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高等教育自学考试课程考试大纲

课程名称：中药药剂学 课程代码：03044

第一部分 课程性质与目标

一、课程性质与特点

中药药剂学是高等教育自学考试中药学（专科）专业的核心课程，本课程系

统介绍中药药剂学的基本概念、基础理论、研究方法及其应用。注重概念的理解

与应用，强调传统中药药剂学理论和技术的传承，结合行业及学科发展新成果，

兼顾科学性、实用性、时效性与创新性。

二、课程目标与基本要求

根据中药学人才高等专科教育和自学考试的特点，本大纲侧重于对中药生

产、建设、管理和服务领域第一线应用型人才的考核，注重中药药剂方面的实践

动手能力的培养和相关技能的训练，创新能力主要体现在工作实践中能够推广应

用新辅料、新技术和新设备。

三、与本专业其他课程的关系

中药药剂学是中药学类专业的主要课程，是连接中医临床与中药用药的桥梁

课程，历来在中药专业的教育上占有核心地位。该课程重点介绍传统中药药剂学

及现代药剂学的理论内涵，中药制剂的制备工艺、质量控制与评价等。该课程的

应用性表现在让考生掌握各类制剂的制备方法、关键技术、常见问题及解决措施。

中药药理学、中药化学为临床用药提供理论依据和方法，中药药剂学将中药

材转变为供临床使用的成品，也可供中药药理、中药化学进行研究。中药鉴定学、

中药制剂分析为中药药剂学提供质量控制标准，中药药剂学又为中药鉴定学和中

药制剂分析提供研究对象。这几门课程相互依存，相互制约，保证临床用药的安

全与有效。

第二部分 考核内容与考核目标

第一章 绪论

一、学习目的与要求

掌握中药药剂学的基本理论、中药药剂学的概念；熟悉中药药剂工作的依据、

剂型的分类与选择原则；了解中药药剂学的性质与任务，中药药剂学的发展概况。

能够根据防治疾病需要、药物性质等要求选择合适的剂型，能够对中药制剂的质

量进行控制与评价。

二、考核知识点与考核目标

（一）中药药剂工作的依据、剂型的分类与选择原则（重点）

识记：中药药剂学的概念；药物、药品、剂型、制剂、调剂及中成药等中
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药药剂学的常用术语。

理解：剂型的分类，即按发展历程分类，按物态分类，按制法分类，按给

药方法和途径分类，按分散系统分类。能够根据防治疾病的需要、

药物性质等要求选择不同的剂型。

应用：中药药剂的工作依据，包括法定依据，临床依据，生产依据，市场

依据等。

（二）中药药剂学的基本内容（次重点）

识记：中药制剂剂型的重要性。

理解：中药制剂的制备工艺，即制剂前处理工艺，制剂成型工艺；中药制

剂的质量控制与评价，包括化学成分的控制，理化性质的控制，生

物药剂学与药物动力学性能评价。

应用：中药药剂学的基本理论，如传统中药药剂学理论，主要涉及剂型理

论、制药理论及施药理论；现代中药药剂学理论，如物理药剂学、

生物药剂学与药物动力学、工业药剂学、药用辅料学与药用高分子

材料学。

（三）概述、中药药剂学的发展简况（一般）

理解：中药药剂学的性质与任务，中药药剂学在中医药事业中的地位和作

用，中药药剂学的发展历程；现代中药药剂学的发展概况，包括中

药剂型的研究与应用，新技术、新设备与新辅料的研究与应用，中

药制剂的质量控制与评价。

第二章 中药调剂

一、学习目的与要求

掌握中药处方的概念，处方的调配程序，中药“斗谱”的排列原则；熟悉处

方的分类，医师处方的内容，中药处方、西药处方的特点；了解中药调剂的概念、

特点及原则。根据中药“斗谱”的排列原则，综合地区用药习惯、医院性质及用

药特点，考虑编排方式，使其合理化、科学化；能正确管理处方药与非处方药。

二、考核知识点与考核目标

（一）中药处方的调配（重点）

识记：中药调剂的概念，处方的概念及分类，包括法定处方、协议处方、

医师处方、经方、古方、时方、验方和秘方等。常见的并开药物及

其性质。毒性中药的用量及用法；配伍禁忌即十八反、十九畏。妊

娠禁忌，即毒性药、峻下逐水药、破血逐瘀药、芳香走窜性质的中

药等。处方药与非处方药的基本概念。处方中常见的拉丁文缩写的

含义。

理解：处方的调配程序，即审查处方-计价-调配-复核-发药；中药处方调

配程序各项工作的具体内容，即审查处方的审查项目与处理、毒性

药与配伍禁忌、并开药物与脚注，调配处方的注意事项，复核的要
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求及发药时注意事项。

应用：中药“斗谱”的排列原则，即按处方需要排列，按方剂组成排列，

按入药部位排列，按药物性味功能排列，按需特殊管理的药材特殊

排列；能根据中药“斗谱”的排列原则，综合地区用药习惯、本医

院性质及用药特点，考虑编排方式，使其合理化、科学化。

（二）处方（次重点）

识记：医师处方的内容，即处方前记、处方正文、处方后记。处方药与非

处方药的分类、标志及管理特点。

理解：中药处方的特点，处方众药物君臣佐使的书写顺序，药物的正名，

别名，并开，脚注等；西药处方的特点，即主药，辅药，矫味剂，

赋形剂的书写顺序，剂量书写方法，包括单剂量法，总剂量法；不

同处方的保存期限。

应用：熟悉中、西药处方的书写顺序、书写方法；正确管理处方药与非处

方药。

（三）中药调剂的概述、其他形式的饮片（一般）

识记：中药配方颗粒的概念。

理解：中药配方颗粒、小包装中药饮片的特点及发展概况。

第三章 制药卫生

一、学习目的与要求

掌握灭菌、除菌、防腐、消毒的含义，常用的灭菌方法和主要防腐剂的正确

用法，掌握各种灭菌法的使用条件、注意事项，掌握灭菌器的使用；熟悉中药制

剂的卫生标准与检验方法，微生物污染的途径及预防措施，预防药剂污染；了解

制药环境的卫生管理与要求；能根据各种剂型各个品种的不同要求，选用合适的

灭菌方法或选用合适的防腐剂；针对中药制剂被污染的不同原因，能采取积极有

效的防菌、灭菌措施。

二、考核知识点与考核目标

（一）灭菌方法与灭菌操作（重点）

识记：热原的含义，灭菌、除菌、防腐、消毒的含义；掌握物理灭菌法（干

热灭菌法、湿热灭菌法、射线灭菌法、微波灭菌法、滤过除菌法）、

化学灭菌法（气体灭菌法、浸泡与表面消毒法）的含义、重要参数

及操作方法。

理解：灭菌工艺的有关参数及相关性，如 D 值与 Z 值、F 值与 F0值的含

义、相关性及其意义；掌握无菌保证水平的含义及要求；无菌生产

工艺，如无菌操作室的灭菌、无菌操作。掌握热压灭菌法、流通蒸

汽灭菌法、煮沸灭菌法、低温间歇灭菌法等湿热灭菌法的操作方法、

特点，影响湿热灭菌法的因素。掌握辐射灭菌法、紫外线灭菌法等

射线灭菌法的操作方法及其适用情况。
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应用：各种灭菌法的使用条件、注意事项，并掌握灭菌器的使用，例如手

提式热压灭菌器、立式热压灭菌器、卧式热压灭菌器等热压灭菌器；

能根据各种剂型各个品种的不同要求，选用合适的灭菌方法。

（二）概述、防腐（次重点）

识记：防腐剂的含义；熟悉热源、热源检查、微生物限度检查、细菌内毒

素检查等含义；微生物限度检查的检查项目及要求，微生物的检查

环境；口服给药制剂不含原粉制剂的给药要求；细菌内毒素检查的

定义。

理解：制药卫生的重要性；理想防腐剂的标准；常用防腐剂的种类，如苯

甲酸与苯甲酸钠、对羟基苯甲酸酯类（尼泊金类）、山梨酸、乙醇、

酚类及其衍生物、季铵盐类、脱水醋酸及其他防腐剂的特点、用法

与用量。

应用：微生物污染的途径及预防措施，针对中药制剂被污染的不同原因，

采取积极有效的防菌、灭菌措施；根据各种剂型各个品种的不同要

求，选用合适的防腐剂。

（三）制药环境的卫生管理（一般）

识记：空气洁净度、空气洁净技术的含义；洁净室的净化标准。

理解：空气洁净技术的主要应用方面；层流洁净技术和非层流洁净技术的

原理。

应用：空气洁净技术与应用；中药制药环境的基本要求，如厂房与设施的

确定原则、厂区环境和布局要求、厂房设计与设施要求。

第四章 中药制剂的原辅料

一、学习目的与要求

通过学习中药制剂原料、辅料，掌握中药制剂原料的概念、特点及分类，中

药制剂原料在中药制剂中的地位与作用，中药制剂原料的质量控制；熟悉药用辅

料、中药制剂辅料的概念、特点、分类、作用及其发展趋势，中药制剂辅料选择

的基本原则及注意事项；根据实际情况如制剂剂型的需要或药物主要成分的性质

等能选择合适的药物辅料。

二、考核知识点与考核目标

（一）中药制剂原料（重点）

识记：中药制剂原料、中药饮片、总提取物、有效部位、有效成分的含义。

理解：中药制剂原料的特点，即多样性，包括来源的多样性，成分、性味、

功效的多样性，质量影响因素的多样性等；中药制剂原料的分类及

其概念、特点，即中药饮片、植物油脂（植物挥发油、植物脂肪油）、

中药提取物（总提取物、有效部位、有效成分）；中药制剂原料在

中药制剂中的地位与作用。

应用：总提取物、有效部位、有效成分之间的区别；中药制剂原料的质量
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控制，包括中药饮片的质量控制，植物油的质量控制，提取物的质

量控制；掌握炙甘草、银杏叶提取物、三七总皂苷、黄藤素等中药

原料的制法、制剂。

（二）中药制剂辅料（次重点）

识记：药用辅料、中药制剂辅料的概念。

理解：中药制剂辅料的特点，即“来自天然，药辅合一”、“药引”；中

药制剂辅料的分类，即包括按药物剂型和制剂物态分类，按剂型分

散系统分类，按中药制剂辅料的用途分类；中药制剂辅料的作用；

中药制剂辅料的发展趋势，主要集中在传统辅料的二次开发及新型

辅料品种的研发，辅料管理体系和质量控制的完善等方面。

应用：中药制剂辅料选择的基本原则及注意事项，其基本原则是根据制剂

剂型的需要，根据给药途径，根据主要药效成分的性质等；根据实

际情况如制剂剂型的需要或药物主要成分的性质等能选择合适的

药物辅料。

第五章 粉碎、筛析、混合

一、学习目的与要求

通过学习粉碎、筛析与混合的基本概念及目的，掌握粉碎、筛析与混合的不

同原理及方法。能够针对不同质地、性质的中药材，选择不同的粉碎、筛析与混

合方法，熟悉相关常用设备的特点与性能。

二、考核知识点与考核目标

（一）粉碎、筛析（重点）

识记：粉碎、筛析的基本概念及目的，药筛的种类与规格，粉末的分等。

理解：药料粉碎、筛析的基本原理。

应用：干法粉碎、湿法粉碎、低温粉碎、超微粉碎等各粉碎方法的特点、

原则，能够针对不同质地、性质的中药材，灵活选择不同的粉碎方

法。

（二）混合（次重点）

识记：混合的概念及目的。

理解：混合机理，如切变混合、对流混合、扩散混合等。

应用：根据药物的比例、密度、色泽等因素选择不同的混合方法，如搅拌

混合、研磨混合、过筛混合等。

（三）粉体学（一般）

应用：粉碎、过筛、离析、混合等常用机械的构造、性能与使用保养方法，

比如柴田式粉碎机、万能粉碎机、球磨机、流能磨、振动筛粉机、

旋风分离器等；与中药药剂有关的微粉学知识，比如粉体学的概念、

特性及相关检测方法。
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第六章 浸提、分离、精制、浓缩与干燥

一、学习目的与要求

掌握中药浸提的过程及其影响因素；常用浸提方法及其适用性；不同分离方

法的特点与选用；常用纯化方法的原理与选用；中药浸提、分离与纯化的目的；

多功能提取罐等浸提常用设备的构造、性能与使用。熟悉中药浸提常用溶剂和浸

提辅助剂；影响浓缩与干燥的因素；常用浓缩方法及其原理、特点与应用；常用

干燥方法及其原理、特点与应用。了解中药常用浓缩、干燥设备的特点与选用。

二、考核知识点与考核目标

（一）浸提、分离与精制、浓缩（重点）

识记：中药浸提的过程，影响浸提的因素。

理解：煎煮法、浸渍法、渗漉法、回流法、水蒸气蒸馏法、超临界流体提

取法、酶法等常用浸提方法的特点及原理。沉降分离法、离心分离

法、滤过分离法等不同分离方法的特点及原理。水提醇沉法、醇提

水沉法、吸附澄清法、大孔树脂吸附法、酸碱法、盐析法等常用纯

化方法的特点及原理。常压浓缩、减压浓缩、薄膜蒸发、多效蒸发

的特点及原理。

应用：根据处方药料特性、溶剂性质、剂型要求和生产实际等选择适宜的

浸提、分离、精制与浓缩方法。

（二）干燥（次重点）

识记：药液干燥的原理，结晶水、结合水、非结合水、平衡水分与自由水

分的含义及性质。

理解：影响干燥的因素，干燥方法设备。

应用：灵活选择常压干燥、减压干燥、流化干燥、冷冻干燥、红外线干燥、

微波干燥等干燥方法。

第七章 浸出制剂

一、学习目的与要求

掌握浸出制剂的含义、特点与剂型种类；汤剂、合剂（含口服液）、糖浆剂、

煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、浸膏剂的含义、特点及其质量要求；熟悉浸出

制剂各剂型的制备方法及特殊药物的处理或操作要点；了解浸出制剂易出现的质

量问题及相应的解决办法以及典型品种的举例。

二、考核知识点与考核要求

（一）浸出制剂的含义、特点及剂型种类（重点）：

识记：浸出制剂的含义、特点及剂型种类，流浸膏剂、浸膏剂的浓度；糖

浆剂的种类及含糖量；糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、

浸膏剂的含义。

理解：汤剂、合剂（含口服液）、糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏
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剂、浸膏剂的特点。

应用：汤剂、合剂（含口服液）、糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏

剂、浸膏剂的操作要点与汤剂制备特殊药物的处理。煎膏剂“返砂”

原因及注意事项。

（二）浸出制剂的制备（次重点）

识记：汤剂、合剂（含口服液）、糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏

剂、浸膏剂的特点。

理解：汤剂、合剂（含口服液）、糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏

剂、浸膏剂）的制备方法、工艺流程及操作要点。

应用：热溶法、混合法制备糖浆剂的适用性或操作要点；学会对浸出制剂

进行质量检测。

（三）浸出制剂容易出现的问题及处理措施（一般）

识记：汤剂、合剂（含口服液）、糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏

剂、浸膏剂的质量要求。浸出制剂易出现沉淀或生霉发酵的原因。

理解：浸出制剂出现沉淀或生霉发酵的解决方法。

应用：学会处理浸出制剂长霉、浑浊、沉淀的问题。

第八章 液体制剂

一、学习目的与要求

掌握液体制剂的含义、特点、分类以及常用的溶剂；表面活性剂的含义、结

构特征、种类与代表品种；表面活性剂的基本性质及其在药剂中的应用；溶解度

与增加药物溶解度的方法及影响增溶的因素；乳浊液型液体制剂的含义、特点与

制法；熟悉各真溶液型、高分子溶液和溶胶、混悬型液体制剂的含义、特点与制

法；了解搽剂、洗剂、滴耳剂、滴鼻剂、灌肠剂等液体制剂的基本知识；液体制

剂的质量要求与检查。

二、考核知识点与考核要求

（一）液体制剂的含义与特点（重点）

识记：表面活性剂的含义、组成与特点，临界胶束浓度、亲水亲油平衡值

（HLB）、Kraft 点、起昙、昙点的概念。区别增溶、助溶、潜溶

的含义。溶解度、溶度参数的概念。真溶液型液体制剂、胶体溶液

型液体制剂、乳状液型液体制剂、混悬型液体制剂的基本性质。

理解：常用表面活性剂的结构特点，不同 HLB 值表面活性剂的适用范围。

影响溶解度的因素。真溶液型液体制剂、胶体溶液型液体制剂、乳

状液型液体制剂、混悬型液体制剂的特点。

应用：表面活性剂在药剂中的应用；增加药物溶解度的方法。

（二）增溶、助溶、乳化、混悬（次重点）：

识记：乳化、混悬、絮凝与反絮凝的概念。

理解：液体制剂的含义、分类与特点；增溶原理与影响增溶的因素；胶体
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溶液的稳定性及其影响因素；适宜制成混悬液的药物。

应用：真溶液型液体制剂、胶体溶液型液体制剂、乳状液型液体制剂混悬

型液体制剂的制备。影响乳剂、混悬液稳定性的因素及其不稳定现

象，乳化剂的选用，能选用合适的乳化剂、稳定剂。

（三）液体制剂的矫臭、矫味与着色（一般）

识记：液体制剂常用的矫臭剂与矫味剂。

理解：液体制剂可能出现的质量问题与解决措施。

应用：液体制剂的质量要求与检查。

第九章 注射剂

一、学习目的与要求

掌握注射剂的含义、特点、分类；热原的性质、污染途径及除去方法；掌

握注射用水的制备；注射剂常用附加剂的种类、性质及选用；注射用原液的制

备；注射剂制备的工艺过程及技术关键。熟悉常用溶剂的种类；注射剂的质量

要求；中药注射剂的质量要求；输液、注射用无菌粉末、混悬型注射剂、乳浊

液型注射剂，滴眼剂的制备。了解中药注射剂的安全问题；注射剂容器的种类；

容器处理及分装。

二、考核知识点与考核目标

（一）注射剂、热原、附加剂及注射剂的制备（重点）

识记：注射剂的含义；掌握热原的含义及组成；等渗溶液与等张溶液，

理解：热原的基本性质；注射用水的制备流程；注射剂常用附加剂的种类，

包括 pH 和等渗调节剂、增溶剂、局麻剂、抑菌剂、抗氧剂等；注

射剂的附加剂；常用的渗透压调节剂及调整方法，包括冰点数据降

低法和氯化钠等渗当量法；注射剂制备的工艺流程；除去注射剂中

鞣质的方法，包括明胶沉淀法、醇溶液调 pH 值法、聚酰胺吸附法、

其他方法等。

应用：注射剂热原的污染途径，除去注射剂中热原的方法；中药注射用原

液的制备方法，包括蒸馏法、水醇法、醇水法、双提法和超滤法；

冰点数据降低法和氯化钠等渗当量法的计算；纯化水的制备方法，

包括离子交换法和反渗透法；蒸馏法制备注射用水，包括使用塔式

蒸馏水器、多效蒸馏水器和气压式蒸馏水器。

（二）注射剂的质量（次重点）

识记：注射剂的特点、分类、给药途径及质量要求；内毒素的含义；制药

用水的分类及其概念，包括饮用水、纯化水、注射用水和灭菌注射

用水。输液剂、血浆代用液的含义；

理解：注射用水的质量要求，包括性状、PH 值、细菌内毒素和微生物限

度等；注射用非水溶剂，包括油和其他注射用溶剂，比如油酸乙酯、

乙醇、甘油等；中药注射剂的原料准备，包括中药预处理、原液制
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备、除去鞣质等；注射液的配制流程；中药注射剂的质量控制项目

与方法，包括杂质或异物检查、安全性检查、所含成分的检测；注

射剂的质量问题，包括可见异物与不溶性微粒问题、刺激性微粒问

题、疗效问题；熟悉输液剂的特点；输液剂的种类，包括电解质输

液、营养输液、胶体输液、含药输液。输液剂的质量要求、存在的

问题，包括染菌问题，热原问题、可见异物与不溶性微粒问题；输

液剂质量问题的解决方法；熟悉血浆代用液的质量要求；血浆代用

液的种类，包括多糖类，蛋白质类，合成高分子聚合物类；粉针剂、

混悬型注射剂、乳状液型注射剂的含义、特点；混悬型注射剂的质

量要求；眼用液体制剂的含义和分类，包括滴眼剂、洗眼剂和眼内

注射溶液；影响药物眼部吸收的因素；眼用液体制剂的质量要求与

检查，包括 pH 值、可见异物、粒度、渗透摩尔浓度、沉降体积比、

金属性异物、装量、无菌。

热原与细菌内毒素的检查方法；注射剂灌装过程中可能出现的

问题；输液剂的制备工艺；输液剂的配置方法，包括浓配法和稀配

法；粉针剂制备方法的原理，包括无菌粉末直接分装法和水溶液冷

冻干燥法；混悬型注射剂制备方法的原理；乳状液型注射剂制备方

法的原理；熟悉眼的药物吸收途径；熟悉眼用液体制剂的制备工艺。

应用：除去药液和溶剂的方法，主要为吸附法、反渗透法等；除去容器或

器具中的热原的方法；安瓿瓶的干燥与灭菌的操作要点，包括烘干

的温度和时间；输液剂、血浆代用液、粉针剂、混悬型注射剂、乳

状液型注射剂、眼用液体制剂的应用。

（三）其它（一般）

应用：注射剂的发展历史；注射液的滤过装置，包括高位静压滤过装置、

减压滤过装置和加压滤过装置；注射剂的印字与包装；注射剂容器

的种类，包括安瓿和西林小瓶；中药注射剂安全问题。

第十章 外用膏剂

一、学习目的与要求

掌握软膏剂、膏药、橡胶膏剂的含义、特点与制法；熟悉外用膏剂的透皮吸

收机制及影响因素；了解糊剂、涂膜剂、贴膏剂的含义、特点及制法；软膏与膏

药基质的种类和性质；外用膏剂的质量要求。

二、考核知识点与考核目标

（一）软膏剂的制备（重点）

识记：外用膏剂、软膏剂的含义，外用膏剂的特点与分类；软膏剂的基质、

制备。

理解：软膏剂的制备方法。

应用：根据药物的不同性质，选择适宜基质和方法，制备不同类型的软膏



03044 中药药剂学考试大纲 第 10页（共 22页）10

剂。

（二）其他类型外用膏剂的制备（次重点）

识记：药物透过皮肤起全身治疗作用的优点；软膏剂基质的特点及分类，

包括油脂性、水溶性和乳剂型；油脂性基质的种类，包括油脂类、

类脂类、烃类、硅酮类；乳剂型基质的常用剂型，包括阴离子表面

活性剂、非离子表面活性剂和高级脂肪醇类及其他弱 W/O 乳化剂；

水溶性基质的性质；黑膏药的基质成分；贴膏剂的含义、特点、基

质组成。凝胶剂、糊剂、涂膜剂、贴膏剂的含义和特点。

理解：外用膏剂的透皮吸收机制，包括皮肤的构造和经皮吸收途径；药物

经皮吸收的影响因素，包括皮肤生理因素、药物性质、基质性质、

附加剂及其他因素；软膏剂与乳膏剂、贴膏剂、贴剂、凝胶剂、糊

剂、涂膜剂等的制备工艺原理。

应用：乳剂型基质的应用，如：含有机氨皂的乳剂型基质；橡胶膏剂的应

用，如：三七凝胶膏剂；贴剂、凝胶剂、糊剂、涂膜剂的应用。

（三）质量要求与检查（一般）

理解：凝胶膏剂的基质组成，包括背衬层、防黏层和膏体；贴剂的分类，

包括贮库型和骨架型；贴剂、凝胶剂、糊剂、涂膜剂的质量要求与

检查。

应用：软膏剂的质量要求与检查，包括外观、稠度、粒度、装量差异、无

菌、微生物限度稳定性、刺激性、药物含量测定；黑膏药制备的注

意事项；黑膏药的质量要求与检查，包括外观、软化点、重量差异

限度；软膏剂、黑膏药、橡胶膏剂的制备工艺原理；黑膏药制备的

注意事项。

外用膏剂的质量要求与检查，包括外观、稠度、粒度、装量差

异、无菌、微生物限度稳定性、刺激性、药物含量测定。

第十一章栓剂

一、学习目的与要求

掌握栓剂的含义、特点与药物吸收的途径和影响吸收的因素；热熔法制备栓

剂的工艺、操作要点，置换价的含义及计算。熟悉常用栓剂基质的种类、性质、

质量要求及栓剂的质量要求。了解栓剂的发展简况，栓剂的质量要求与检查。能

计算置换价，应用于实际，如双黄连栓。

二、考核知识点与考核目标

（一）栓剂的概念及制备（重点）

识记：栓剂的含义；掌握栓剂的分类，包括肛门栓、阴道栓、双层栓、中

空栓、泡腾栓等的含义、种类、形状、特点；掌握置换价的含义。

理解：栓剂中药物的吸收途径及其影响因素，包括生理因素、基质因素和

药物因素；热熔法制备栓剂的工艺原理；栓剂的制备方法，包括搓
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捏法、冷压法、热熔法。

应用：制备栓剂的注意事项，置换价的计算，热熔法制备栓剂的应用，如

双黄连栓。

（二）栓剂的基质及附加剂（次重点）

识记：栓剂的特点、分类。基质的分类，包括油脂性和水溶性；栓剂基质

的性质；油脂性基质的分类及其性质，包括天然油脂、半合成与全

合成脂肪酸甘油酯和氢化植物油；水溶性基质的分类及性质，包括

甘油明胶、聚乙二醇类、聚氧乙烯（40）硬脂酸酯类、博洛沙姆等

的含义、特点；栓剂附加剂的种类，包括吸收促进剂、吸收阻滞剂、

增塑剂、抗氧剂和防腐剂等的常用剂型；可可豆脂含义、特点；熟

悉甘油明胶的含义、特点。

理解：栓剂基质的选用根据，包括临床治疗目的和药物理化性质。

应用：栓剂基质与附加剂的选用要求并应用于实际。

（三）栓剂的质量要求及检查（一般）

应用：栓剂的发展历史；栓剂的质量要求与检查，包括外观、重量差异、

融变时限、微生物限度，能根据《中国药典》对栓剂进行质量检查。

第十二章 胶剂

一、学习目的与要求

通过学习掌握胶剂的含义、特点、制法与注意事项；熟悉胶剂原辅料的选

择与处理。

了解胶剂的质量要求与检查。能应用于实际，如：阿胶、鹿角胶的制备。

二、考核知识点与考核目标

（一）胶剂的概述、胶剂的制备（重点）

识记：胶剂的含义和性质；掌握胶剂的分类，包括皮胶类、角胶类、骨胶

类、甲胶类和其他胶类等的含义、来源。

理解：胶剂的制备工艺流程图；胶剂的制法，包括原料的处理、煎取胶汁、

滤过澄清、浓缩收胶、凝胶与切胶、干燥、包装；胶剂制备的注意

事项，包括原料的处理、加压煎煮的压力、时间和水量、滤过澄清、

浓缩收胶。

应用：制备胶剂的应用，如：阿胶、鹿角胶。

（二）原辅料的选择（次重点）

识记：原料选择的种类，包括皮类、角类、龟甲和鳖甲、骨类等含义、来

源；辅料选择的种类，包括糖类、油类、酒类、明矾、阿胶、水等

含义、选择目的。

（三）胶剂的质量要求与检查（一般）

应用：胶剂的发展历史；胶剂的质量要求与检查，包括性状、水分、总灰

分、重金属、砷盐、微生物限度。
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第十三章 散剂

一、学习目的与要求

通过学习掌握散剂的制备方法如一般散剂制法中的打底套色法和等量递增

法，以及特殊散剂中含毒性药物散剂、含低共熔混合物散剂、含液体药物散剂、

眼用散剂的制备方法和原则；熟悉散剂的含义、特点及分类，了解散剂的质量要

求与检查。能够根据不同的需要选用不同的散剂，根据《中国药典》有关散剂的

质量要求对散剂进行质量检查。

二、考核知识点与考核目标

（一）散剂的制备（重点）

识记：粉碎与过筛、混合、分剂量等制法的含义与方法，如打底套色法、

等量递增法等混合方法、包装与储藏。

理解：一般散剂的制备工艺流程；掌握特殊散剂，如含毒性药物散剂、含

低共熔混合物散剂、含液体药物散剂，眼用散剂的含义、制备方法、

目的与原则；掌握制法中打底套色法和等量递增法的方法、原理及

适用范围。

应用：各类特殊散剂（含毒性药物散剂、含低共熔混合物散剂、含液体药

物散剂、眼用散剂）的制备方法及举例（如：硫酸阿托品倍散、九

分散、痱子粉、乌贝散、八宝眼药散等）。

（二）散剂的含义（次重点）

识记：散剂的含义、特点及分类。

理解：散剂的特点以及熟悉散剂的特点在实际中的应用。

应用：散剂的分类，根据不同的需要选用不同的散剂。

（三）散剂的质量要求与检查（一般）

识记：散剂的质量要求，如：性状、粒度、水分、装量、无菌检查以及微

生物限度。

理解：包装材料的种类、主要特性，根据药物性质选用适宜的包装材料和

密封贮存方法。《中国药典》有关散剂的质量要求。

应用：根据《中国药典》有关散剂的质量要求对散剂进行质量检查。

第十四章 丸剂

一、学习目的与要求

掌握泛制法、塑制法、滴制法等制备丸剂的方法；掌握水丸、蜜丸、滴丸、

浓缩丸等的含义、举例与应用；熟悉丸剂的含义、特点、分类，了解丸剂的包衣、

包装与贮藏；了解丸剂的质量要求与检查；了解糊丸、蜡丸等的含义。

二、考核知识点与考核目标

（一）丸剂的制备方法、各常用丸剂类型的含义与应用、丸剂的质量要求与检查
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（重点）

识记：丸剂的含义、制备方法，包括泛制法、塑制法；掌握水丸、蜜丸、

滴丸、浓缩丸的含义、特点和赋形剂的种类。

理解：丸剂制备方法；掌握制备滴丸常见问题与解决措施。

应用：蜜丸的选择与炼制及塑制法制蜜丸的工艺；滴丸的制法与设备；滴

丸的应用，如：复方丹参滴丸；滴丸的基质要求与选用、冷却液的

要求与选用；浓缩丸的药料处理原则、制法。

（二）丸剂的含义及分类、滴制法（次重点）

识记：丸剂的含义、特点与分类。

理解：滴制法的制备原理；泛制法与塑制法的常见问题与解决措施。

应用：糊丸、蜡丸的含义、制法及应用。

（三）丸剂包衣，包装与贮藏（一般）

识记：丸剂包衣的含义、丸剂包衣的目的、丸剂包衣的种类。

理解：丸剂可能出现的问题与解决措施。了解丸剂染菌途径与防菌灭菌措

施。克服丸剂溶散超时限的措施。丸剂的包装与贮藏，包括丸剂常

用包装材料与包装方法，包装和贮藏的基本要求。丸剂的质量要求

与检查，包括丸剂的性状、水分、重量差异、装量差异、装量、溶

散时限以及微生物限度

应用：丸剂可能出现的问题与解决措施并学会应用于实际，丸剂染菌途径

与防菌灭菌措施并学会应用于实际，克服丸剂溶散超时限的措施并

学会应用于实际。

第十五章 颗粒剂

一、学习目的与要求

通过学习掌握颗粒剂（冲剂）的含义、特点、分类及颗粒剂的制备工艺流程，

掌握各种类型的颗粒剂（水溶性颗粒、酒溶颗粒、混悬颗粒、泡腾颗粒、块状颗

粒）的制备方法与操作关键，熟悉颗粒剂的制粒目的、方法、设备及其特点，了

解颗粒剂的质量要求与检查，能对颗粒剂进行质量检查。能根据药物性质及制粒

需要，选用不同的方法与设备，制成合格的颗粒剂。

二、考核知识点与考核目标

（一）颗粒剂概述、颗粒剂的制备（重点）

识记：颗粒剂的含义、特点及分类，如可溶颗粒、混悬颗粒、泡腾颗粒的

含义及特点。

理解：泡腾颗粒的机理；水溶性颗粒、酒溶性颗粒、混悬性颗粒、泡腾颗

粒、块状颗粒的制备工艺流程图，水溶性颗粒制法，包括中药的提

取、提取液的纯化、辅料的选择、制软才、制颗粒、干燥、整粒、

挥发油的加入、包装等程序。各种类型颗粒剂（水溶性颗粒、酒溶

性颗粒、混悬性颗粒、泡腾颗粒、块状颗粒）制备过程中的注意事
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项。

应用：各类型颗粒剂，如：水溶性颗粒、酒溶性颗粒、混悬性颗粒、泡腾

颗粒、块状颗粒的制法及掌握举例，如：小青龙颗粒、阿胶泡腾颗

粒、新雪颗粒。能根据药物性质及制粒需要，制成合理的颗粒剂类

型。

（二）制粒方法（次重点）

识记：制粒的定义以及制粒的目的。

理解：制粒的方法，如挤出制粒、高速搅拌制粒、流化床制粒、喷雾干燥

制粒、滚转法制粒、离心转动制粒、干法制粒、复合型制粒法等。

应用：制粒的方法与设备，如：摇摆式挤压制粒机、旋转式制粒机、螺旋

挤压式制粒机、挤出滚圆制粒机等挤出制粒机；搅拌流化制粒机、

转动流化制粒机、搅拌转动流化制粒机等复合型制粒机。能根据药

物性质及制粒需要，选用不同的制粒机。

（三）颗粒剂的质量要求与检查（一般）

识记：颗粒剂的质量要求，包括颗粒剂的性状、粒度、水分、溶化性、装

量及微生物限度等要求。

理解：颗粒剂质量要求的评定项目。

应用：颗粒剂的质量要求与检查并能对颗粒剂进行质量检查。

第十六章 胶囊剂

一、学习目的与要求

通过熟悉胶囊剂的含义、特点及分类，掌握胶囊剂的质量要求与检查，掌握

胶囊剂（硬胶囊剂、软胶囊剂、肠溶胶囊剂）的制备方法及实例。

二、考核知识点与考核目标

（一）胶囊剂的制备（重点）

识记：胶囊剂（硬胶囊剂、软胶囊剂、肠溶胶囊剂）的含义、特点。

理解：胶囊剂的制法，包括硬胶囊的制法（空胶囊的规格与选择、药物的

处理、药物的填充、硬胶囊剂的抛光、硬胶囊剂的包装与贮藏）、

软胶囊的制法（囊材选择与胶液制备、软胶囊的大小选择、药物的

处理、药物的填充与成型、软胶囊的包装与贮藏）；胶囊剂的制备

方法中的注意事项。

应用：硬胶囊剂、软胶囊剂、肠溶胶囊剂的制备方法及举例，如：银翘解

毒胶囊、五仁醇胶囊、藿香正气软胶囊、牡荆油胶丸等。

（二）胶囊剂的质量要求与检查（一般）

识记：胶囊剂的质量要求，包括胶囊剂的性状、水分、装量、崩解时限及

微生物限度等要求。

理解：胶囊剂质量评定项目、方法与要求；了解胶囊剂的包装要求。

应用：硬胶囊剂、软胶囊剂的质量评定与检查并学会应用于实际中。
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第十七章 片剂

一、学习目的与要求

通过学习掌握片剂的含义、特点、种类与应用，干法制颗粒、湿法制颗粒含

义，片剂常用辅料的种类、性质和应用，中药片剂的一般制法，压片机的构造、

性能及其使用，片剂的质量检查；熟悉片剂包衣的目的、种类、要求；了解片剂

的包装，片剂举例。能分析压片时可能发生的问题，并选择适宜的解决方法。

二、考核知识点与考核目标

（一）片剂的概述、片剂的辅料、片剂的制备（重点）

识记：片剂的含义、特点；中药片剂的类型及其含义，包括全浸膏片、半

浸膏片、全粉片、提纯片；湿法制颗粒、干法制颗粒压片法的含义、

方法；粉末直接压片。

理解：片剂的分类，包括口服片剂、口腔用片剂、外用片、其他片剂。片

剂的辅料，包括稀释剂与吸收剂、湿润剂与黏合剂、崩解剂、润滑

剂的概念、内容、作用及种类；湿法制颗粒压片法的工艺流程、原

料处理、制颗粒（目的、方法、干燥、质量要求、压片前的处理）、

压片。

应用：压片时常见问题如松片、黏冲、裂片、片重差异超限、崩解超限、

变色或表面斑点、吸湿引潮及解决措施；片剂制备注意事项

（二）片剂的包衣、片剂的质量检查（次重点）

识记：片剂包衣的目的、种类、要求；薄膜衣、糖衣的概念、目的、特点；

薄膜衣、糖衣的包衣材料、性能工艺；崩解时限的概率，检查方法，

规定等。

理解：糖衣包衣过程；片剂的性状、鉴别、含量测定、重量差异、硬度、

溶出度检查、含量均匀检查、微生物限度检查。

应用：压片机的构造、性能及其使用；片剂包衣的方法与设备；片剂包糖

衣过程中出现的问题及解决方法。

（三）片剂的包装、片剂举例（一般）

识记：多剂量包装、单剂量包装的概念、方式、包装容器。

理解：片剂形成的理论；干燥的基本原理及影响因素；片剂的制法。

应用：复方陈香胃片、牛黄解毒片等的制备方法。

第十八章 气雾剂、喷雾剂与粉雾剂

一、学习目的与要求

掌握气雾剂的含义、特点及分类，药物经肺吸收的机制，气雾剂的组成与制

法，中药气雾剂的制备工艺；熟悉喷雾剂的含义、分类、特点，喷雾剂装置、制

备及质量检查。了解气雾剂的质量检查，粉雾剂的含义、分类、生产工艺流程及
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规定、粉雾剂生产与贮藏规定及质量检查。能学会气雾剂、气雾剂、粉雾剂的应

用，如麝香祛痛气雾剂、咽速康气雾剂、烧伤喷雾剂。

二、考核知识点与考核目标

（一）气雾剂（重点）

识记：气雾剂的含义、特点、分类、组成；按分散系统分气雾剂的类型；影

响吸收的因素；药物性质、雾粒大小、呼吸情况的条件；抛射剂的含

义、分类及常用的抛射剂剂型。

理解：气雾剂经肺吸收的机理、影响吸收的因素；气雾剂的制法、组成。

应用：气雾剂，如麝香祛痛气雾剂、咽速康气雾剂的处方、制法、注意事项

等。

（二）喷雾剂（次重点）

识记：喷雾剂的含义、分类、特点。

理解：喷雾剂的制备，包括中药饮片的处理、压缩气体的选择、药液的配制

与灌封。

应用：喷雾剂的装置；喷雾剂的质量检查；能熟悉喷雾剂，如烧伤喷雾剂的

处方、制法、质量检查等。

（三）粉雾剂（一般）

识记：气雾剂的质量检查；粉雾剂的含义及分类。

理解：粉雾剂的生产工艺流程及规定、粉雾剂的生产与贮藏规定。

应用：粉雾剂的质量检查。

第十九章 其他剂型

一、学习目的与要求

掌握膜剂、丹药的含义、特点、分类及制法，膜剂的组成红升丹、白降丹的

处方、制法、用法用量、反应机制、注意事项等；熟悉海绵剂的含义、特点、分

类、制备工艺流程、制法、制备的注意事项；了解烟剂、烟熏剂、香囊（袋）剂，

锭剂、糕剂、钉剂、线剂、条剂、灸剂、熨剂、棒剂、离子导入剂、沐浴剂等剂

型的概念、原理、目的、作用。

二、考核知识点与考核目标

（一）膜剂、丹药（重点）

识记：膜剂、丹药的含义、特点及分类；膜剂的组成；成膜材料的特点、

分类；膜剂的辅料成膜材料和附加剂的组成；升丹、降丹的代表。

理解：最常用的成膜材料，膜剂的附加剂、制法，膜剂的质量要求与检查，

丹药的制法，质量要求及注意事项。

应用：复方青黛膜的处方、制法；红升丹、白降丹的处方、制法等。

（二）海绵剂（次重点）

识记：海绵剂的含义、特点、分类。

理解：明胶海绵、淀粉海绵的制法。
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应用：海绵剂质量要求与检查；复方大黄止血粉的处方、制法、注意事项。

（三）烟剂、烟熏剂与香囊（袋）剂，锭剂、糕剂、钉剂、线剂、条

剂、灸剂、熨剂、棒剂、离子导入剂与沐浴剂（一般）

理解：烟剂、烟熏剂、香囊（袋）剂，锭剂、糕剂、钉剂、线剂、条剂、

灸剂、熨剂、棒剂、离子导入剂、沐浴剂等剂型的概念、目的、作

用及应用。

第二十章 药物制剂新技术

一、学习目的与要求

通过学习环糊精包合技术，固体分散技术，微囊与微球，纳米乳，亚微乳，

纳米粒和脂质体的含义和特点，掌握固体分散体的类型，包合物质量评价，囊材

与载体材料，固体脂质纳米粒的制备，脂质体的特点，脂质体的理化性质，固体

分散体的制备，微囊的单凝聚法和复凝聚物。可根据药物和囊材的性质、微囊所

需的粒径、释放度及靶向要求，选择不同的微囊制备方法。

二、考核知识点与考核目标

（一）环糊精包合技术、固体分散技术（重点）

识记：环糊精包合技术的含义，环糊精包合物的特点；掌握固体分散体的

含义、特点。

理解：环糊精的结构和理化性质，包合物的制备其他方法（超声波法，冷

冻干燥法，喷雾干燥法）；固体分散体的类型（速释型固体分散体、

缓释型控释型固体分散体、肠溶性固体分散体），固体分散体中药

物的分散状态（低共熔混合物、固态溶液、玻璃溶液或玻璃混悬液、

共沉淀物），固体分散体其他制备方法。

应用：包合物的制备（饱和水溶液法，研磨法）；固体分散体的常用载体

及特性（水溶性载体、水不溶性载体、肠溶性载体），固体分散体

的制备方法（熔融法，溶剂法，溶剂－熔融法）。

（二）微囊与微球、纳米乳与亚微乳、脂质体的制备技术（次重点）

识记：微囊与微球的含义、特点，囊心物与囊球内容物，微囊的制备，熟

悉纳米乳与亚微乳的含义、特点；熟悉脂质体的含义、特点、理化

性质、组成结构及膜材。

理解：微囊的制备，物理化学法（单凝聚法、复凝聚法）、物理机械法（喷

雾干燥法、空气悬浮法）、化学法（界面缩聚法、辐射交联法），

单凝聚法、复凝聚法、喷雾干燥法的工艺流程图和制法；熟悉囊材

与载体材料（天然高分子，半合成高分子，合成高分子），微囊的

制备物理，微球的制备（明胶微球，白蛋白微球，淀粉微球等），

纳米乳的结构类型，纳米乳与亚微乳的常用辅料；纳米乳与亚微乳

的制备；熟悉脂质体的分类，脂质体的制备。

应用：可根据药物和囊材的性质、微囊所需的粒径、释放度及靶向要求，
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选择不同的微囊制备方法。熟悉固体分散体的质量评价。

（三）其它（一般）

识记：微囊、微球、纳米乳的质量评价；纳米粒的的含义、纳米粒的特点。

理解：纳米粒、固体脂质纳米粒的制备。

应用：纳米粒的质量评价。

第二十一章 新型给药系统

一、学习目的与要求

通过学习缓释、控释制剂、靶向制剂的含义、特点、分类，掌握缓释、控释

制剂、靶向制剂的释药原理、制备方法、作用机制、评价方法，能对缓释、控释

制剂、靶向制剂进行评价。

二、考核知识点与考核目标

（一）缓释、控释制剂（重点）

识记：缓释、控释制剂的含义、特点及分类。

理解：缓释、控释制剂按照给药途径、剂型、制备工艺分类，掌握缓释的

组成，控释制剂的组成（药物贮库、控释部分、能源部分、传递孔

道），缓释、控释制剂设计的影响因素；缓释、控释制剂的释药原

理如溶出原理、扩散原理、溶蚀与扩散、溶出结合作用、渗透压原

理、离子交换作用；缓释、控释制剂的制备方法；主动靶向制剂含

义、分类、作用机理；

应用：缓释、控释制剂的药物选择与设计要求；缓释、控释制剂的剂量计

算；缓释、控释制剂的评价方法，包括体外释放度试验体内生物利

用度和生物等效性试验、体内体外相关性评价，能对缓释、控释制

剂进行评价。

（二）靶向制剂（次重点）

识记：靶向制剂的含义、特点、分类。

理解：被动靶向制剂的含义、分类（乳剂、脂质体、微球、纳米粒）及其

特点；主动靶向制剂的含义、分类；物理化学靶向制剂的含义、分

类（磁性靶向制剂、热敏靶向制剂、pH 敏感靶向制剂、栓塞靶向

制剂）及其特点。

应用：熟悉靶向制剂的评价。

第二十二章 中药制剂的稳定性

一、学习目的与要求

通过学习掌握影响中药制剂稳定性的因素及稳定化措施、中药制剂稳定性考

察方法；熟悉中药固体制剂稳定性、制剂稳定性结果评价及贮存与保管要求；了

解包装材料对制剂稳定性的影响。能对中药制剂稳定性进行预测；对中药制剂稳
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定性采取相应的措施；能对中药制剂稳定性进行预测；能对制剂稳定性结果进行

评价；能根据中药制剂的性质选用不同等包装材料。

二、考核知识点与考核目标

（一）影响中药制剂稳定性的因素及稳定化措施、中药制剂稳定性考察方法（重

点）

识记：反应级数的确定和反应速度常数；零级反应、一级反应、二级反应、

有效期、半衰期的含义与计算；中药制剂稳定性考察方法，包括留

样观察法、加速实验法；中药制剂稳定性考察项目；掌握中药制剂

稳定性试验应注意的问题。

理解：影响中药制剂稳定性的因素包括温度的影响、湿度和水分的影响、

溶剂的影响、pH 的影响、空气（氧）的影响、光线的影响、制备

工艺的影响、包装材料的影响等；稳定化的其它方法（制备稳定的

衍生物，制成微囊或包合物，改进工艺条件），反应级数和反应速

度常数。

应用：中药制剂稳定性的措施，包括缓解水解的方法（调节最适 ph 值、

降低温度、改变溶剂、制成干燥固体），防止氧化的方法（降低温

度、避免光线、驱逐氧气），稳定性的其他方法（制成稳定的衍生

物、制成微囊或包合物、改进工艺条件）等，并能应用于实际；掌

握中药制剂稳定性考察方法（留样观察法和加速试验法）；能对中

药制剂稳定性进行预测，计算药物的有效期与半衰期。

（二）中药固体制剂稳定性、制剂稳定性结果评价及贮存与保管要求（次重点）

识记：固体制剂颜色变化；熟悉制剂贮存与保管要求。

理解：特点固体制剂稳定性特点、湿度加速试验、光加速试验。

应用：湿度加速试验（带包装湿度加速试验，去包装湿度加速试验），光

加速试验，能对固体制剂进行吸湿性考察。熟悉对制剂稳定性结果

进行评价（生产条件的确定、贮存条件的确定、包装材料、容器的

确定、有效期的确定）。

（三）概述、包装材料对制剂稳定性的影响（一般）

识记：中药制剂稳定性含义、特点；中药制剂稳定性研究现状；玻璃、塑

料、橡胶、金属等包装材料的性质及优缺点。

理解：中药制剂稳定性变化的实质与分类；包装材料对制剂稳定性的

影响。

应用：能根据中药制剂的性质选用不同等包装材料。

第三部分 有关说明与实施要求

一、考核的能力层次表述

本大纲在考核目标中，按照“识记”、“理解”、“应用”三个能力层次规

定其应达到的能力层次要求。各能力层次为递进等级关系，后者必须建立在前者
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的基础上，其含义是：

识记：能知道有关的名词、概念、知识的含义，并能正确认识和表述，是低

层次的要求。

理解：在识记的基础上，能全面把握基本概念、基本原理、基本方法，能掌

握有关概念、原理、方法的区别与联系，是较高层次的要求。

应用：在理解的基础上，能运用基本概念、基本原理、基本方法联系学过的

多个知识点分析和解决有关的理论问题和实际问题，是最高层次的要求。

二、教材

指定教材：《中药药剂学》，杨明，北京：中国中医药出版社，2016.7，全

国中医药行业高等教育“十三五”规划教材，全国高等中医药院校规划教材（第

十版）。

三、自学方法指导

1.在开始阅读指定教材某一章之前，先翻阅大纲中有关这一章的考核知识点

及对知识点的能力层次要求和考核目标，以便在阅读教材时做到心中有

数，有的放矢。

2.阅读教材时，要逐段细读，逐句推敲，集中精力，吃透每一个知识点，对

基本概念必须深刻理解，对基本理论必须彻底弄清，对基本方法必须牢固

掌握。

3.在自学过程中，既要思考问题，也要做好阅读笔记，把教材中的基本概念、

原理、方法等加以整理，这可从中加深对问题的认知、理解和记忆，以利

于突出重点，并涵盖整个内容，可以不断提高自学能力。

4.完成书后作业和适当的辅导练习是理解、消化和巩固所学知识，培养分析

问题、解决问题及提高能力的重要环节，在做练习之前，应认真阅读教材，

按考核目标所要求的不同层次，掌握教材内容，在练习过程中对所学知识

进行合理的回顾与发挥，注重理论联系实际和具体问题具体分析，解题时

应注意培养逻辑性，针对问题围绕相关知识点进行层次（步骤）分明的论

述或推导，明确各层次（步骤）间的逻辑关系。

5.第二十三章至二十五章不做考核要求。

四、对社会助学的要求

1.应熟知考试大纲对课程提出的总要求和各章的知识点。

2.应掌握各知识点要求达到的能力层次，并深刻理解对各知识点的考核目

标。

3.辅导时，应以考试大纲为依据，指定的教材为基础，不要随意增删内容，

以免与大纲脱节。

4.辅导时，应对学习方法进行指导，宜提倡"认真阅读教材，刻苦钻研教材，

主动争取帮助，依靠自己学通"的方法。

5.辅导时，要注意突出重点，对考生提出的问题，不要有问即答，要积极启

发引导。
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6.注意对应考者能力的培养，特别是自学能力的培养，要引导考生逐步学会

独立学习，在自学过程中善于提出问题，分析问题，做出判断，解决问题。

7.要使考生了解试题的难易与能力层次高低两者不完全是一回事，在各个能

力层次中会存在着不同难度的试题。

8.助学学时：本课程共 7学分，建议总课时 126 学时，其中助学课时分配如

下：

章次 内容 学时

第一章 绪论 3

第二章 中药调剂 4

第三章 制药卫生 6

第四章 中药制剂的原辅料 4

第五章 粉碎、筛析、混合 6

第六章 浸提、分离、精制、浓缩与干燥 8

第七章 浸出制剂 8

第八章 液体制剂 8

第九章 注射剂 8

第十章 外用膏剂 6

第十一章 栓剂 4

第十二章 胶剂 4

第十三章 散剂 6

第十四章 丸剂 6

第十五章 颗粒剂 6

第十六章 胶囊剂 6

第十七章 片剂 8

第十八章 气雾剂、喷雾剂与粉雾剂 4

第十九章 其他剂型 3

第二十章 药物制剂新技术 8

第二十一章 新型给药系统 6

第二十二章 中药制剂的稳定性 4

第二十三章 生物药剂学与药物动力学 不做考核要求

第二十四章 药物制剂的配伍变化 不做考核要求

第二十五章 中药新药的研制 不做考核要求

总计 126

五、关于命题考试的若干规定

1.本大纲各章所提到的内容和考核目标都是考试内容。试题覆盖到章，适当
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突出重点。

2.试卷中对不同能力层次的试题比例大致是：“识记”为 50%、“理解”为

30％、“应用”为 20％。

3.试题难易程度应合理：易、较易、较难、难比例为 2:3:3:2。

4.每份试卷中，各类考核点所占比例约为：重点占 60%，次重点占 30%，一

般占 10%。

5.试题类型一般分为：单项选择题、多项选择题、填空题、名词解释题、问

答题、计算题。

6.考试采用闭卷笔试，考试时间 120 分钟，采用百分制评分，60 分合格。

六、题型示例（样题）

一、单项选择题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

在每小题列出的四个备选项中只有一个是符合题目要求的，请将其选出并将“答题卡”

上的相应字母涂黑。错涂、多涂或未涂均无分。

1. 不含中药原粉的口服制剂的卫生标准之一是大肠埃希菌在每克（每毫升）中

A．不得检出 B．不得超过 50 个

C．不得超过 100 个 D．不得超过 500 个

二、多项选择题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

在每小题列出的五个备选项中至少有两个是符合题目要求的，请将其选出并将“答题卡”

上的相应字母涂黑。错涂、多涂、少涂或未涂均无分。

1．下列可以用来制备软胶囊的方法有

A．泛制法 B．塑制法 C．压制法

D．滴制法 E．凝聚法

三、填空题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

1．并开药物当中，“二乌”是指 和 。

四、名词解释题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

1.表面活性剂

五、简答题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

1.试述气雾剂中药物经肺部吸收的机理。

六、计算题（本大题共■小题，每小题■分，共■分）

1.配制 1000ml 2%盐酸普鲁卡因溶液，需加多少克氯化钠可成为等渗溶液? （分别用

冰点降低数据法和氯化钠等渗当量法计算，1%盐酸普鲁卡因溶液的冰点降低值为

0.12℃，1%氯化钠溶液的冰点降低值为 0.58℃）
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