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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药学（专升本）专业的专业课。药剂学是研究将药物制成剂型和药物制剂的设计理论、处方工艺、生产技术、质量控制和合理应用等的综合性应用技术科学。药剂学是以剂型为中心进行相关研究的科学。药剂学既具有原料药物加工科学的属性，即工艺学性质，又必须保证生产出来的药物制剂具有良好的理化性质和药理活性，确保临床医疗质量，即具有临床医疗实践性质。
二、课程目标与基本要求
    设置本课程的目的是使学生在学习物理化学、药物化学、药理学和药物分析等课程的基础上，通过本课程的学习，具有药物剂型和制剂的设计、制备和生产以及质量控制、合理应用等方面的理论知识和技能，为从事药物制剂研究开发、临床合理用药和提供安全、高效、稳定、使用方便的药品等工作奠定基础。

本大纲是根据教育部制定的高等教育自学考试医药本科药学专业培养目标编写的，立足于培养高素质专业人才，适应宽口径药学专业的培养方向，重点介绍《药剂学》的主要理论制剂制备工艺与技术和质量控制等，使考生在对《药剂学》有全面了解的基础上，具备创造性思维和运用基本理论解决实际问题的能力。

具体要求如下：
1．基础理论与基本知识：
掌握各种剂型的定义和特点，掌握主要剂型设计基本理论、基本处方分析、制备工艺过程、质量要求(包括低分子溶液剂、高分子溶液、溶胶剂、混悬剂、乳剂、其他液体制剂、注射剂、输液、注射用无菌粉末、滴眼剂、散剂、颗粒剂、片剂、包衣片剂、胶囊剂、滴丸剂、膜剂、软膏剂、乳膏剂、糊剂、凝胶剂、贴膏剂、贴剂、眼膏剂、栓剂、气雾剂、喷雾剂、粉雾剂、中药制剂、固体分散体、包合物、新型药物载体制剂和前体药物制剂、缓释制剂和控释制剂、靶向制剂)。

2．课程的基本要求如下  掌握常用药物剂型及其制剂的制备工艺、常用辅料；掌握主要药物剂型及其制剂的质量检查；掌握药物制剂稳定性测定和数据处理；了解制备药物制剂专用设备、器械的正确使用。
三、与相关课程的联系与区别：

本课程的学习对全面掌握药学领域各学科的知识起着重要的桥梁作用。通过本课程的学习，使学生具有药物剂型和制剂的研究、设计、制备、生产以及质量控制、合理应用等方面的理论知识和技能。

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

    本章介绍了药剂学的基本概念，从药剂学整体的角度全面介绍了药剂学的重要性，药剂学的任务，药剂学的分支学科，药物剂型的分类方法，剂型与制剂的命名，药物的传递系统，药用辅料在制剂中的重要作用，药典与药品标准，药品非临床研究质量管理规范（GLP），药品临床研究质量管理规范（GCP），药品生产质量管理规范（GMP），药剂学的沿革和发展。学习本章后应该了解药剂学的概况，并掌握与药剂学相关的概念。

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：药剂学常用术语；药典与药品标准（重点）

识记：药剂学常用术语；药典与药品标准。

（二）知识点：药剂学的任务、药物剂型的分类，药用辅料（次重点）

理解：药剂学的任务、药物剂型的分类。

应用：药用辅料在制剂中的重要作用；GMP、GLP与GCP的概况。

（三）知识点：药剂学的发展（一般）

应用：药剂学的发展；中国药典和各国药典的概况。
第二章   药物的物理化学相互作用
一、学习目的与要求

本章主要从分子间或分子内作用力的角度讨论药物物理化学相互作用的类型、对制剂成型性的影响，并对其对药物制剂体内过程的影响等进行阐述。学习本章后应能分析药物的物理化学作用对药物及制剂性质、制剂成型性的影响。

二、考核知识点与考核目标： 

（一）知识点：药物的物理化学相互作用的类型（次重点）

理解：药物的物理化学相互作用的类型。
（二）知识点：药物的物理化学作用对药物及制剂性质的影响（次重点）

理解：药物的物理化学作用对药物及制剂性质的影响。
（三）知识点：药物与包材的相互作用、药物与蛋白质的相互作用（一般）
应用：药物与包材的相互作用、药物与蛋白质的相互作用。
第三章   药物溶解与溶出及释放
一、学习目的与要求

本章重点介绍药物的溶解度、溶解速度（溶出速度）和溶出度的概念、溶解度种类、溶解度的测定方法及影响药物溶解度和溶解速度（溶出速度）的因素以及增加药物溶解度和溶解速度（溶出速度）的方法；介绍固体分散体的概念、常用的载体材料、制备方法和物相鉴定方法；介绍包合物概念、特点、包合材料、制备方法及物相鉴定方法；介绍了药物溶液的特性。

学习本章后应能够分析影响药物溶解度的因素并寻找增加难溶性药物溶解度的方法，其中要特别注意混合溶剂和附加剂的影响，区别潜溶、助溶和增溶等概念；药物从固体制剂中的溶出过程可以用Nernst-Brunner方程来描述，并据此分析影响药物溶解速度（溶出速度）的因素和增加溶解速度（溶出速度）的方法；掌握固体分散体的概念、常用载体、制备方法，了解固体分散体物相鉴定方法；掌握包合物的概念、特点，环糊精及其衍生物等包合材料及包合物的制备方法，了解包合物的物相鉴定方法；掌握等渗溶液与等张溶液的概念。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：药物溶解度、溶出度和药物溶解速度（溶出速度）（重点）

识记：药物溶解度、溶出度和药物溶解速度（溶出速度）的概念；潜溶、助溶和增溶等概念。
理解：影响药物溶解度和溶解速度（溶出速度）的因素；Nernst-Brunner方程。
应用：增加难溶性药物溶解度和溶解速度（溶出速度）的方法，药物的溶解度直接影响药物的吸收和生物利用度。
（二）知识点：固体分散体（重点）

识记：固体分散体的概念、常用载体材料。

      理解：固体分散体中药物的分散状态。
应用：固体分散体的制法、应用。
（三）知识点：包合物（重点）

识记：包合物的概念、常用包合材料（环糊精及其衍生物）。

      理解：环糊精的结构与性质。
应用：环糊精包合物的制备方法，包合物在药剂学上的应用。
（四）知识点：溶液的特性（重点）

识记：等渗溶液与等张溶液的概念。

理解：药物溶液对药物疗效的影响（渗透压、pH值与pKa值、表面张力及黏度）。 

第四章  表面活性剂

一、学习目的与要求

本章介绍了表面活性剂的定义、特点、种类、性质及应用。

学习本章后应掌握表面活性剂的概念、结构特征、吸附性，掌握表面活性剂的分类、性质（胶束特征与增溶作用、亲水亲油平衡值、Krafft点、昙点）、应用（增溶剂、乳化剂、润湿剂、助悬剂、起泡剂和消泡剂、去污剂、消毒剂或杀菌剂等），熟悉复配时注意事项，了解表面活性剂的毒性。

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：表面活性剂的概念、结构特征、吸附性、分类、性质（CMC）和应用（润湿、增溶和乳化）（重点）

识记：表面活性剂的概念和分类，临界胶束浓度（CMC）的概念。
理解：影响增溶作用的因素。
应用：表面活性剂在制剂中的应用（润湿、增溶和乳化），亲水亲油平衡值和HLB值的计算。
（二）知识点：表面活性剂的基本性质（Krafft点和昙点）和应用（助悬、起泡和消泡、去污、消毒或杀菌）（次重点）

识记：Krafft点和昙点。
应用：表面活性剂的应用（助悬、起泡和消泡、去污、消毒或杀菌）。

（3） 知识点：表面活性剂的复配和毒性（一般）

      理解：表面活性剂的毒性。
应用：表面活性剂相互间或与其他化合物复配。

第五章  微粒分散体系

一、学习目的与要求

微粒分散体系作为新型载药系统在新技术与新剂型研究中占据重要地位，然而其独特的物理稳定性是其研究的重点与难点。在药剂学中，微粒分散体系被发展成为微粒给药系统。微粒分散体系由于高度分散而具有一些特殊的性能，在药剂学中具有重要的作用，特别是在缓控释、靶向制剂等方面发挥着重要的作用。随着纳米技术的应用，更加快了微粒给药系统的发展，未来几十年内，围绕着微粒给药体系的研究和应用，必将有非常广阔的前景。本章以微粒分散系的物理稳定性为中心，介绍其基本性质及有关稳定性的基本理论。

本章的内容是和物理化学的基本知识紧密联系的，因此要在物理化学学习的基础上学习。本章是用物理化学的基本理论描述药剂学中所涉及的微粒分散体系的知识，和药剂学中的微粒给药系统密切相关的内容要求掌握，其他理论知识作为了解或熟悉的内容。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：微粒分散体系相关的概念和性质（次重点）

识记：微粒分散体系相关的概念，微粒分散体系的基本特点。
理解：微粒的双电层结构与ζ电位，微粒分散体系的动力学、光学、电学性质；微粒分散体系物理稳定性中关于絮凝与反絮凝和DLVO理论的相关内容。

应用：微粒分散体系应用与意义。

（二）知识点：空间稳定理论、空缺稳定理论和微粒聚结动力学理论（一般）

理解：空间稳定理论、空缺稳定理论和微粒聚结动力学理论。
第六章  流变学基础
一、学习目的与要求

    流变学是研究物质在外力作用下发生变形和流动(流变性)的科学，对制剂设计和质量控制具有重要意义。利用流变学理论，对乳剂、混悬剂与半固体制剂等的剂型设计、处方组成及制备和质量控制等进行评价。

    本章主要介绍流变学的基本概念、性质、测定方法及其在药剂学中的应用。通过本章学习要求掌握流变学的基本概念和在药剂学中应用的意义，熟悉牛顿流体和非牛顿流体的流动特性，了解黏度和稠度的测定方法。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：流变学的基本概念、流体基本性质及流变学在药剂学中的应用（次重点）

识记：流变学的基本概念。
理解：牛顿流体和非牛顿流体。

应用：流变学在药剂学中的应用，流变学理论对乳剂、混悬剂与半固体制剂等的剂型设计、处方组成及制备和质量控制等进行评价的指导意义。
（二）知识点：流变性测定法（一般）

应用：黏度和稠度的测定方法。
第七章  液体制剂的单元操作
一、学习目的与要求

本章介绍了制药用水的分类、制备方法，液体过滤的机制、影响因素和常用滤器及装置，灭菌相关概念和常用的物理灭菌法、化学灭菌法和无菌操作法以及灭菌的验证，医药洁净厂房的空气净化标准和技术。

通过本章学习要求掌握制药用水的种类、深层过滤与表面过滤的概念和过滤机制；物理灭菌方法、F值和F0值；洁净室的净化标准。熟悉水的各种处理方法、注射用水的制备与设备、过滤机制与影响因素；D值、Z值、物理学F0值和生物学F0值；空气过滤器的特性。了解用多效蒸馏水机制备蒸馏水的流程、过滤器与过滤装置；化学灭菌方法和无菌操作的概念与用途；洁净室设计、洁净室的空气净化系统。为进一步学习液体制剂和注射剂的制备奠定基础。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：制药用水
识记：制药用水的分类、应用范围。（重点）

理解：制药用水的各种处理方法、注射用水的制备与设备。（次重点）
应用：用多效蒸馏水机制备蒸馏水的流程。（一般）

（二）知识点：液体过滤
识记：深层过滤与表面过滤的概念。（重点）

理解：过滤机制与影响因素。（次重点）
应用：过滤器与过滤装置的种类与使用。（一般）

（三）知识点：灭菌与无菌操作

识记：灭菌相关概念（灭菌、无菌、防腐和消毒等）。（重点）

理解：物理灭菌方法（热力灭菌法、过滤除菌法、射线灭菌法等）、F值和F0值，D值、Z值、物理学F0值和生物学F0值。（次重点）
应用：化学灭菌方法和无菌操作的用途。（一般）
（四）知识点：医药洁净厂房的空气净化标准和技术
识记：洁净室的净化标准。（重点）

理解：空气过滤器的特性。（次重点）
应用：洁净室设计、洁净室的空气净化系统。（一般）
第八章  液体制剂
一、学习目的与要求

    液体制剂系指药物分散在适宜的分散介质中制成的可供内服或外用的液体形态的制剂，是药剂学中包括剂型最多的章节，是药剂学的重点内容之一，同时为注射剂的学习奠定基础。液体制剂包括低分子溶液剂、高分子溶液剂、溶胶剂、混悬剂和乳剂等。

本章主要讲述了液体制剂的概念、特点、分类，常用溶剂和附加剂，低分子溶液剂，包括溶液剂、芳香水剂、糖浆剂、醑剂、酊剂、甘油剂等，高分子溶液剂，溶胶剂，混悬剂，乳剂和其他途径的液体制剂。在学习本章后要掌握各种剂型的定义、特点、质量要求、制备及质量评价等内容，能够完成各种液体剂型特别是乳剂、混悬剂的处方设计、制备及稳定性评价。

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：液体制剂的概念、特点、分类、溶剂、附加剂及其各种剂型概念和特点（重点）

识记：液体制剂的概念、低分子溶液剂中各种剂型（溶液剂、芳香水剂、糖浆剂、醑剂、酊剂、甘油剂等）的概念、高分子溶液、溶胶剂、混悬剂及乳剂的概念和特点；液体制剂中常用溶剂、附加剂及液体制剂防腐的重要性。
理解：均相与非均相液体药剂的区别；制成混悬剂时选择药物的条件；混悬剂的物理稳定性（stoke’s公式）；乳剂的稳定性。
应用：液体制剂中常用的溶剂及性质；各种附加剂（混悬剂的稳定剂、乳化剂、防腐剂等）的使用。
（二）知识点：溶胶剂和混悬剂的双电层结构；按给药途径和应用方法分类的液体制剂（搽剂、涂剂涂膜剂、洗剂冲洗剂、滴鼻剂洗鼻剂、滴耳剂洗耳剂、含潄剂、滴牙剂、灌肠剂、合剂）的处方和制备（次重点）
理解：溶胶剂和混悬剂的双电层结构（ζ－电位）和水化膜。
应用：各种液体制剂的处方和制备方法；混悬剂和乳剂的质量评价方法。
（三）知识点：乳化剂形成乳化膜（一般）

理解：乳剂形成理论。

应用：辅助乳化剂。
第九章  注射剂

一、学习目的与要求

注射剂在临床中是最为广泛应用的剂型之一，在药剂学中占有重要地位。本章介绍了注射剂的概念、分类、特点和质量要求，注射剂的给药途经；注射用溶剂、注射剂的附加剂、热原的概念、组成、性质、污染途经和除去方法；注射剂的一般制备过程；大容量注射剂（输液）的概念、分类和一般质量要求以及输液剂的制备及存在的一些问题和解决办法。滴注射用无菌粉末（粉针）的概念、分类、质量要求、制备方法、存在问题和处理方法，冷冻干燥技术的原理、特点和工艺。

学习本章后要掌握注射剂的概念、类型、特点、质量要求、处方组成、制备工艺及质量检查方法，大容量注射液（输液）的概念、特点、分类、质量要求、生产工艺，热原的概念、性质、污染途径及除去热原的方法，注射用无菌粉末（注射用无菌分装制品、冷冻干燥制品）的概念、适用药物及质量要求；熟悉冷冻干燥技术的原理及特点；输液大生产中存在的主要问题及解决方法，注射剂的给药途径，输液的质量评价方法，无菌分装制品和冷冻干燥制品存在的问题及解决方法；了解典型冻干无菌粉末处方及制备工艺，注射剂的无菌保证工艺。会应用相关知识进行注射剂和输液的处方和制备工艺分析。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：注射剂与大容量注射剂（输液）（重点）

识记：注射剂的基本概念(注射剂的定义、分类、特点)；热原的概念和性质；输液的概念、分类。
理解：注射剂的质量要求和质量评价方法；热原的污染途径和除去热原的方法；注射剂的溶剂、主要附加剂种类；输液存在的问题和解决办法。
应用：注射用溶剂和注射用附加剂的应用；注射剂和输液的制备。
（二）知识点：注射用无菌粉末（次重点）

识记：注射用无菌粉末的概念、分类。

理解：注射用无菌粉末的一般质量要求；冷冻干燥和无菌分装产品的优点。
应用：冷冻干燥和无菌分装生产中存在的问题和解决办法。
（三）知识点：注射用无菌粉末制备工艺流程，注射剂的无菌保证工艺（一般）

理解：注射剂的无菌保证工艺。

应用：冷冻干燥技术。
第十章  粉体学基础

一、学习目的与要求

本章介绍了固体粒子集合体的基本性质及其应用。在固体制剂的制备过程中几乎所有的产品都涉及到一些粉体的加工和处理，如粉碎、筛分、混合、制粒、干燥、压片等，这些过程都渗透着粉体学技术在制剂中的应用。

学习本章时，紧密结合固体制剂的制备过程与质量控制等方面的要求，拓宽知识面。学习本章后要掌握一些常用物料的性质，如松密度、粒密度、真密度、接触角、比表面积、空隙率、休止角、临界相对湿度等，了解粉体性质的相关计算，了解相关参数的测定方法，能够初步将粉体学知识应用于固体制剂的处方设计、制备和质控中。

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：粉体学的概念及粉体粒子的性质的相关概念（重点）

识记：粉体学的概念；松密度、粒密度、真密度、接触角、休止角、临界相对湿度等的概念。
（二）知识点：固体的流动性在固体制剂中的重要性（次重点）

识记：粒子的大小、粒度分布、粒子形态、比表面积。
理解：粉体充填性的表示方法：堆密度、空隙率、充填率。
应用：粒径的测定方法，粉体的吸湿性、润湿性对粉体的性质以及产品的质量影响。
（三）知识点：粉体的粘附性、聚集性、压缩性（一般）

应用：粉体的粘附性、聚集性、压缩性质。
第11章  固体制剂单元操作
一、学习目的与要求

固体剂型是以固体形态表现的各种剂型，如：散剂、颗粒剂、胶囊剂和片剂。固体制剂有类似的特点：制备工艺的单元操作类同。本章重点介绍了固体单元操作包括粉碎、分级、混合、捏合、制粒、干燥等原理、方法与技术。

学习本章后要掌握各单元操作的概念，熟悉单元操作的目的、意义、机制、方法，了解常用的各种器械、设备和操作原理等，为固体制剂的制备奠定基础。

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：粉碎、分级、捏合、制粒、干燥的概念及目的（重点）

识记：粉碎、分级、捏合、制粒、干燥的概念。
理解：粉碎、分级、捏合、制粒、干燥的目的。
（二）知识点：粉碎、分级、混合、捏合、制粒、干燥的机制和方法（次重点）

理解：粉碎、分级、混合（对流混合、剪切混合、扩散混合）、捏合、制粒、干燥的机制。
应用：粉碎（闭路粉碎与自由粉碎、开路粉碎与循环粉碎、干法粉碎与湿法粉碎、单独粉碎和混合粉碎、低温粉碎）、分级、混合、捏合、制粒（干法制粒、湿法制粒，挤压制粒、转动制粒、高速搅拌制粒、流化床制粒、喷雾制粒等）、干燥（箱式干燥、流化床干燥、喷雾干燥、红外干燥、微波干燥及冷冻干燥）的方法。
（三）知识点：粉碎、分级、混合、捏合、制粒、干燥常用的各种器械和设备（一般）

应用：粉碎（球磨机、冲击式粉碎机、气流式粉碎机等）、分级、混合（旋转型混合机和容器固定型混合机等）、捏合、制粒、干燥常用的各种器械和设备及适用范围等。
第十二章  固体制剂
一、学习目的与要求

固体剂型是以固体形态表现的各种剂型，如：散剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、滴丸剂和膜剂等。固体制剂有类似的特点：①制备工艺的单元操作类同，如粉碎、过筛、混合、制粒、干燥等；②体内的吸收过程类同，如口服→崩解→溶解→吸收等。

本章介绍了散剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、滴丸剂和膜剂等固体剂型的概念、特点、分类、常用辅料或基质、附加剂、制备工艺、质量要求、质检方法及包衣片的包衣材料和包衣方法。

学习本章后要掌握散剂、颗粒剂、胶囊剂、滴丸剂、膜剂的概念、特点、分类、辅料或基质、质量要求及制备工艺；掌握片剂常用辅料（稀释剂、润湿剂、粘合剂、崩解剂和润滑剂）的种类、作用特点、制备工艺及质量检查。掌握包衣片的包衣材料和制备工艺。熟悉不宜制成胶囊剂的药物，片剂制备过程中常出现的问题、原因。了解各种固体剂型常用的设备如压片机、包衣设备、滴丸设备、涂膜机等。    

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：散剂（重点）

识记：散剂的概念、特点、质量要求。
应用：散剂的常用辅料、制备工艺。
（二）知识点：颗粒剂（重点）

识记：颗粒剂的概念、特点、质量要求；倍散的概念。
应用：颗粒剂的常用辅料、制备工艺。
（三）知识点：片剂
识记：片剂、包衣片的相关概念、特点、分类、质量要求；片剂辅料（稀释剂、粘合剂、崩解剂和润滑剂）的概念。（重点）
理解：片剂的常用辅料稀释剂、粘合剂、崩解剂和润滑剂的种类及其作用特点，片剂包衣目的、包衣材料的种类。（重点）
应用：片剂制备工艺和包衣工艺，片剂制备过程中常出现的问题、原因，片剂的质量检查方法，片剂举例。（次重点）

      压片机与包衣设备。（一般）
（四）知识点：胶囊剂

识记：胶囊剂的概念、特点。（重点）

理解：胶囊剂的分类、释放特性、不宜制成胶囊剂的药物，胶囊剂的质量要求。（次重点）
应用：胶囊剂的制备方法。（次重点）

      胶囊剂的常用设备。（一般）

（五）知识点：滴丸剂
识记：滴丸剂的概念、特点（重点）
理解：滴丸剂基质和冷凝液的选择（重点）

应用：滴丸剂的制备工艺及质量要求（次重点）

      滴丸剂设备，滴丸制备影响因素（一般）
（六）知识点：膜剂
识记：膜剂的概念、特点（重点）
理解：膜剂的成膜材料（重点）

应用：膜剂的制备工艺及质量要求（次重点）

膜剂设备（一般）

第十三章  皮肤递药制剂

一、学习目的与要求

本章主要介绍经皮递药系统(TDDS)的概念、特点，药物经皮吸收的途径和影响因素及促进方法，皮肤递药制剂分类和常用剂型(软膏剂、乳膏剂、糊剂、凝胶剂、涂膜剂、贴膏剂和贴剂)的基本概念、特点、处方组成、基质和附加剂、制备方法、质量要求和评价方法以及临床应用等。

通过本章学习，经皮递药系统(TDDS)的概念、特点，掌握软膏剂、乳膏剂、糊剂、凝胶剂、涂膜剂、贴膏剂和贴剂的概念及特点、常用基质附加剂；熟悉各剂型的制备方法、质量检查项目和要求，熟悉药物经皮吸收的促进方法；了解药物经皮吸收的途径和影响因素。能够运用所学知识进行乳膏剂、凝胶剂处方分析、设计与制备。

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：经皮递药系统(TDDS)的概念、特点（重点）

识记：经皮递药系统(TDDS)的概念、特点。
理解：皮肤递药制剂分类。
（二）知识点：药物的经皮吸收
识记：药物的经皮吸收途径。（一般）

理解：药物经皮吸收影响因素。（一般）

应用：药物经皮吸收促进方法，常用的透皮吸收促进剂。（次重点）

（三）知识点：软膏剂、乳膏剂、糊剂、凝胶剂、涂膜剂
识记：软膏剂、乳膏剂、凝胶剂的概念与分类，糊剂、涂膜剂的概念。（重点）
理解：软膏剂、乳膏剂、凝胶剂常用基质和附加剂，涂膜剂处方组成。（重点）

应用：软膏剂、乳膏剂、凝胶剂质量要求，制备方法，质量检查，处方例。（次重点）
（四）知识点：贴膏剂

识记：贴膏剂的概念、分类。（重点）
理解：贴膏剂（凝胶膏剂、橡胶膏剂）的组成。（次重点）

应用：贴膏剂制备方法、质量检查。（一般）

（五）知识点：贴剂

识记：贴剂的概念、种类，压敏胶概念。（重点）
理解：贴剂选择药物的原则，辅助材料。（次重点）

应用：贴剂生产工艺、质量控制和要求。（一般）

第14章 黏膜递药系统

一、学习目的与要求

利用人体腔道的可吸收黏膜递药，如肺黏膜、直肠黏膜、眼黏膜、口腔黏膜、鼻黏膜、阴道黏膜，可有效避免药物的首关效应，实现药物的局部定位给药或发挥全身治疗作用，在减少药物剂量、降低药物副作用的同时可显著提高药物的治疗效果。本章介绍了黏膜递药的相关剂型如气雾剂、喷雾剂、粉雾剂、栓剂、滴眼剂、眼膏剂、洗眼剂等。

学习本章后要求掌握气雾剂的定义、分类、组成、制备及质量评价，喷雾剂和粉雾剂的定义、组成和质量评价，栓剂的概念常用基质、栓剂的置换价、栓剂的制备及质量评价，滴眼剂、眼膏剂的概念、处方、制备及质量评价；熟悉药物的肺部吸收机制及特点，影响药物直肠吸收的因素，药物的眼部吸收途径、特点及影响因素，药物的鼻腔吸收特点和鼻黏膜递药系统的质量评价，药物的口腔黏膜吸收途径及特点；了解影响药物肺部沉积和肺部吸收的因素，喷雾剂和粉雾剂的给药装置，眼部的生理结构及提高药物眼黏膜吸收的策略，影响药物经鼻吸收的因素，影响药物口腔黏膜吸收的因素，阴道吸收途径及影响药物阴道黏膜吸收的因素。    
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：气雾剂、喷雾剂、粉雾剂
识记：气雾剂、喷雾剂、粉雾剂的概念、分类、特点，抛射剂的概念和分类。（重点）

理解：气雾剂的组成和分类，气雾剂中的附加剂。（重点）

      药物的肺部吸收机制及特点。（次重点）

      影响药物肺部沉积和肺部吸收的因素。（一般）

应用：气雾剂的速效原理，气雾剂的制备方法、质量检查。（次重点）

      喷雾剂和粉雾剂的给药装置。（一般）

      供雾化器用的液体制剂。（一般）
（二）知识点：栓剂

识记：栓剂的概念、置换价的概念。（重点）

理解：栓剂基质应具备的条件以及基质的类型和常用基质。（重点）

      栓剂用作全身治疗特点、影响药物直肠吸收因素、置换价计算。（次重点）

药物直肠吸收途径。（一般）

应用：栓剂的制备方法和质量评价方法。（次重点）

（三）知识点：滴眼剂、眼膏剂、洗眼剂

识记：滴眼剂、眼膏剂的概念。（重点）

理解：滴眼剂的处方组成、质量要求，眼膏剂的特点、处方。（重点）

      药物眼部吸收的途径、特点及影响吸收的因素，滴眼剂实例。（次重点）

眼部的生理结构，洗眼剂概念及质量要求。（一般）

应用：滴眼剂、眼膏剂的制备方法和质量评价方法。（次重点）

（四）知识点：口腔黏膜递药

识记：口腔黏膜递药常用剂型。（次重点）

理解：口腔黏膜吸收的途径、特点。（次重点）

口腔黏膜的生理结构及影响吸收的因素。（一般）

（五）知识点：鼻黏膜递药

识记：鼻黏膜递药常用剂型。（次重点）

理解：鼻黏膜吸收的途径、特点。（次重点）

鼻黏膜的生理结构及影响吸收的因素。（一般）

应用：鼻黏膜递药常用剂型质量要求。（次重点）

（六）知识点：阴道黏膜递药

识记：阴道黏膜递药常用剂型。（次重点）

理解：阴道黏膜生理结构、吸收途径及影响吸收的因素。（一般）

第15章  缓控释制剂

一、学习目的与要求

缓释制剂系指在规定的释放介质中，按要求缓慢地非恒速释放药物，与相应的普通制剂比较，给药频率减少一半或有所减少，且能显著增加患者依从性的制剂。控释制剂系指在规定的释放介质中，按要求缓慢地恒速释放药物，与相应的普通制剂比较，给药频率减少一半或有所减少，血药浓度比缓释制剂更加平稳，且能显著增加患者依从性的制剂。迟释制剂系指在给药后不立即释放药物的制剂。本章介绍了缓控释制剂的概念、特点、缓控释原理、设计原则、常见缓控释制剂、常用辅料、释药机制及评价方法。

学习本章后要掌握缓释控释制剂、迟释制剂的基本概念、特点及缓控释原理，择时定位释药制剂的概念与释药原理，微囊与微球、纳米粒的基本概念与特点，脂质体的概念、结构特点、性质和常用材料，植入剂的概念、特点及作用；熟悉缓控释制剂和择时定位释药制剂的类型、制备工艺和体内外评价方法，微囊、微球、药物晶体纳米粒、载药纳米粒的制备与质量评价方法，脂质体的制备方法和质量评价方法，植入剂的制备方法；了解缓控释制剂的处方设计、体内外相关，择时定位释药制剂的制备，影响微囊与微球、纳米粒粒径的因素及纳米粒的修饰，脂质体的功能特点与作用机制，植入剂的质量评价方法。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：缓释制剂、控释制剂、迟释制剂的概念和特点（重点）

识记：缓释制剂、控释制剂、迟释制剂的概念。
理解：缓释制剂、控释制剂、迟释制剂的特点。
（二）知识点：口服缓控释制剂
识记：缓释制剂、控释制剂、迟释制剂的概念。（重点）
理解：缓控释原理（溶出、扩散、溶蚀与扩散相结合、渗透泵、离子交换原理）、常用材料。（重点）

缓控释制剂质量评价。（次重点）

应用：缓控释制剂的处方设计、制备方法。（一般）
（三）口服择时和定位制剂
识记：口服择时和定位制剂的概念。（重点）
理解：口服择时和定位制剂的分类、特点与释药原理。（重点）

应用：择时定位释药制剂的制备工艺和体内外评价方法。（次重点）

（四）注射用缓控释制剂
识记：微囊与微球、纳米粒的基本概念，脂质体的概念，植入剂的概念。（重点）
理解：微囊与微球、纳米粒的特点，脂质体的结构特点、性质和常用材料，植入剂的特点及作用。（重点）

影响微囊与微球、纳米粒粒径的因素及纳米粒的修饰，脂质体的功能特点与作用机制。（一般）

应用：微囊、微球、纳米粒的制备与质量评价方法，脂质体的制备和质量评价方法，植入剂的制备方法。（次重点）

植入剂的质量评价方法。（一般）

第十六章  靶向制剂

一、学习目的与要求

靶向制剂是有利于提高药物在靶区（病灶）周围的浓度，更好地发挥疗效，降低药物的毒副作用。本章介绍了靶向制剂的分类、载体的结构、靶向作用机制，以及各种功能基团对载体作用的重要影响和优化等内容。

学习本章后要求掌握靶向制剂的基本概念、类型，熟悉靶向制剂的质量要求、靶向性评价方法，了解活体成像技术。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：靶向制剂概念、特点和分类（重点）

识记：靶向制剂的概念。
理解：靶向制剂的特点和分类方法。
（二）知识点：靶向制剂（次重点）

识记：靶向制剂常用的（载体）辅料。
理解：理想的靶向制剂应具备的三个要素，靶向制剂的体内作用机制、结构和评价方法：相对摄取率、靶向效率、峰浓度比。

（三）知识点：靶向制剂（一般）

应用：活体成像技术。
第十七章  生物技术药物制剂
一、学习目的与要求

本章主要介绍了五个部分内容：1.生物技术药物的一般概况，主要介绍生物技术和生物技术药物的概念，生物技术药物的结构特点；2.蛋白多肽类药物结构、理化性质、稳定性及其制剂的处方、工艺、稳定化方法以及递送方法（蛋白质类药物新型给药系统，主要介绍蛋白质类药物注射给药系统和非注射给药系统）；3.寡核苷酸及基因类药物结构、性质和递送载体设计；4.疫苗制剂分类和递送方法；5.细胞工程和组织工程。

学习本章后要求掌握生物技术药物的概念和特点，蛋白多肽类药物制剂的处方组成、制备方法；熟悉蛋白多肽类药物的结构及其不稳定性的表现及稳定化方法；了解蛋白多肽类药物的新型给药系统，寡核苷酸及基因类药物的输送。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：生物技术药物的概念和特点（重点）

识记：生物技术药物制剂的概念。
理解：生物技术药物的特点。

（2） 知识点：蛋白多肽类药物制剂

理解：蛋白多肽类药物的结构及其不稳定性的表现及稳定化方法。（次重点）

      蛋白多肽类药物的新型给药系统。（一般）

应用：蛋白多肽类药物制剂的处方组成、制备方法。（重点）

（三）知识点：寡核苷酸及基因类药物制剂（一般）

理解：寡核苷酸及基因类药物结构、性质、递送载体设计。
第十八章  现代中药制剂

一、学习目的与要求

    本章主要介绍中药制剂的概念、特点以及中药剂型的改革原则，药材的预处理、中药浸出过程、影响浸提的因素、常用的浸提、分离与纯化方法与浸提设备、浸出液的蒸发与干燥，常用的中药制剂，主要包括合剂、口服液、锭剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、浸膏剂、中药丸剂、中药片剂、中药胶囊剂、中药注射剂、中药软膏剂乳膏剂、中药贴膏剂贴剂等。

学习本章后要求掌握中药制剂的概念、特点，掌握浸提方法和浸提机制，常用中药制剂的类型和概念；熟悉浸提工艺和设备，浸提的影响因素，中药制剂的质量控制；了解浸出液的蒸发和干燥，中药制剂的制备方法、设备和质量要求。
二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：中药制剂的概念、特点和改革原则

识记：中药制剂的概念。（重点）

理解：中药制剂的特点。（重点）

应用：中药制剂改革原则。（一般）

（二）知识点：浸提、分离与纯化、浓缩与干燥

理解：浸提方法和浸提机制。（重点）

浸提的影响因素。（次重点）

      浸出液分离与纯化。（次重点）

            浓缩与干燥。（一般）

应用：浸提工艺和设备。（次重点）

（三）知识点：常用中药制剂
识记：常用中药制剂（合剂、口服液、锭剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、浸膏剂、中药丸剂、中药片剂、中药胶囊剂、中药注射剂、中药软膏剂乳膏剂、中药贴膏剂贴剂等）的概念。（重点）
应用：常用中药制剂制备方法、设备和质量要求。（一般）

中药制剂的质量控制。（次重点）

第十九章  药物制剂的稳定性

一、学习目的与要求

药物制剂稳定性包括化学、物理和生物学三个方面。本章主要针对药物的化学稳定性，尤其对易水解、易氧化的药物进行重点讨论，包括化学降解途径、化学动力学基础、影响降解的因素与稳定化措施、稳定性的试验方法，为药物制剂的稳定性研究奠定理论基础。

学习本章后要求掌握药物的化学降解途径，影响药物化学稳定性的因素和解决方法；熟悉研究药物制剂稳定性的意义和范围，药物制剂稳定性的研究内容（影响因素试验、加速试验、长期试验）和要求，化学动力学基础；了解药物制剂稳定性的试验方法、反应级数的测定方法。能够对新药研究开发过程中药物制剂的稳定性要求有全面的了解，通过药物制剂稳定性研究即考察环境因素(如湿度、温度、光线、包装材料等)和处方因素(如辅料、pH值、离子强度等)对药物稳定性的影响，筛选出最佳处方，为临床提供安全、稳定、有效的药物制剂。

二、考核知识点与考核目标

（一）知识点：研究药物制剂稳定性的意义和范围(次重点)

理解：研究药物制剂稳定性的意义和范围。

（二）知识点：制剂中药物化学降解的主要途径、影响因素和稳定化方法（重点）

识记：制剂中药物化学降解的主要途径。

理解：制剂中药物化学降解的影响因素。

应用：药物制剂稳定化的方法。

（三）知识点：化学动力学基础（次重点）

理解：稳定性的化学动力学基础。

（四）知识点：稳定性实验方法

理解：药物制剂稳定性的研究内容（影响因素试验、加速试验、长期试验）和要求。
应用：药物制剂稳定性的试验方法、反应级数的测定方法。
第二十章  药品包装

1、 学习目的与要求

本章介绍了药品包装材料的概念、分类、作用、包装设计及药品包材的相关法规和制剂包装设计。

学习本章后要求掌握药品包装材料的概念、分类，常用的药包材类别，制剂包装的选择原则；熟悉玻璃和塑料包装材料；了解药品包装材料的设计，药品包装材料的相关法规。

二、考核知识点与考核目标
（1） 知识点：药品包装

识记：药品包装材料的概念、分类。（重点）
理解：常用的药包材类别，制剂包装的选择原则，玻璃和塑料包装材料。（次重点）
应用：药品包装材料的设计，药品包装材料的相关法规。（一般）
第二十一章  药物制剂的设计

一、学习目的与要求

本章主要内容是：药物的剂型设计不仅需要深入研究药物分子的理化性质以及体内作用机制，还必须考虑制剂处方和工艺的质量保障措施及患者的用药习惯。在新制剂的研究与开发过程中，首先应根据药物本身的理化性质及临床用药的要求对制剂进行设计。药物制剂的设计目的是根据临床用药的需要及药物的理化性质，确定合适的给药途径和药物剂型。

药物制剂的设计贯穿于制剂研发的整个过程，主要包括以下几方面的内容：对处方前工作包括理化性质、药理学、药动学有一个较全面的认识。如果某些参数尚未具备而又是剂型设计所必需的，应先进行试验，获得足够的数据以后，再进行处方设计；根据药物的理化性质和治疗需要，结合各项临床前研究工作，确定给药的最佳途径，并综合各方面因素，选择合适的剂型；根据所确定的剂型的特点，选择适合于该剂型的辅料或添加剂，通过各种测定方法考察制剂的各项指标，采用实验设计优化法对处方和制备工艺进行优选。

学习本章后要求掌握药物制剂的处方前研究内容，药物和辅料的配伍及其相容性，药物制剂设计的主要内容；熟悉药物制剂的设计基础；了解QbD在制剂设计中的应用。
二、考核知识点与考核目标
（一）知识点：制剂设计基础（次重点）
理解：制剂设计的目的、基本原则（安全性、有效性、可控性、稳定性和顺应性）。
应用：给药途径和药物剂型的确定。

（二）知识点：质量源于设计QbD（一般）

理解：质量源于设计QbD理念。
应用：QbD在制剂设计中的应用。

（三）知识点：药物制剂处方前研究（重点）

应用：药物制剂处方前研究内容：资料收集和文献查阅、药物理化性质测定、原料药固态性质、药物稳定性和辅料配伍研究、生物药剂学研究。
（四）知识点：药物制剂处方和工业设计及优化（一般）

理解：优化法。
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）：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药物剂型和制剂的研究设计、制备、质控、临床使用等方面的理论问题和实际问题，是最高层次的要求。
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：《药剂学》（第8版） 方亮主编 人民卫生出版社 2016年2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，对历史脉络彻底弄清，对基本理论牢固掌握。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，把教材中的基本概念、原理、方法等加以整理，归纳出要点，从而加深对问题的认知、理解和记忆。有利于突出重点，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。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。要通过完成练习思考题、撰写小论文，锻炼自己分析论证及书面表达的能力。
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。本课程共8学分，其中理论6学分，实践2学分，助学建议理论不少于108学时，实践不少于36学时。理论学时分配见下表，考生也可参考该表安排自学时间。
	章次
	课程内容
	助学学时

	1
	绪论
	4

	2
	药物的物理化学相互作用
	2

	3
	药物溶解与溶出及释放
	8

	4
	表面活性剂
	4

	5
	微粒分散体系
	2

	6
	流变学基础
	2

	7
	液体制剂的单元操作
	8

	8
	液体制剂
	8

	9
	注射剂
	8

	10
	粉体学基础
	4

	11
	固体制剂单元操作
	6

	12
	固体制剂
	8

	13
	皮肤递药制剂
	8

	14
	黏膜递药系统
	8

	15
	缓控释制剂
	8

	16
	靶向制剂
	2

	17
	生物技术药物制剂
	2

	18
	现代中药制剂
	6

	19
	药物制剂的稳定性
	6

	20
	药品包装
	2

	21
	药物制剂设计
	2

	总计
	108


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30%，“理解”为40%，“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65%，次重点占25%，一般占10%。

5、试题类型一般分为： 名词解释、填空题、单选题、多选题、简答题、制备题、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。
六、题型示例（样题）

1) 名词解释

药剂学

2) 填空题

药剂学的任务是：     ，      ，      ，      ，      ，      ，      。
3) 单选题

一个国家记载药品规格标准的法典称(      )。

    A.部颁标准    B.地方标准    C.药物制剂手册    D.药典    E.质量管理规范
4) 多选题

药剂学是研究药物剂型和药物制剂的（          ）

    A.设计理论    B.处方工艺    C.生产技术  D.质量控制   E.合理应用
5) 简答题

    药用辅料的作用是什么？

6) 制备题

    盐酸XXX乳膏处方如下：

处方：盐酸XXX(主药)   10g         十六醇           90g

      液体石蜡         60g          白凡士林        140g

      十二烷基硫酸钠   10g          甘油             50g

      蒸馏水                        加至           1000g

⑴ 说明处方中各成分的作用

⑵ 说明该处方可形成何种乳剂型基质

⑶ 写出该处方的制备方法
7) 论述题

药物剂型按形态分为哪几类?举例说明。
七、实践考核内容与实施要求   
（一）实验一    溶液剂和胶体溶液剂的制备（2学时）

1、考核的目的与要求
（1）掌握常用液体药剂的制备方法以及稳定措施。

（2）熟悉影响液体药剂质量的因素及评定质量的方法。

2、考核的内容
（1）叙述复方硼砂溶液的制备原理。

（2）为何碳酸氢钠要待溶液冷却后加入？

（3）胃蛋白酶的活性与哪些因素有关？

（4）为什么胃蛋白酶撒在水面上自然膨胀？

（5）何谓增溶？试以甲酚皂溶液为例说明增溶机理？

（6）何谓胶浆剂？常用的胶浆剂有哪些？其主要用途如何？

（7）举出几种常用胶浆剂的不同用法。

3、考核方式与环境要求

（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。
（二）实验二    混悬型液体制剂的制备（2学时）

1、考核的目的与要求
（1）学习不同类型药物混悬液的配置方法。

（2）了解助悬剂、表面活性剂、电解质在混悬液中的应用。

（3）学习混悬型液体药剂的质量评定方法。

2、考核的内容
（1）通过炉甘石洗剂实验观察说明助悬剂、絮凝剂及反絮凝剂的作用原理。

（2）炉甘石洗剂4个处方哪个较为理想？为什么？

3、考核方式与环境要求

（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。
（三）实验三     乳剂的制备（2学时）

1、考核的目的与要求
（1）要求掌握采用不同乳化剂制备乳浊液的方法。

（2）比较不同方法制备的乳浊液的油滴粒度的大小，均匀度及稳定性。

（3）掌握乳浊液类型的鉴别方法。

（4）掌握油所需HLB值的测定。

2、考核的内容
（1）所制备的液状石蜡乳和石灰搽剂二处方中，分别以何物为乳化剂？成品为何种类型的乳剂？

（2）液状石蜡所需HLB值的测定中乳化剂HLB值的间隔较大若要更准确的测得液状石蜡所需HLB值，应如何进一步设计实验？

3、考核方式与环境要求
（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。
（四）实验四     片剂的制备（6学时）

1、考核的目的与要求
（1）熟悉以湿颗粒制备片剂的基本工艺过程。

（2）了解单冲压片机的结构、压片原理。

（3）掌握片剂质量检查的一些方法。

2、考核的内容
（1）碳酸氢钠湿颗粒干燥时温度为什么不宜过高？

（2）蓝淀粉片剂能否用滑石粉做润滑剂？为什么？可能出现哪些问题？

（3）蓝淀粉片在制湿粒前为什么要过两次60目筛？如不过筛可能出现什么问题？

3、考核方式与环境要求
（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。
（五） 实验五     片剂的包衣（6学时）

1、考核的目的与要求
（1）掌握片剂包衣的目的、种类和质量要求。

（2）了解片剂薄膜衣的处方组成。

（3）掌握片剂薄膜衣的包衣工艺及注意事项。

2、考核的内容
（1）片剂包衣的目的和方法。

（2）在使用包衣粉质量不变的情况下，包衣操作中常出现的问题及解决的方法。

3、考核方式与环境要求
（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。

（六） 实验六     氨茶碱片体外溶出度的测定（6学时）
1、考核的目的与要求

（1）提高氨茶碱片体外溶出度的测定，了解制剂生物利用度的体外测定方法。

（2）掌握通过拟合直线方程提取体外溶出参数的方法。

2、考核的内容

（1）片剂的崩解实验与溶出度有何区别，有无关系？

（2）片剂的体外溶出实验能否反映体内的生物利用度，在什么条件下可以用于预测生物利用度？ 

3、考核方式与环境要求

（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。
（七）实验七     微囊的制备（6学时）

1、考核的目的与要求
掌握用复凝聚法制备微囊的基本原理、方法及影响因素。

2、考核的内容
（1）绘图说明调节pH前后显微镜观察混合液的变化情况，并说明变化原因。

（2）何谓胶凝？影响高分子胶凝的因素有哪些？

3、考核方式与环境要求
（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。

（八）实验八     青霉素G钾的稳定性实验（6学时）
1、考核的目的与要求

（1）初步了解用化学动力学原理测定药物稳定性的方法。

（2）用经典恒温法预测青霉素G钾水溶液的有效期。

2、考核的内容

（1）影响本实验结果的主要因素有哪些，如何提高实验的准确性？

（2）预测药物稳定性有何实际意义？ 

（3）从药物制剂稳定性角度考虑，青霉素G钾盐在临床应用中应注意什么问题？

（4）本实验预测的有效期能否替代实际生产中的有效期，为什么？

3、考核方式与环境要求

（1）考核环境：天津医科大学药学院药学实验室，实验用品见实验讲义。

（2）考核方式：实验结束后提交实验报告，并进行与实验内容有关的笔试考试，实验报告和笔试考试成绩分别以百分制计算。
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