性质、任务。

    3、了解药物剂型分类与中药药剂的发展史。

    二、课程内容

    精读：① 中药药剂学的性质及剂型选择原则；② 中药药剂的常用术语；③ 中药药剂的工作依据。

    通读：① 中药药剂的发展药史；② 药物剂型的分类；③ 中药药剂学的基本任务。

第二章    中药调剂的基础知识

    一、考核要求

    1、掌握调剂工作制度和程序，审查处方和调配药剂要点。

    2、熟悉中药“斗谱”排列的原则；度量衡；中药毒性药品品种及用量；处方禁忌药。

    3、了解处方种类与格式；中药房的组织结构与管理；中药房的类型与任务。

    二、课程内容

    第一节    概述

    通读：中药调剂的内容

    第二节    处方

    通读：处方的含义、种类、内容、格式；中药处方组成的特点。

    第三节    中药房的组织结构与管理

    精读：调剂工作制度；中药“斗谱”排列的原则；度量衡；中药毒性药。

    通读：中药调剂室、制剂室、供应室等的工作任务与内容；配伍及妊娠禁忌药等知识。

    第四节    调剂用药的供应

    通读：调剂用饮片和中成药的采购、贮存、调拨、供应的方法和步骤。

    第五节    配方的基本知识与要点

    精读：中药处方的审查、调配、复核及发药的要求与方法。

    通读：特殊药品的处理方法；配方注意事项。

第三章    药剂卫生

    一、考核要求

    1、掌握中药制剂中常用的灭菌方法。

    2、熟悉药剂防腐、无菌操作及除尘的方法与措施及药剂卫生的基本要求。

    3、了解药剂卫生的重要意义及药剂制备的GMP基本要求及F值和F0值。

    二、课程内容

    第一节    概述

    精读：药剂卫生标准（见现行文件规定）

    通读：① 药剂卫生的重要意义及与药剂质量的关系；② 中药药剂的污染途径。

    第二节    制药环境的卫生管理

    通读：中药制药厂建设的基本要求：空气洁净技术与应用；洁净室的卫生与管理。

    第三节    灭菌方法与无菌操作

    精读：物理灭菌法（干热、湿热、紫外线、Co-60等）的特点应用及影响因素。

    通读：① 化学灭菌法；② 无菌操作法的要领及注意事项；③ F值和F0值。

    第四节    防腐与防虫

    精读：常用防腐剂的性质与应用。

    通读：药剂防腐、防霉与防虫的意义及防止措施。

第四章    粉碎与筛析

    一、考核要求

    1、掌握常用的粉碎方法。

    2、熟悉粉碎和筛析的常用机械的构造、性能与使用方法。

    3、了解药料粉碎和筛析的基本原理及微粉学基本知识。

    二、课程内容

    精读：粉碎方法（干法粉碎与湿法粉碎及细料药的粉碎方法）。

    通读：① 药料粉碎的目的意义；② 粉碎基本原理；③ 主要粉碎机械的构造、性能、使用方法及除尘设备。

    第二节    筛析

    精读：① 药筛的种类、规格；② 药粉的分等（参见《中国药典》2000年版•一部）。

    通读：① 药粉的筛析含义与目的；② 过筛器械的构造，性能及使用方法；③ 筛析分离药粉的方法和器械使用。

    第三节    微粉学基础知识

    通读：① 微粉学的概念；② 微粒的性质（比表面积，密度、孔隙率及流动性等）；③ 微粉学在药剂生产中的应用。

第五章    散剂

    一、考核要求

    1、掌握药物粉末混合原则与制备方法。

    2、熟悉中药散剂、含义与特点。

    3、了解散剂、质量要求。

    二、课程内容

    精读：① 散剂的定义、特点与分类；② 中药一般散剂的制法（重点搞清楚“倍增套色法”）和混合器械。

    通读：① 特殊散剂（包括含毒剧药散剂售含液体散剂及含共熔成分散剂）的制法；② 散剂举例。

第六章    浸提、分离与浓缩、干燥

    一、考核要求

    1、掌握各类药料的浸提方法和器械。

    2、熟悉植物药料的浸提原理和影响因素。

    3、掌握常用浓缩与干燥的方法及设备的构造、性能与使用。

    4、熟悉浓缩与干燥的基本原理及影响因素。

    5、了解常用溶剂的性质与处理方法。

    二、课程内容

    第一节    药材成分与疗效的关系

    通读：药材成分的分类及各类成分与疗效的关系以及如何做到去粗存精，有效地提取。

    第二节    浸提原理与影响因素

    精读：① 植物药料的浸出过程（浸润、渗透，解吸、溶雇解；扩散、置换等）；② 影响浸提的主要因素（药料性状、溶媒性质、PH值、温度、时间及浓度差等）。

    第三节    常用浸提方法与设备

    一、浸提溶剂

    精读：① 水；② 不同浓度乙醇。

    通读：① 油、乙酸乙酯、丙酮、氯仿等溶剂的性质和使用；② 浸提辅助剂（酸、碱、甘油、表面活性剂等）的应用。

    二、浸提方法与设备

    精读：① 常用的浸提方法（浸渍法、渗漉法、煎煮法、回流法、蒸馏法、超临界流体提取法等）及设备；② 常用的精制方法：醇处理（浓缩、加醇、冷藏、过滤、回收）及其他有机溶剂的分级沉淀法，结晶和重结晶法，萃取法，盐析法，透析法，层析法，吸附法，及离子交换法等。

    第四节    常用精制方法

    精读：① 水提醇沉法；② 醇提水沉法。

    通读：① 透析法；② 盐析法。

    第五节    固体与液体的分离

    精读：① 普通滤过的滤材，滤器的种类与性质；② 微孔薄膜过滤和超滤法。

    通读：① 过滤方法、设备及影响因素；② 离心分离方法及设备。

    第六节    浓缩

    精读：常用蒸发浓缩的方法（常压浓缩、减压浓缩、薄膜浓缩和多效浓缩等）及器械的构造、性能与使用方法。

    通读：影响蒸发的因素（加热方式、药液性质、传热速度、蒸发面积与表面压力等）

    第七节    干燥

    精读：常用干燥方法（气流干燥、真空干燥、喷雾干燥、远红外干燥、沸腾干燥、冷冻干燥等）与设备。

    通读：影响干燥的因素（药料的性质，干燥介质的温度、湿度与流速，干燥时蒸汽压力等）。

第七章    浸出制剂

    本章所列的浸出制剂有：合剂、口服液、酒剂、酊剂，糖浆剂；煎膏剂（膏滋），流浸膏、浸膏剂等。

    一、考核要求

    1、掌握各种浸出剂型的概念；特点；与制备方法。

    2、熟悉各种浸出制剂的质量要求和控制方法。

    二、课程内容

    精读：合剂、口服液、酒剂、酊剂、糖浆剂、煎膏剂、流浸膏、浸膏剂的概念、特点及制备方法。

    通读：各种浸出制剂的质量要求、存在的问题及解决办法并举例。

第八章    分散技术与液体药剂

    一、考核要求

    1、掌握分散体系的基本理论；表面活性剂的性质与应用（增溶、乳化、助悬等）；胶体溶液的稳定性及影响因素；乳剂的形成理论及稳定性，乳化剂的选用；混悬剂的稳定性；各类液体药剂的特点、制法与质量要求。

    2、熟悉分散技术在药剂中的应用：溶解、增溶、助溶、乳化、混悬的概念；各类液体药剂的质量评定。

    3、了解按给药途径和应用方法分类的各种液体剂型的概念及特点；液体药剂的色、香、味及包装贮藏与产品质量的关系。

    二、课程内容

    第一节    概述

    通读：药剂分散体系、分散相、分散媒介的概念；形成药剂分散体系的基本理论；分散技术在药剂中的应用；最常用的溶剂。

    第二节    表面现象与表面活性剂

    通读：表面现象有关的基础理论；表面活性剂的含义、种类（阴离子型、阳离子型和非离子型）、性质与应用。

    第三节    溶解与真溶液型药剂

    精读：增溶、助溶等增加药物溶解度的方法、原理与应用；真溶液型药剂的含义、特点及制法。

    通读：溶解、溶解度的含义。

    第四节    胶体溶液型药剂

    精读：胶体溶液型药剂的种类、特点及制法；影响其稳定性的因素与解决方法。

    通读：亲水胶体、疏水胶体、保护胶体、触变胶体、凝胶等的含义。

    第五节    乳浊液型药剂

    精读：乳浊液型药剂含义、特点、制法与应用；影响其稳定性的因素与解决方法。

    通读：乳化、乳化剂等的含义，乳化的原理和条件。

    第六节    混悬液型药剂

    通读：混悬剂概念及影响稳定性的因素。

第九章    注射剂（附：滴眼剂）

    一、考核要求

    1、掌握中药注射剂所用药物提取与精制的常用方法；中药注射剂的全部制备工艺过程和器械的构造、性能与使用等；热原的污染途径与除去方法。

    2、熟悉注射剂、输液剂、粉针剂及眼用溶液的含义、特点与分类；注射剂常用溶媒的性质；注射用水的质量要求及蒸馏法制备；注射用油的质量标准及精制法；注射剂的附加剂种类、性质及应用；注射剂容器的种类；质量要求及处理方法；热原的含义、组成与特性。

    3、了解中药注射剂的质量要求，研究概况与展望。

    4、熟悉滴眼剂的含义、特点与制备工艺及质量要求。

    二、课程内容

    第一节    概述

    精读：注射剂的定义、分类与特点。

    通读：① 中药注射剂的质量要求；② 中药注射剂的研究概况与展望。

    第二节    热原

    精读：热原的污染途径、除去方法与检查方法。

    通读：热原的定义、组成与特性。

    第三节    注射剂的溶剂

    精读：① 注射用水的质量要求；② 蒸馏法制备注射用冰；③ 反渗透法的原理、设备及操作。

    通读：① 注射用油的质量要求与精制法；② 乙醇、丙二醇、甘油、聚乙二醇等溶剂的性质、处理与应用。

    第四节    注射剂的附加剂

    通读：增溶剂、抗氧剂、抑菌剂；调PH值的附加剂、调渗透压剂、减轻疼痛附加剂等性能与用法。

    第五节    注射剂的制备

    精读：① 中药注射剂的药料提取和精制法（水醇法、醇冰法、蒸馏法、离子交换法、透析法与超滤法等）；② 中药注射剂的配制、灌制、灭菌，灯检、印字、包装与贮存等工序的器械和操作。

    通读：① 注射剂容器的种类、式样，规格和质量要求；② 注射剂容器的处理（安瓿的切割、圆口、洗涤、干燥和灭菌及存放等工序的操作）与器械。

    第六节    中药注射剂的质量控制

    精读：① 中药注射剂质量控制的重要意义；② 中药注射剂检查项目；理化检查（外观、色泽、澄明度、PH值、无菌、鉴别、蛋白质、鞣质、草盐酸、重金属、钾离子、炽灼残渣等），安全试验（急性毒性试验、长期毒性试验、刺激性试验、溶血试验、过敏试验等），热原检查，主要有效成分的含量测定，稳定性实验。

    第七节    输液剂及血浆代用液

    精读：① 输液剂的定义、特点；② 渗透压的测定与调整。

    通读：① 输液剂的种类和应用；② 输液剂的制备工艺；③ 输液剂的举例及常发生的质量问题和解决办法；④ 人工代血浆的含义、特点、用途及制备要点。

    第八节    粉针剂及其他注射剂

    通读：① 粉针剂的含义、特点；② 粉针剂的制备工艺、质量检查与举例；③ 混悬剂注射型的含义、特点与影响稳定性的因素，制备要点与质量要求；④ 乳浊型注射剂的含义、特点，制备要点与质量要求。

    第九节    注射剂的新产品设计

    不要求

    第十节    滴眼剂

    通读：① 滴眼剂的含义、特点与质量要求；② 眼用溶液剂的制备工艺：容器选用处理，药液的提取精制与配制，PH值和渗透压的测定与调整，分装，质量检查与举例。

第十章    外用膏剂

    一、考核要求

    1、掌握软膏与硬膏的常用基质；掌握软膏剂的制备方法。

    2、熟悉各类外用膏剂的含义、种类与应用；熟悉黑膏药的制法。

    3、了解外用膏剂的质量要求；了解外用膏剂药物的透皮吸收机理；橡皮膏、涂膜剂的制法。

    二、课程内容

    第一节    概述

通读：① 外用膏剂的含义、种类与特点；② 外用膏剂药物的透皮吸收机理。

    第二节    软膏剂

    精读：① 软膏剂的常用基质的种类、性质和应用；② 软膏剂的制法与举例。

    通读：软膏剂的质量评价。

    第三节    黑膏药

    精读：黑膏药的制备：① 炸料，炼油、下丹、去“火毒”，摊涂等工艺过程；② 有关问题讨论与制备方法的改进。

    通读：① 黑膏药的药料选用与处理，基质原料的要求与选择；② 黑膏药举例。

    第四节    橡皮膏

    通读：① 中药橡皮膏的常用基质和药料处理；② 橡皮膏的制法与举例；③ 橡皮膏的质量检查。

    第五节    糊剂、涂膜剂与贴膏剂

    通读：涂膜剂、贴膏剂的含义、特点与制法。

第十一章    栓剂

    一、考核要求

    1、掌握常用基质的种类与性质；掌握热熔法制备栓剂。

    2、熟悉栓剂的定义、特点与应用；熟悉栓剂中药物吸收与转运等机理及置换价。

    二、课程内容

    精读：① 栓剂的作用机理：药物吸收，转运途径与药效；② 栓剂的基质要求、种类与性质：脂肪性基质、水溶性基质或亲水性基质等；③ 置换价；④ 栓剂的制法与举例。

    通读：① 栓剂的定义、种类、特点与应用；② 栓剂的质量评判定：释放度、刺激性等。

第十二章    胶剂

    一、考核要求

    1、掌握胶剂的制备工艺和质量控制；

    2、熟悉胶体溶液型药剂的种类、特性和影响稳定性因素。

    二、课程内容

    第一节    概述

    精读：胶剂的含义。

    通读：胶剂的特点、种类。

    第二节    胶剂的原辅料

    通读：胶剂原辅料的选择与处理

    第三节    胶剂的制备

    精读：制备工艺及质量控制（以阿胶、鹿角胶为代表）

    第四节    胶剂的质量要求

    通读：胶剂的质量要求及其质量检查项目。

第十三章    胶囊剂

    一、考核要求

    1、掌握胶囊剂（硬胶囊与软胶囊）的制备方法。

    2、熟悉胶囊剂的含义、分类与特点。

    3、了解胶囊剂的质量要求。

    二、课程内容

    精读：① 胶囊剂的含义、分类、特点及规格；② 软胶囊（胶丸）的制备方法（模压法、滴制法）。

    通读：① 硬胶囊剂的制备方法（重点为药物填充）；② 胶囊剂的质量要求与举例。

第十四章    丸剂

    一、考核要求

    1、掌握泛制法，塑制法及滴制法等丸剂制备工艺。

    2、熟悉丸剂的含义、种类与特点；丸剂的包衣。

    3、了解丸剂的质量要求。

    二、课程内容

    第一节    概述

    精读：丸剂的概念、种类与特点。

    第二节    水丸

    精读：① 水丸的含义与特点；② 水丸的泛制方法（手工泛丸和机械泛丸）与器械。

    通读：① 常用赋形剂的选用；② 水丸包衣的目的，包衣物料和方法；③ 水丸质量要求与存在的问题；④ 水丸举例。

    第三节    蜜丸

    精读：① 蜜丸的含义与特点；② 蜂蜜炼制的目的、方法与要求；③ 蜜丸的制法与机械。

    通读：① 蜂蜜品种；② 蜜丸包衣、包装（包括蜡壳的制备）；③ 蜜丸的质量要求（包括杂菌及螨的检查），存在的问题与解决途径；④ 蜜丸举例。

    第四节    浓缩丸

    精读：① 浓缩丸的含义、种类与特点；② 浓缩丸的制法与举例。

    通读：① 水蜜丸的含义、种类与特点；② 药粉性质与水蜜比例及用量；③ 水蜜丸的制法与举例。

    第五节    糊丸和蜡丸

    通读：① 糊丸的含义与特点；② 糊粉种类与糊的制法；③ 制丸机械与举例；④ 蜡丸的含义与特点；⑤ 蜂蜡的质量要求与处理；⑥ 蜡丸的制法与举例。

    第六节    滴丸

    精读：① 滴丸的定义与特点；② 常用基质与冷却剂；③ 滴丸的制备方法与器械。

    通读：滴丸的举例。

    第七节    丸剂的包衣

    通读：丸剂包衣的目的、种类与方法。

    第八节    丸剂的质量要求与检查

    通读：丸剂的质量要求和质量检查项目。

第十五章    颗粒剂

    一、考核要求

    1、掌握颗粒剂的含义及制备方法。

    2、熟悉颗粒剂的特点、分类及质量要求。

    二、课程内容

    精读：① 颗粒剂的含义与特点；② 颗粒剂的制备工艺。

    通读：① 颗粒剂的发展概况；② 颗粒剂的质量要求及举例；③ 颗粒剂、沸腾床的构造，性能及使用方法。

第十六章    片剂

    一、考核要求

    1、掌握片剂常用赋形剂的种类、性质与应用；中药片剂的制备方法和机械构造及使用方法。

    2、熟悉中药片剂的含义、特点、种类与应用；压片时常发生的问题和解决方法。

    3、了解片剂的压制理论及全粉末直接压片法。

    二、课程内容

    第一节    概述

    通读：① 中药片剂的定义、种类、特点与应用；② 中药片剂的发展概况与目前存在的问题。

    第二节    片剂的赋形剂

    精读：常用片剂赋形剂的种类、性质和应用。

    第三节    片剂的制备

    精读：制片工序及压片机的构造、性能与使用。

    通读：① 压片时可能发生的问题和解决方法；② 片重计算；③ 全粉末直接压片的赋形剂种类、特性及压片方法。

    第四节    片剂的包衣

    精读：片剂包衣的目的、种类（糖衣、薄膜衣、肠溶衣等）和特点。

    通读：① 包衣物料的性质与应用；② 包衣器械与方法（滚转法、喷雾法等）。

    第五节    片剂质量检查

    精读：片剂质量检查项目与方法（外观、硬度，重量差异，崩解度）鉴别试验、主药含量、溶出速率等）。

    通读：中药片剂尚存在的问题与解决办法。

    第六节    片剂的包装和贮藏

    通读：包装容器、步骤、自动包装机及贮藏要求。

    第七节    片剂的新产品设计

    不要求

    第八节    片剂的举例

    选择有代表性的中药片剂（原粉片、浸膏片、提纯物片等）数种作为实例结合功效和工艺进行学习分析。

第十七章    气雾剂与其他气体药剂

    一、考核要求

    1、熟悉气雾剂的含义、种类与特点。

    2、熟悉气雾剂的组成、制法与用法。

    二、课程内容

    通读：① 气雾剂的含义、种类、特点与发展；② 气雾剂的组成：药物、抛射剂、耐压容器、阀门系统、推动钮等；③ 气雾剂的制备工艺，质量检查与举例；④ 气压制剂的含义、特点、制法与用法。

第十八章    其他制剂

    一、考核要求

    1、掌握露剂、口服液剂、锭剂、茶剂、膜剂的含义、特点、制法与应用。

    2、了解丹药、炙剂、熨剂、钉剂、海绵剂等剂型的含义、特点、制法与应用。

    二、课程内容

    精读：① 露剂（芳香水剂）、口服液剂（包括中药乳剂）的含义、特点、制法、举例与应用；② 锭剂、茶剂、膜剂的定义、特点与应用，这几种剂型的制法与举例。

    通读：① 丹药、炙剂、熨剂、钉剂等传统剂型的含义、特点与应用。这几种剂型的制法与举例；② 海绵荆售离藩透入剂事现代剂型的含义、特点与应用，这两种剂型的制法与举例。

第十九章    长效制剂、速效制剂与靶向给药系统

    一、考核要求

    1、熟悉缓释制剂、控释制剂的含义、作用特点及基本制法。

    2、熟悉固体分散技术、微囊包囊等包合技术的含义及其在中药药剂中的应用。

    3、了解脂质体、磁性制剂、膜控制剂胃驻留控释制剂及前体药物制剂的含义、特点及制法。

    二、课程内容

    精读：缓释制剂、控释制剂的含义、作用特点及基本制法；β-环糊精包合物的概念、作用、特点。

    通读：① 固体分散技术、微型包囊等包合技术的含义及制备技术；② 脂质体、磁性制剂、膜控制剂、胃驻留控释制剂及前体药物制剂的含义、特点及制备方法；③ 靶向制剂的含义。

第二十章    中药制剂的稳定性

    一、考核要求

    1、掌握在室温条件下求药物制剂有效期的方法。

    2、熟悉影响药物制剂稳定性的各种因素和化学动力学方法在研究药物制剂稳定性中的应用。

    3、了解研究药物制剂稳定性的意义。

    二、课程内容

    精读：① 研究药物制剂稳定性的意义；② 药物制剂由于水解、氧化或其它反应引起的不稳定作用；③ 影响反应速度的因素：水分、空气、温度、光线、酸或碱等催化作用离子强度等；④ 为保持药剂稳定性应采取的措施；⑤ 药剂稳定性的试验方法：留样观察法、加速试验法；⑥ 药物制剂半衰期和有效期的求算法。

    通读：① 药物粉末与辅料混合物的稳定性试验；② 片剂、丸剂等剂型的稳定性试验。

第二十一章    中药制剂的生物有效性

    一、考核要求

    1、掌握生物利用度的测定与评价的常用方法。

    2、熟悉生物药剂学的含义、目的和重要意义。

    3、了解药物的体内过程：吸收、分布、代谢、排泄以及主要影响因素。

    二、课程内容

    第一节    概述

    通读：生物药剂学的含义、目的、重要意义与发展概况。

    第二节    药物的体内转化过程

    通读：① 药物的吸收（消化管吸收和非口服制剂的吸收），血药浓度，体内分布，代谢反应，排泄（肾脏与胆汁排泄）；各过程的机理与主要影响因素；② 药物的相互作用。

    第三节    评价中药制剂生物有效性的方法

    通读：① 生物利用度的含义；② 生物利用度测定与评价的常用方法。

第二十二章    药物的配伍变化

    一、考核要求

    1、掌握药物配伍变化、配伍禁忌的含义；研究配伍变化的目的；药剂学配伍变化的内容；中药配伍禁忌与处理原则。

    2、熟悉中药学、药理学及注射剂的配伍变化。

    3、了解溶液中配伍变化的实验变化。

    二、课程内容

    第一节    概述

    通读：研究药物配伍变化的目的；配伍变化的类型与配伍禁忌的含义。

    第二节    中药学的配伍变化

    通读：中药处方的组方原则与配伍方法；中药配伍禁忌与研究；中西药的配伍。

    第三节    药理学的配伍变化

    通读：药物的协同作用、拮抗作用、增强毒副作用等配伍。

    第四节    药剂学的配伍变化

    通读：物理的、化学的、注射剂的配伍变化。

    第五节    配伍变化的处理原则与方法

    通读：各类配伍变化处理的一般原则及各种处理方法。

    第六节    溶液中配伍变化的实验方法

    通读：可见的配伍变化实验方法。

第二十三章    中药新药的研制

    不要求

实验项目与实验时数及自学时数

	序号
	项目名称
	实验时数
	自学时数

	1
	溶液剂
	2
	4

	2
	糖浆剂
	2
	4

	3
	散  剂
	2
	4

	4
	颗粒剂
	8
	16

	5
	混悬液
	2
	4

	6
	丸  剂
	4
	8

	7
	口服液
	8
	16

	8
	乳浊液
	2
	4

	9
	微囊剂
	4
	8

	10
	膜  剂
	2
	4

	11
	栓  剂
	2
	4

	12
	片  剂
	8
	16

	13
	药物稳定性
	8
	16


    以上共13次实验，计54学时，实验考试时抽取其中1-2项实验进行考核。

Ⅲ 学习方法指导

    中药药剂学是一门实践性很强的综合性应用技术科学，因此在学习过程中务必坚持理论联系实际。学员最好具有一定的实践经验，例如从事过中药制剂或调剂工作，对中药的实际工作比较熟悉。否则应在学习过程中到中药制药厂和中药房去进行一定时间见习，以便获得感性认识，这样对学习本课程将有益处。按照《高等教育自学考试中药专业考试计划》规定，本课程的指定教材为高等医药院校试用教材，即供中药专业用的《中药药剂学》。为提高学习质量，重点辅导理论与技术比较难的章节。这对学习中药药剂学会有帮助。

自学时数分配表

	顺序
	内容
	自学时数

	1
	绪论
	4

	2
	中药调剂的基础知识
	2

	3
	药剂卫生
	6

	4
	粉碎与筛析
	4

	5
	散剂
	4

	6
	浸提、分离与浓缩、干燥
	8

	7
	浸出制剂
	6

	8
	分散技术与液体药剂
	10

	9
	注射剂
	20

	10
	外用膏剂
	6

	11
	栓剂
	4

	12
	胶剂
	4

	13
	胶囊剂
	4

	14
	丸剂
	10

	15
	颗粒剂
	4

	16
	片剂
	16

	17
	气雾剂与其他气体药剂
	4

	18
	其他剂型
	2

	19
	长效制型、速效制剂与靶向给药系统
	8

	20
	中药制剂的稳定性
	6

	21
	中药制剂的生物有效性
	6

	22
	药物的配伍变化
	2

	合          计
	140


