天津市高等教育自学考试课程考试大纲

课程名称：中药药剂学（含实践）              2024年1月启用                  课程代码：03044 03045              


天津市高等教育自学考试课程考试大纲

课程名称：中药药剂学（含实践）                             课程代码：03044 03045
第一部分   课程性质与目标

一、课程性质与特点
本课程是高等教育自学考试中药学专业本科段的一门专业必修课，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、质量控制和合理应用等内容的一门综合性应用技术的课程。本课程是中药学专业的核心课程，不仅与本专业的各门基础课、专业基础课和其他专业课有着密切的联系，而且与中药工业化生产和临床医疗密切相关，也是连接中医与中药的纽带，是实现中药现代化的重要组成部分。

二、课程目标与基本要求
中药药剂学是一门综合性应用性课程，通过本课程的学习，培养学生的职业认同和职业道德，传承传统中药制药优势特色技术，熟练掌握现代中成药生产与质量控制知识与技能，提高中药创新思维能力。

学习本课程要具备良好的中药学职业素质和职业道德，以及热爱中药事业的责任感和事业心。在中医药理论指导下，掌握各类中成药传统剂型和现代剂型的特点、制备原理、制备要点及质量评价，培养在中药相关领域从事中药制剂工作，具备初步的制剂总体设计能力与分析和解决工艺技术问题的能力。

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
掌握中药药剂学的性质与任务，中药剂型选择的基本原则。

熟悉中药药剂学常用术语的概念，中药剂型的分类方法；中药药剂学的基本内容、基本思维及法定依据。

了解中药药剂学的发展简史，中药药剂学在中医药事业中的地位与作用。

二、考核知识点与考核目标 

（一）中药药剂学的性质与任务（重点）

识记：中药药剂学的学科定义。

理解：中药药剂学在现代医疗体系中的具体任务。

应用：药物制剂的剂型、辅料、生产工艺及质量控制的相关性。

（二）中药药剂学在中医药事业中的地位与作用（一般）：

识记：剂型对药物发挥疗效的重要性。

理解：中药剂型与制剂现代化既是中药现代化的主要内容之一，更是实现中药现代化的重要途径。

应用：中药产品现代化的内涵。

（三）中药药剂学常用术语（次重点）

识记：剂型、制剂、调剂、中成药的概念。

理解：剂型与制剂的区别与联系。

应用：列举传统和现代中药剂型。

论述制剂的工作依据。

（四）中药药剂学的基本理论（次重点）

识记：中药药剂学的基本理论、剂型的重要性、制剂制备工艺及质量控制。

理解：剂型、制药、施药三者的辩证关系

应用：传统剂型特点与选用的规律。

      剂、工、质、效的现代中药药剂学理论体系。

中药制剂剂型的重要性

（五）剂型分类与选择原则（重点）

识记：按发展历程、物态、分散系统、制法、给药途径和方法的中药剂型分类。

理解：中药剂型的选择原则。

应用：中药汤剂的分散系统。

      “五方便”的中药剂型选择和前处理方法。

（六）中药药剂的法规依据（次重点）

识记：中国药典、部颁、局颁药品标准、药品管理法规。

理解：中国药典的地位、特点及作用。

应用：中国药典、中华人民共和国中医药法、GAP、GLP、GCP、GMP、药品专利与行政保护的内容、性质与作用。

（七）中药药剂学的发展简况（一般）

识记：中药药剂学发展的历史回顾。

理解：新技术、新装备与新辅料的研究与应用。

应用：现代中药剂型的研究进展。

第二章   中药调剂
一、学习目的与要求
掌握中药处方的调配程序与注意事项。

熟悉处方种类，中药“斗谱”排列的一般原则、处方药、非处方药的基本概念；

了解其他形式的饮片。

二、考核知识点与考核目标 

（一）处方的概念与种类（次重点）

    识记：广义与狭义的处方、法定处方、协议处方、医师处方、经方、古方、时方、单方、验方、秘方的内涵。

理解：处方的概念与种类，医师处方的内容与特点。

识记：处方药、非处方药。

（二）中药处方的调配（重点）

识记：处方的调配程序。

理解：中药“斗谱”排列的一般原则

    识记：斗谱排列原则。

（三）其他形式的饮片（一般）

识记：中药配方颗粒、小包装中药饮片

理解：中药配方颗粒的特点、优势与局限性。

应用：中药配方颗粒是否能完全取代传统的中药饮片，其质量标准应包含哪些内容。

第三章   制药卫生

一、学习目的与要求
掌握制药卫生的重要性；物理灭菌法的特点、基本原理、方法和应用。

熟悉制药卫生的基本要求；制剂可能被微生物污染的途径；制药环境的卫生管理；常用的防腐剂及适用范围。

了解中药制剂的卫生标准；灭菌工艺有关参数。
二、考核知识点与考核目标 

（一）制药卫生的重要性（重点）

识记：制药卫生的内容与要求。

理解：制药卫生对于药品安全的重要性。

应用：药品GMP飞行检查。

（二）中药制剂的卫生标准与检验方法（次重点）

识记：药品卫生检查项目。

理解：各类中药制剂、中药提取物、中药饮片、药用原辅料的微生物限度标准。

应用：含（不含）药材原粉的中药制剂的控制菌。

（三）微生物污染的途径及预防措施（次重点）

识记：生产物料的选择与处理，生产过程与贮藏过程的控制

理解：中药制剂过程中微生物污染的途径及预防措施

应用：如何从多个角度采取措施避免中药制产品因染菌而带来的质量问题。

（四）制药环境的卫生管理（次重点）

识记：中药制药环境的基本要求。

      空气洁净技术与应用。

      洁净室的净化标准。

理解：药品医疗器械飞行检查。

应用：GMP2010修订版洁净区“静态”和“动态”标准。

（五）灭菌工艺有关参数及其相关性（一般）

识记：D值、Z值、F值

理解：F0值

应用：过度杀灭法。

（六）物理灭菌法（重点）

识记：热力灭菌法、射线灭菌法原理、特点及适用范围。

理解：灭菌法的选择原则。

应用：影响湿热灭菌法的因素。

（七）防腐（次重点）

识记：防腐剂种类、特点及适用范围。

理解：防腐对于保证中药制剂质量的重要性。

应用：浸出制剂和液体制剂中不同剂型是否应使用防腐剂以及可供选用的品种。

第四章   中药制剂的原辅料

一、学习目的与要求
掌握中药制剂原料的含义、特点及分类。

熟悉中药制剂辅料的含义与作用。

了解中药制剂辅料的管理及发展。

二、考核知识点与考核目标 

（一）中药制剂原料（重点）

     识记：中药制剂原料的含义、特点、分类、质量控制。

     理解：中药制剂原料在中药制剂中的地位和作用。

     应用：同源药材多原料类型的中药制剂有什么特点。

（二）中药制剂辅料（次重点）

     识记：中药制剂辅料的含义、特点、分类、作用。

     理解：药辅合一。

     应用：中药制剂辅料选择的基本原则及注意事项。

（三）中药制剂辅料的管理与发展趋势（一般）

     识记：中国药典对于药用辅料的总体要求。

     理解：辅料管理体系和质量标准。

     应用：传统辅料的二次开发及新辅料品种的研发有哪些新进展。

第五章   粉碎、筛析、混合

一、学习目的与要求
掌握药物粉碎、筛析与混合的目的、基本原理及常用的方法。

熟悉粉碎、筛析与混合常用机械的性能与使用方法。

了解粉体学在药剂中的应用。

二、考核知识点与考核目标 

（一）粉碎（重点）

 识记：粉碎的目的、基本原理、方法。

 理解：粉碎的原则。

 应用：简述水飞法的原理及操作方法。

（二）筛析（重点）

     识记：筛析的原理，药筛的种类与规格。

     理解：粉末的分等。

     应用：筛析的目的。

（三）混合（重点）

     识记：混合的目的、机理、方法。

     理解：混合对组分物质含量一致性的作用。

     应用：简述混合的影响因素。

（四）粉碎、筛析与混合常用机械的性能与使用方法（次重点）

     识记：常用机械的性能、使用方法与适用范围。

     理解：设备构造与原理。

     应用：如何根据药物不同的性质选择合适的粉碎方法及粉碎设备。

（五）粉体学理论在药剂中的应用（一般）

     识记：粉体学的概念，粉体的特性。

     理解：粉体学在药剂中的应用。

     应用：简述中药粉体改性技术。

           如何利用粉碎改性技术改善中药提取物粉体的吸湿性。

第六章   浸提、分离、精制、浓缩与干燥

一、学习目的与要求
掌握药材成分的分类，成分与疗效的关系。

熟悉浸提、分离、精制、浓缩与干燥等操作的原理、特点、方法与步骤，常用设备特点、不足及合理应用。

了解浸提、分离、精制、浓缩与干燥的新型设备和方法。

二、考核知识点与考核目标 

（一）药材成分与疗效（重点）

识记：药材成分的种类。

理解：药材成分与疗效的关系；浸提、分离、精制、浓缩与干燥的目的。

应用：进行中药制剂工艺研究时，如何辩证看待中药的有效成分和无效成分。

（二）浸提（次重点）

      识记：浸提的过程，常用的浸提溶剂和辅助剂，浸提方法与设备。

      理解：影响浸提的因素。

      应用：抗疟疾药青蒿素的开发过程中，提取方法起到了关键性作用，有何启示。

（三）分离与精制（次重点）

      识记：分离与精制的原理、特点、方法、常用设备及适用范围。

      理解：中药浸提液精制方法的选择原则。

      应用：从成分、工艺、药效、生产成本角度思考水提醇沉法使用的合理性。

（四）浓缩与干燥（次重点）

      识记：浓缩与干燥的原理、方法、设备。

      理解：浓缩与干燥的影响因素。

      应用：浓缩与干燥对于制剂稳定性的影响。

（五）浸提、分离、精制、浓缩与干燥的新型设备和方法（一般）

      识记：超临界流体提取法、酶法、超声波提取法、微波提取法；超滤法、反渗透法；大孔树脂吸附法、透析法；薄膜蒸发法；喷雾干燥法、沸腾干燥法、冷冻干燥法、红外线干燥法、微波干燥法等。

      理解：新型设备的原理与适用范围。

      应用：微波原理及在灭菌、浸提、干燥工艺中的应用。

第七章   浸出制剂

一、学习目的与要求
掌握汤剂、合剂、糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、浸膏剂的制备方法。

熟悉浸出制剂的含义、特点、种类和质量要求。

    了解汤剂的研究进展。

二、考核知识点与考核目标 

（一）浸出制剂概述（次重点）

      识记：浸出制剂的含义、特点、种类。

      理解：中药浸出制剂的疗效特点。

      应用：简述各类浸出制剂的质量要求。

（二）浸出制剂各论（重点）

      识记：

1.汤剂的含义与特点；汤剂的制法与影响质量因素；特殊药物的处理；汤剂剂型改进的研究进展。

2.中药合剂与口服液剂：合剂、口服液剂的含义、特点、质量要求；口服液剂的制法与质量控制。

3.糖浆剂：糖浆剂的含义、特点、分类、质量要求；糖浆剂的制法与质量控制。

4.煎膏剂：煎膏剂的含义、特点、分类及质量要求；煎膏剂的制法与质量控制。

5.药酒与酊剂：药酒与酊剂的含义、特点、质量要求；制法与质量控制。

6.流浸膏剂与浸膏剂：流浸膏剂与浸膏剂的含义、特点、制法、质量要求及应用。

      理解：各类浸出制剂的工艺流程及操作关键。

      应用：浸出药剂易出现的问题及处理措施，防止浸出药剂长霉、沉淀、水解的措施。

（三）汤剂的研究及改进（一般）

      识记：煎煮过程对药效的影响。

      理解：汤剂的剂型改进。

      应用：分析汤剂古今制法的异同，怎样开展汤剂整体质量评价研究。

第八章   液体制剂

一、学习目的与要求
掌握表面活性剂的药剂学相关知识；各类液体制剂的含义、特点和制备方法。

熟悉液体制剂分散系统；液体制剂的矫味与矫臭。

了解液体制剂的特点与分类。

二、考核知识点与考核目标 

（一）液体制剂概述（一般）

识记：液体制剂的特点、分类。

理解：液体制剂的分散系统与特征。

    应用：液体制剂常用的溶剂。

（二）表面活性剂（重点）

识记：表面活性剂的含义、组成与特点；常用表面活性剂种类、基本性质。

理解：表面活性剂在药剂中的应用。

应用：增加药物溶解度的方法。

      举例分析不同HLB值表面活性剂在药剂中的应用。

（三）液体制剂各论（重点）

识记：真溶液型液体制剂（溶液剂、芳香水剂、露剂、甘油剂、醑剂）、胶体溶液型液体药剂（高分子溶液、溶胶）、乳浊液型液体制剂、混悬型液体制剂的含义、特点和制备方法。

理解：高分子溶液的性质及稳定性；常用乳化剂种类及选用原则。

应用：乳剂不稳定的现象及对策。

      影响混悬剂物理稳定性的因素及稳定剂。

（四）液体制剂的矫味与矫臭（次重点）

识记：矫味剂、矫臭剂的种类与特点。

理解：液体制剂的质量要求。

应用：液体制剂的质量检查方法。

第九章   注射剂

一、学习目的与要求
掌握中药注射剂的制备工艺流程；热原相关知识。

熟悉注射剂特点、分类；注射剂常用溶剂的制备工艺及质量要求。

了解其他类型注射给药制剂。

二、考核知识点与考核目标 

（一）注射剂概述（次重点）

识记：注射剂定义、特点、分类、给药途径。

理解：无菌制剂的质量要求。

应用：注射剂与其他剂型相比有何特点。

      中药注射剂的优势与不足。

（二）热原（重点）

识记：热原的含义、组成、基本性质。

理解：中药注射剂热原的污染途径、除去方法。

应用：热原与细菌内毒素的检查方法。

（三）注射剂的溶剂和附加剂（次重点）

识记：制药用水的分类、制备方法、工艺设备。

      注射用非水溶剂的种类。

理解：注射用水的质量要求

应用：注射剂中附加剂的作用并举例。

（四）中药注射剂的制备（重点）

识记：中药注射剂的生产工艺流程；中药注射用原液的制备；注射剂的容器与处理；注射液的配制、滤过、灌封、灭菌检漏的技术要求及工艺设备。

理解：注射剂的等渗与等张。

应用：除去注射剂原液中鞣质的方法。

      注射剂应检查哪些质量项目，标准是什么。

（五）其他类型注射给药制剂（一般）

识记：输液、注射用无菌粉末、混悬型注射液、乳状液型注射液、眼用制剂的工艺流程

理解：以上注射给药制剂的质量要求。

应用：结合清开灵注射液的研制过程，浅谈中药注射剂的研发思路。

      中药注射剂安全性的理性思考。

第十章   外用膏剂

一、学习目的与要求
掌握软膏剂、乳膏剂、膏药、贴膏剂的含义、特点与制备工艺。

熟悉软膏剂、乳膏剂、膏药、贴膏剂的基质种类与性质。

了解外用膏剂的透皮吸收机制及影响因素。

二、考核知识点与考核目标 

（一）外用膏剂概述（一般）

识记：外用膏剂的特点、分类；经皮吸收途径。

理解：药物经皮吸收机制与影响因素。

应用：外用膏剂中哪些剂型是传统中药剂型，综述其发展现状及趋势。

（二）外用膏剂各论

识记：软膏剂、乳膏剂的基质（次重点）。

      软膏剂、乳膏剂的含义、特点与制备工艺（重点）。

      贴膏剂的基质（次重点）。

      贴膏剂的含义、特点与制备工艺（重点）。

      膏药的含义、基质、制备工艺（重点）。

理解：外用膏剂的基质种类与制备方法、释药性能的关系。（重点）

应用：分析外用制剂产生刺激性和过敏性问题的原因。（重点）

      外用膏剂促渗剂的促进药物渗透皮肤的机理。（重点）

第十一章   栓剂

一、学习目的与要求
掌握栓剂的含义和特点；药物吸收的途径与影响吸收的因素；热熔法制备栓剂的工艺要求；置换价的含义及其计算方法。

熟悉栓剂常用的基质的种类、特点及栓剂的质量要求。

了解栓剂的发展历史。

二、考核知识点与考核目标 

（一）栓剂概述

    识记：栓剂的含义、特点和分类。（重点）

          栓剂中的药物的吸收途径及其影响因素。（重点）

          栓剂的发展历史。（一般）

理解：栓剂形状、工艺与给药途径、释药性能的内在联系。（重点）

应用：双黄连栓剂相较于双黄连口服液、片剂、颗粒剂和胶囊剂，有何优点？（重点）

（二）栓剂的基质与附加剂

识记：栓剂的油脂性基质、水溶性基质、附加剂。（次重点）

      置换价的定义、计算方法。（重点）

理解：栓剂基质与附加剂的选用。（重点）

应用：如何根据用药部位的生理特点及用药目的，合理选用栓剂基质。（重点）

（三）栓剂的制备（重点）

识记：热熔法工艺流程、特殊栓剂的制备

理解：热熔法工艺要点。

应用：栓剂的质量要求与检查。

第十二章   胶剂

一、学习目的与要求
掌握胶剂的含义、分类与制备。

熟悉胶剂原辅料的选择方法。

了解胶剂的质量要求。

二、考核知识点与考核目标 

（一）胶剂概述（重点）

识记：胶剂的含义、分类。

理解：胶剂的历史及应用特点。

应用：阿胶为临床常用经典中药品种，请系统归纳阿胶在医疗保健、健康养生方面的应用。

（二）胶剂的制备

识记：胶剂原辅料的选择。（次重点）

胶剂的制备工艺流程。（重点）

胶剂的质量要求（一般）

理解：胶剂工艺要点与影响因素。（重点）

应用：胶剂多以块状形式用于临床，规格较为单一，临床和生产中以烊化溶解应用为主。试分析胶剂临床应用中存在的不足，如何改进优化？（重点）

第十三章   散剂

一、学习目的与要求

掌握散剂的一般制备方法，以及特殊散剂的制备原则和方法。

熟悉散剂的含义、特点、分类、质量要求。

了解散剂的包装与贮藏。
二、考核知识点与考核目标 

（一）散剂概述（次重点）

    识记：散剂的含义、特点、分类。

理解：传统散剂与现代散剂有何异同点。

应用：煮散与汤剂、口服散剂的区别与联系。

（二）散剂的制备（重点）

识记：一般散剂制备工艺流程。

      含毒性药物散剂、含低共熔混合物散剂、含液体散剂、眼用散剂的制备原则和方法。

理解：散剂的制备技术要点与影响因素。

应用：现代散剂制备新技术。

（三）散剂的包装与贮藏（一般）

    识记：散剂的包装材料，贮藏方式。

理解：散剂的稳定性与质量要求。

应用：如何对散剂进行创新性开发。

第十四章   丸剂

一、学习目的与要求

掌握丸剂各品种的含义、特点、制备方法。 

熟悉丸剂的包衣、质量要求及包装与贮藏。

了解丸剂发展历史。

二、考核知识点与考核目标 

（一）丸剂概述

识记：丸剂的含义、特点、分类、制备方法。（重点）

      丸剂的发展历史。（一般）

理解：丸剂的释药特征。（重点）

应用：传统丸剂中药物溶出释放行为与现代的缓控释制剂有何区别。（重点）

      传统丸剂如何发展。（重点）

（二）丸剂各论（重点）

识记：水丸的含义、特点；水丸的赋形剂；泛制法制备水丸工艺；

      蜜丸的含义、特点；蜂蜜的选择与炼制；塑制法制备蜜丸工艺；

      浓缩丸、水蜜丸、糊丸、蜡丸的含义、特点、制法。

      滴丸的含义、特点；滴丸的基质与冷凝液；滴制法制备滴丸工艺；

理解：水丸的释药特征；泛制法的工艺要点。

      蜜丸的释药特征；塑制法的工艺要点。

应用：泛制法、塑制法、滴制法常见问题与解决措施。

（三）丸剂的包衣、质量要求及包装与贮藏。（次重点）

识记：丸剂包衣种类与方法；

      丸剂质量要求；

      丸剂的包装材料、包装方法与贮存条件。

理解：丸剂包衣的功能；

      溶散时限、微生物限度对丸剂内在质量的影响。

应用：如何提高丸剂中成分（特别是毒性成分）溶出释放的可控性。

第十五章   颗粒剂

一、学习目的与要求

掌握颗粒剂的含义、特点、分类及制备方法。

熟悉颗粒剂的质量要求。

二、考核知识点与考核目标 

识记：颗粒剂的含义、特点、分类。（一般）

          制粒的方法与设备。（重点）

          水溶颗粒、酒溶颗粒、泡腾颗粒、块状颗粒的制备。（重点）

          颗粒剂的质量要求与检查。（次重点）

理解：制粒的目的。（重点）

      各制粒工艺流程，常见问题与解决措施。（重点）

应用：从中药经典名方开发角度，分析中药颗粒剂的传承与创新。（重点）

第十六章   胶囊剂

一、学习目的与要求

掌握硬胶囊剂、软胶囊剂的含义、特点与制法。

    熟悉胶囊剂的分类与质量要求。

二、考核知识点与考核目标 

识记：胶囊剂的含义、特点。（一般）

      胶囊剂的分类。（次重点）

      空胶囊的规格与选择，硬胶囊的制备工艺流程。（重点）

      软胶囊的囊材选择，制备工艺流程。（重点）

      肠溶胶囊剂、缓控释胶囊剂的制备。（次重点）

      胶囊剂的质量要求。（次重点）

理解：胶囊剂中的药物的处理。（重点）

      硬胶囊剂的工艺常见问题与解决措施。（重点）

          软胶囊剂的工艺注意事项。（重点）

    应用：中药硬胶囊存在的吸湿、装量差异、崩解时限超限等问题，应该如何解决。（重点）

第十七章   片剂

一、学习目的与要求

掌握中药片剂的定义、特点、分类与应用；片剂常用辅料种类、性质和应用。

熟悉片剂制备方法；片剂包衣的目的、种类、包衣材料、包衣方法；片剂质量检查项目与方法。

了解片剂包装。

二、考核知识点与考核目标 

（一）片剂概述

识记：片剂的含义、特点、分类。（一般）

      中药片剂的类型。（次重点）

理解：片剂的优缺点。

    应用：中药复方片剂主要存在哪些问题，今后发展前景如何。

（二）片剂的辅料（重点）

识记：稀释剂与吸收剂，润湿剂与黏合剂，崩解剂，润滑剂常用辅料品种

理解：片剂辅料与片剂释药性能的关系。

应用：中药片剂新辅料。

（三）片剂的制备（重点）

识记：湿法制粒压片、干法制粒压、粉末直接压片的工艺流程。

理解：压片前制颗粒的目的。

      各片剂工艺的关键技术点。

应用：片重的计算。

      压片机的原理与维护。

      压片时常见问题与解决措施。

（四）片剂的包衣（次重点）

识记：片剂包衣的目的、种类与要求；

片剂包衣的材料；

片剂包糖衣、薄膜衣的工艺流程。

理解：片剂包衣的工艺要点。

应用：片剂包衣设备原理。

      片剂包衣过程中出现的问题及解决方法。

（五）片剂的包装与质量检查

    识记：多剂量包装，单剂量包装材料（一般）

          片剂的质量检查（性状、鉴别、含量测定、重量差异、崩解时限、硬度、溶出度、含量均匀度、微生物限度）的方法与限度。（重点）

理解：片剂质量检查的目的。（重点）

应用：基于中药片剂自身特点，解决中药片剂成型与质量方面的问题。（重点）

第十八章   气雾剂、喷雾剂与粉雾剂

一、学习目的与要求

掌握气雾剂和喷雾剂的含义、分类与特点。

熟悉气雾剂的组成；气雾剂的制备方法。

了解粉雾剂含义、分类及工艺流程。

二、考核知识点与考核目标 

（一）气雾剂

识记：气雾剂的含义、特点、分类。（一般）

      气雾剂的组成。（重点）

      中药气雾剂的制备工艺流程。（次重点）

    理解：吸入气雾剂经肺吸收的机理。（重点）

抛射剂的含义、种类及用量。（重点）

应用：中药气雾剂的设计要求。（重点）

（二）喷雾剂

识记：喷雾剂的含义、分类、特点。（一般）

         喷雾剂的装置，制备方法。（次重点）

理解：喷雾剂与气雾剂的优缺点比较。（重点）

    应用：中药喷雾剂的饮片处理。（重点）

（三）粉雾剂

识记：粉雾剂的定义、分类、生产工艺流程（一般）。

理解：粉雾剂的剂型优势。（重点）

第十九章   其他剂型
一、学习目的与要求

掌握膜剂的处方组成及制备方法。

熟悉膜剂成膜材料的性质与选用。

了解丹药的特点、分类及制备方法。

二、考核知识点与考核目标 

（一）膜剂

    识记：膜剂含义、特点、分类。（一般）

          膜剂的辅料。（次重点）

    理解：膜剂的处方组成与制备工艺流程。（重点）

应用：中药膜剂的处方拟定。（重点）

（二）丹药

     识记：丹药的含义、特点、分类（一般）。

           丹药的传统制备方法（一般）。

第三部分   有关说明与实施要求

一、考核目标的能力层次表述

    本课程的能力考核目标共分为三个能力层次：“识记”、“理解”、“应用”。各能力层次为递进等级关系，后者必须建立在前者的基础上，其含义是：
    识记：能够识别和记忆本课程中的有关名词、概念及规律的主要内容，并能够根据考核的不同要求，做出正确的表述、选择和判断。
    理解：能够领悟和理解本课程中有关概念及规律的内涵，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，并能够根据考核的不同要求，对问题进行逻辑推理和论证，做出正确的判断、解释和说明。
应用（包含简单应用和综合应用）：能在理解掌握的基础上，联系实际、综合运用现代中药学各学科知识，中药药剂学各模块的专业技能，解决现实问题，做出全面的分析评价，既要求掌握制药理论、又要求具备分析论证和应用的能力，实现综合运用高层次要求。

二、指定教材

指定教材为考生自学、社会助学和考试命题的依据。

指定教材：《中药药剂学》（新世纪第五版） 杨明主编 中国中医药出版社 2021年6月

《中药药剂学实验》杨志欣，王锐主编 中国中医药出版社 2016年9月

三、自学方法指导
1、自学时必须要认真阅读教材，开始阅读每一章之前，应先认真学习大纲中有关该章的考核知识点、自学要求以及对知识点的能力层次要求和考核要求。以便在阅读教材时做到心中有数，有的放矢。

2、使用教材时，应注意将精读与泛读相结合，应在泛读即通读的基础和掌握较全面的知识背景条件下，对考核知识点进行重点地逐段细读，逐句推敲，以求做到对基本概念深刻理解，对基本概念、基本理论、基本方法牢固掌握。切忌在没有全面学习教材的情况下孤立地抓考核知识点，以免生吞活剥，不能真正地理解和灵活地运用。

3、在自学过程中，既要思考问题，也要做好阅读笔记，归纳出要点，从而加深对问题的认知、理解和记忆。应突出重点，并涵盖全部课程内容，同时锻炼提高自己的自学能力。

4、在自学过程中，既要注重理论知识，也应重视实际运用能力的培养。可以参考中药药剂学相关习题集辅助学习、理解相关知识。
四、对社会助学的要求

1.社会助学者应根据本大纲规定的考试内容和考核目标，认真钻研自学考试指定教材，明确本课程与其他课程不同的特点和学习要求，对自学应考者进行切实有效的辅导，引导他们防止自学中的各种偏向，把握社会助学的正确导向。

2.要正确处理基础知识和应用能力的关系，努力引导自学应考者将识记、理解与应用联系起来，把基础知识和理论转化为应用能力，在全面辅导的基础上，着重培养和提高自学应考者的分析问题和解决问题的能力。

3.要正确处理重点、次重点和一般的关系。课程内容有重点、次重点和一般之分，但考试内容是全面的，而且三者之间是相互联系的，不是截然分开的。社会助学者应指导自学应考者全面系统地学习教材，掌握全部考试内容和考核知识点，在此基础上再突出重点。总之，要把重点学习同兼顾一般结合起来，切勿孤立地抓重点，把自学应考者引向猜题押题。
4．助学学时建议。《中药药剂学》理论课为7学分，《中药药剂学（实践）》为2学分，建议理论课助学不少于126学时，实践课助学不少于36学时。课程学时分配见下表，考生也可参考该表安排自学时间。
	理论章次
	课程内容
	助学学时

	第一章
	绪论
	9

	第二章
	中药调剂
	3

	第三章
	制药卫生
	5

	第四章
	中药制剂的原辅料
	3

	第五章
	粉碎、筛析、混合
	7

	第六章
	浸提、分离、精制、浓缩与干燥
	9

	第七章
	浸出药剂
	9

	第八章
	液体药剂
	9

	第九章
	注射剂
	14

	第十章
	外用膏剂
	9

	第十一章
	栓剂
	5

	第十二章
	胶剂
	2

	第十三章
	散剂
	5

	第十四章
	丸剂
	9

	第十五章
	颗粒剂
	5

	第十六章
	胶囊剂
	5

	第十七章
	片剂
	14

	第十八章
	气雾剂、喷雾剂与粉雾剂
	2

	第十九章
	其他剂型
	2

	总计
	126


	实践
	实验内容
	助学学时

	实验一
	益元散
	12

	实验二
	痱子粉
	

	实验三
	复方碘溶液
	12

	实验四
	石灰搽剂
	

	实验五
	黄芩素乳膏
	12

	总计
	36


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的内容。
2、试卷中对不同能力层次要求和试题所占的比例大致是：“识记”为40%，“理解”为30%，“应用”为30%。

3、试题难易程度要合理，可分为四档：易、较易、较难、难，这四档在每份试卷中所占比例依次为2：3：3：2左右。

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25%，一般占15%。

5、试题题型一般分为：选择题（包括单项与多项）、判断题、填空题、名词解释、简答题、论述题等。
6、考试采用闭卷笔试，考试时间为150分钟，采用百分制评分，60分为及格。

6、 题型示例（样题）

（一）单项选择题

地骨皮露的制法为（   ）：

A.溶解法        B.稀释法     C.水蒸气蒸馏法      D.化学反应法     E.渗漉法

（二）多项选择题

下列关于煎膏剂的叙述正确的是（    ）：

    A.煎膏中炼蜜和糖或转化糖的加入量一般不超过清膏量的3倍

    B.返砂产生与煎膏中所含总糖量有关，与转化糖量无关

    C.总糖含量应控制在80%以下为宜

    D.热敏性或挥发性的饮片不宜制成煎膏剂

    E.煎膏剂中0.1%酒石酸的作用主要是调节pH，促进蔗糖的转化

（三）判断题

    膜剂重量轻，载药量大，可供口服或黏膜用。（   ）

（四）填空题

泛制法制备防风通圣丸的关键操作是                   。

（五）名词解释

置换价

（六）简答题

简述湿法制粒压片工艺。

（七）论述题

丸剂是中药传统剂型之一。该剂型最早记载于《五十二病方》。《皇帝内经》对丸剂的名称、原料、黏合剂、加工方法、规格、剂量、服法等做了详细叙述。李东垣《用药法象》曰：“丸者缓也，不能速去病，舒缓而治之也。”20世纪80年代以来，中药制剂又创制与引进了滴丸等新型丸剂，而以速效救心丸，苏冰滴丸为代表的新型滴丸奏效迅速，可用于急救。(1)结合中药丸剂的剂型特点如何理解“丸者缓也，不能速去病，舒缓而治之也。”；(2)与传统丸剂的释药特点相比，试分析滴丸用于急救的制剂学原因；(3)“奏效迅速”与“舒缓而治之”看似是完全相悖的两种释药特征，这种对于传统中医药学的颠覆是否意味传统理论的“过时”，以此试分析中药丸剂的未来发展前景。

七、实践考核内容与实施要求

（一）实验一 益元散

【处方】 滑石粉10g，甘草1.7g，朱砂0.5g。

【仪器与试药】分析天平、药匙、研钵、药筛等。

【制法】 取少量滑石粉饱和研钵表面能，将朱砂置研钵中，以等量递增法加入滑石粉，研匀倒出，取甘草置研钵中，再以等量递增法加入上述混合物，研匀。

【实施要求】

称量、研磨、混合操作规范准确，产品符合以下要求：

（1）性状：本品为浅粉红色粉末，手捻有润滑感，味甜。

（2）粒度：该散剂应为细粉。

（3）水分：按照《中国药典》总则中水分测定法测定，不得过9.0％。

（二）实验二  痱子粉

【处方】 麝香草酚0.6g，薄荷油0.6ml，薄荷脑0.6g，樟脑0.6g，水杨酸1.4g，氧化锌6.0g，升华硫4.0g，淀粉10.0g，硼酸8.6g，滑石粉加至100g。

【仪器与试药】天平、研钵、手摇筛等。

【制法】取麝香草酚、薄荷脑、樟脑研磨形成低共熔混合物，与薄荷油混匀。另将水杨酸、氧化锌、升华硫、硼酸、淀粉研细混合，用混合细粉吸收低共熔混合物，最后按等量递增法加入滑石粉研匀，使成100g，过七号筛，即得。

【实施要求】

称量、研磨、混合操作规范准确，产品符合以下要求：

（1）性状：本品为白色粉末，手捻有润滑感。

（2）粒度：该散剂应为最细粉。

（3）水分：按照《中国药典》总则中水分测定法测定，不得过9.0％。

（三）实验三 复方碘溶液

【处方】 碘2.5g，碘化钾5g，蒸馏水加至50ml。

【仪器与试药】 玻棒、烧杯、量筒、电子天平等。

【制法】 称取碘化钾5g，置于烧杯中，加水约5ml溶解，加入碘2.5g，随加随搅拌，使溶解后，再加蒸馏水至50ml，振摇均匀，即得。

【实施要求】

称量、溶解、搅拌操作规范准确，产品符合以下要求：

   （1）性状：本品为深棕色的澄清液体，有碘臭。

（2）鉴别：取本品1滴，滴入淀粉指示液1mL与10mL的混合液中，即显深蓝色。

（四）实验四 石灰搽剂

【处方】氢氧化钙溶液10ml，麻油10ml。

【仪器与试药】量筒、具塞三角瓶、纯化水等。

【制法】取氢氧化钙饱和溶液，与麻油置于具塞三角烧瓶中，振摇至乳浊液生成。

【实施要求】

称量、乳化操作规范准确，产品符合以下要求：

   （1）性状：本品为浅黄色乳液。

   （2）类型鉴别：将本品1mL加入具塞刻度试管中，加入等量蒸馏水，振摇或翻转数次，应不能均匀混合。

   （3）分层试验：将本品置离心管中，以4000rpm离心15min，不应观察到分层现象。

（五）实验五 黄芩素乳膏

    【处方】黄芩素细粉4g，冰片0.2g，硬脂酸12g，单硬脂酸甘油酯4g，蓖麻油2g，甘油10g，三乙醇胺1.5mL，尼泊金乙酯0.1g，蒸馏水50mL。

    【仪器与试药】烧杯、水浴锅、电子天平等。

【制法】将硬脂酸、单硬脂酸甘油酯、蓖麻油、尼泊金乙酯共置干燥烧杯中，水浴加热至50℃～60℃，使全熔。另将甘油、黄芩素、蒸馏水置另一烧杯中，加热至50℃～60℃，边搅拌边加入三乙醇胺，使黄芩素全溶。将冰片加入油相液中溶解后，立即将油相液逐渐加入水相液中，边加边搅拌，至室温，即得。

【实施要求】

称量、乳化操作规范准确，产品符合以下要求：

   （1）性状：本品为浅黄色乳膏。

   （2）类型鉴别：将本品1g加入具塞刻度试管中，加入10倍量蒸馏水，振摇或翻转数次，应能均匀混合。

（3）分层试验：取本品适量，置离心管中，以4000rpm离心15min，不应观察到分层现象。

   （3）冻融试验：取本品适量，置具塞刻度试管中，-15℃冷冻至固态24h，取出，室温自然复融解冻，不应观察到分层现象。
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