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Ⅰ 课程性质与课程目标

一、课程性质和特点

《中药分析》是江苏省高等教育自学考试中药学专业（专升本）的一门专业

课程，是以中医药理论为指导，综合运用物理学、化学、生物学和信息学等分析

理论和方法，研究中药质量评价方法及标准的一门应用性学科，是中药学一级学

科的重要组成部分，也是中药学类专业的核心课程之一。本课程注重传统中医药

理论与现代分析技术相结合，紧扣中医药现代化的时代特征，反映中药质量评价

的先进理念和模式，并结合课程思政内容，着力突出“文化自信”。本课程具有

“中医药基础理论知识与现代分析方法知识高度融合”、“分析方法与中药特性

相结合应用”、“多学科知识交叉融合”等特点。主要内容包括：绪论、中药分析

的依据与基本程序、中药分析供试品的制备、中药的鉴别、中药的检查、中药的

含量测定、中药各类化学成分的分析、生物样品内中药成分的分析、中药生产过

程的质量分析、中药质量标准的制定等。

二、课程目标

通过本课程的学习，考生能够掌握中药真实性、有效性、安全性分析方法与

规律，掌握中药质量标准的建立与评价方法，了解中药分析技术发展前沿；培养

考生自主学习能力、中医药思维方法，具备从事中药分析、检验、生产和新药研

发的工作能力。

1.掌握中药分析中供试品的制备方法；

2.掌握常用的中药鉴别方法；

3.掌握中药检查的目的、原理和方法；

4.掌握中药含量测定方法学验证内容与方法；

5.熟悉中药分析中常用的定性、定量分析方法，例如：化学分析法（重量法、

容量法）、光谱法（紫外－可见光谱法、荧光光谱法等）、色谱法（TLC 法、HPLC

法、GC 法等）等；

6.熟悉中药中各类不同化学成分分析的特点和方法；

7.熟悉中药质量标准的内容和制订方法；

8.了解中药中有效成分在体内的测定方法；

9.了解中药生产过程的质量分析；
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10.了解国内外药典。

三、本课程与相关课程的关系

《中药分析》是中药学专业考生必修的专业课程，与专业的许多其他课程有

着密切的关系。《分析化学》《中药药剂学》是本课程的基础，《中药药理学》

与本课程紧密衔接。

四、课程的重点和难点

见各章节的“本章重点、难点”。

Ⅱ 考核目标

本大纲在考核目标中，按照识记、领会、简单应用和综合应用四个层次规定

其应达到的能力层次要求。四个能力层次是递升的关系。各能力层次的含义是：

识记：要求考生能够识别和记忆本课程中有关概念及并能够根据考核的不同

要求，做正确的表述、选择和判断。

领会：要求考生能够领悟和理解本课程中有关方法的基本原理、重要结论、

方法及特征、特点等，做出正确的判断、解释和说明。

简单应用：要求考生能够根据已知的知识和条件，对中药分析具体问题进行

判断，正确理解、表达相关知识的区别和联系。

综合应用：要求考生能够面对实际的中药分析具体问题，紧扣“量”的指标，

理论联系实际，探究解决问题的方法，综合运用所学的各种测定方法，适配合理

的定量方法，根据具体问题列出计算式，进行求解，并根据结果和标准，得出质

量评价结论。

Ⅲ 课程内容与考核要求

第一章 绪论

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药分析的目的、任务、内容、特点、历史沿革与发展等内容，

希望考生通过本章的学习，能够明确中药分析的意义、目的和任务，熟悉中药分

析学的研究内容和特点，了解中药分析学的历史沿革与发展。

二、考核知识点与考核要求

（一）中药分析的研究对象、意义和任务
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识记：①中药分析学的概念。

领会：①中药分析的研究对象；②中药分析的研究任务。

（二）中药分析的研究内容和特点

识记：①中药分析的研究内容。

领会：①中药分析的特点。

（三）中药分析的历史沿革和发展

识记：①中药分析发展的三个阶段。

领会：①中药分析的发展趋势。

三、本章重点、难点

重点：中药分析的研究内容。

难点：中药分析的特点和发展趋势。

第二章 中药分析的依据与基本程序

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药分析常用药品标准与中药分析的基本程序等内容，希望考

生通过本章的学习，能够掌握中药分析的基本程序，熟悉现行版《中国药典》的

组成，了解《美国药典》《英国药典》《日本药局方》等外国药典。

二、考核知识点与考核要求

（一）中药分析的依据

识记：①药品标准和《中华人民共和国药典》；②建国以来的《中国药典》

版本。

领会：①2010 年版及之前各版的组成内容；②2020 年版《中国药典》的特

点；③历版《中国药典》的收载特点；④局（部）颁标准和企业标准；⑤常见的

外国药典。

（二）中药分析的基本程序和要求

识记：①中药分析的基本程序；②取样的方法、性质和原则；③鉴别、检查

和含量测定的概念。

领会：①原始记录和检验报告的概念和要求。

三、本章重点、难点

重点：《中华人民共和国药典》。
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难点：中药分析的基本程序。

第三章 中药分析供试品的制备

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药分析中供试品的制备方法，希望考生通过本章的学习，能

够掌握中药分析供试品制备所用各方法的原理和具体方法，以利后续章节的学

习。

二、考核知识点与考核要求

（一）中药样品前处理方法

识记：①中药样品各种前处理方法的概念、特点。

领会：①中药供试品溶液制备的原则。

简单应用：①中药样品各种前处理方法的优缺点及适用对象。

（二）不同类型中药样品的前处理特点

领会：①固体、半固体、液体、外用膏剂等中药样品的前处理。

三、本章重点、难点

重点：中药样品前处理。

难点：中药制剂的前处理。

第四章 中药的鉴别

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药分析的各种鉴别方法，希望考生通过本章的学习，能够

对中药定性鉴别所用各方法的原理和方法有不同程度的理解。

二、考核知识点与考核要求

（一）性状鉴别

识记：①性状鉴别的概念；②中药提取物的物理常数类型。

领会：①中药制剂性状鉴别的内容。

（二）显微鉴别

识记：①显微鉴别的概念。

简单应用：①中药制剂显微鉴别的适用对象。

（三）理化鉴别
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识记：①理化鉴别的概念；②理化鉴别的方法；③影响薄层色谱分析的主要

因素。

领会：①微量升华法的适用对象和检视方法；②光学鉴别法的具体方法；③

色谱鉴别法的具体方法；④薄层色谱法的操作过程。

简单应用：①常见化学反应鉴别法的适用对象和现象；②薄层色谱法中对照

品的选择和应用。

（四）中药指纹图谱

识记：①中药指纹图谱的概念；②中药指纹图谱的基本属性；③中药指纹图

谱的分类；④中药指纹图谱的技术要求。

领会：①中药指纹图谱的研究程序；②中药指纹图谱方法学验证的内容和要

求；③中药指纹图谱特征峰的要求；④中药指纹图谱辨认和评价的要求。

（五）特征图谱技术简介

识记：①中药特征图谱的概念。

领会：①中药指纹图谱辨认和评价的要求；②中药指纹图谱与特征图谱的联

系与区别。

（六）生物鉴别

识记：①生物鉴别的概念；②生物鉴别的适用对象和方法。

三、本章重点、难点

重点：中药的理化鉴别。

难点：中药指纹图谱和特征图谱。

第五章 中药的检查

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药的常规物质检查、有害物质检查和中药制剂通则检查，希

望考生通过本章的学习，能够对中药中各杂质检查项的检查原理和检查方法有不

同程度的理解，了解中药制剂的制剂通则检查。

二、考核知识点与考核要求

（一）概述

识记：①中药检查的概念；②中药杂质的来源；③常规物质、内源性有害物

质、外源性有害物质的概念。
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领会：①杂质限量；②杂质检查的方法。

（二）中药常规物质检查

识记：①干燥失重的概念；②炽灼残渣的概念；③总灰分、酸不溶性灰分的

概念；④膨胀度的概念和适用对象；⑤酸败度评价指标的概念和内容。

领会：①氯化物检查法的基本原理、操作方法和注意事项；②铁盐检查法的

基本原理、操作方法和注意事项；③干燥失重检查的测定方法、适用对象和注意

事项；④水分测定的测定方法、适用对象和注意事项；⑤炽灼残渣和灰分检查的

操作方法；⑥乙醇量检查的测定方法、适用对象和注意事项。

简单应用：①不同类型中药的水分测定方法设计。

（三）中药有害物质检查

识记：①常见的中药内源性有害物质及其检查方法；②重金属的概念；③铅、

镉、砷、汞、铜测定的方法；④农药残留量的测定方法；⑤甲醇量检查的测定方

法和适用对象；⑥二氧化硫残留量的测定方法和适用对象；⑦残留溶剂的测定方

法；⑧真菌毒素的测定方法和适用对象。

领会：①重金属检查的测定方法、基本原理和注意事项；②砷盐检查的测定

方法、基本原理和注意事项。

（四）中药制剂通则检查

识记：①常见中药制剂的制剂通则检查项目。

简单应用：①常见中药制剂的制剂通则检查项目设计。

三、本章重点、难点

重点：中药常规物质检查和外源性有害物质检查。

难点：重金属检查和砷盐检查。

第六章 中药的含量测定

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药的含量测定方法和评价测定方法的效能指标，希望考生通

过本章的学习，能够对中药分析所用各含量测定方法的原理、计算方法和方法学

效能指标有不同程度的理解。

二、考核知识点与考核要求

（一）常用含量测定方法
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识记：①中药含量测定的概念；②常用含量测定的具体方法；③重量分析法

的概念；④重量分析法的分类；⑤滴定分析法的分类；⑥Lambert-Beer 定律的

基本原理、适用对象和测定条件；⑦原子吸收分光光度法的基本原理、适用对象

和测定条件；⑧色谱柱的种类和使用注意事项；⑨固定相的种类；⑩洗脱方式的

种类和适用对象；⑪检测器的种类和适用对象；⑫系统适用性试验的内容、计

算公式和技术要求；⑬色谱柱的种类和使用注意事项；⑭固定相的种类；⑮温

度设置的种类和要求；⑯检测器的种类和适用对象；⑰系统适用性试验的内容、

计算公式和技术要求。

领会：①重量分析法的应用；②滴定分析法的应用；③吸收系数法的基本原

理和注意事项；④标准曲线法的基本原理和注意事项；⑤对照品比较法的基本原

理和注意事项；⑥标准加入法的基本原理和注意事项；⑦内标法的基本原理、注

意事项和应用特点；⑧外标法的基本原理、注意事项和应用特点；⑨主成分对照

法的基本原理、注意事项和应用特点；⑩归一化法的基本原理、注意事项和应用

特点。

简单应用：①利用各项指标进行色谱条件的系统适用性评价；②利用各项指

标进行色谱条件的系统适用性评价。

综合应用：①利用换算因子进行重量分析法含量测定计算；②利用滴定度进

行滴定分析法含量测定计算；③利用不同定量方法进行紫外-可见分光光度法含

量测定计算；④利用不同定量方法进行高效液相色谱法含量测定计算；⑤利用不

同定量方法进行气相色谱法含量测定计算。

（二）中药质量标准分析方法确认、转移和验证

识记：①中药质量标准分析方法确认的概念；②中药质量标准分析方法转移

的概念；③中药质量标准分析方法验证的概念和内容。

领会：①准确度试验的概念、目的、方法和技术要求；②精密度（包括重复

性、中间精密度和重现性）试验的概念、目的、方法和技术要求；③专属性试验

的概念、目的、方法和技术要求；④检测限和定量限试验的概念、目的、方法和

技术要求；⑤线性试验的概念、目的、方法和技术要求；⑥范围试验的概念、目

的、方法和技术要求；⑦耐用性试验的概念、目的、方法和技术要求。

简单应用：①正确认识和区分重复性、中间精密度和重现性试验；②正确认
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识和区分检测限和定量限试验。

三、本章重点、难点

重点：不同含量测定方法的特点、适用对象；中药质量标准分析方法验证的

各项内容。

难点：综合应用不同定量方法进行中药成分含量测定的计算。

第七章 中药各类化学成分的分析

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药中各类化学成分的分析原理与方法，希望考生通过本章的

学习，能够对中药中各类化学成分的分析原理与方法有不同程度的理解。

二、考核知识点与考核要求

（一）生物碱类成分分析

识记：①生物碱类成分的基本理化性质；②生物碱类成分的沉淀试剂。

领会：①生物碱类成分的定性鉴别方法；②生物碱类成分的含量测定方法。

简单应用：①化学分析法测定总生物碱含量；②比色法（酸性染料比色法、

雷氏盐比色法、苦味酸比色法、异羟肟酸铁比色法）的基本原理、适用对象和注

意事项；③高效液相色谱法测定生物碱含量中固定相和流动相的特点。

（二）黄酮类成分分析

识记：①黄酮类成分的基本理化性质；②黄酮类成分的提取分离试剂。

领会：①黄酮类成分的显色反应；②黄酮类成分的定性鉴别方法；③黄酮类

成分的含量测定方法。

简单应用：①铝盐配位法测定总黄酮含量的基本原理和适用对象；②高效液

相色谱法测定黄酮含量中固定相和流动相的特点。

（三）醌类成分分析

识记：①醌类成分的基本理化性质；②醌类成分的提取分离试剂。

领会：①醌类成分的定性鉴别方法；②醌类成分（游离蒽醌、结合蒽醌、

总蒽醌）的含量测定方法。

（四）三萜皂苷类成分分析

识记：①三萜皂苷类成分的基本理化性质；②三萜皂苷类成分的提取分离试

剂。
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领会：①三萜皂苷类成分的显色反应；②三萜皂苷类成分的定性鉴别方法；

③三萜皂苷类成分（总成分和单一成分）的含量测定方法。

（五）挥发油类成分分析

识记：①挥发油类成分的基本理化性质。

领会：①挥发油类成分的定性鉴别方法；②挥发油类成分（总量成分和单一

成分）的含量测定方法。

（六）其他类型成分分析

识记：①香豆素类成分的基本理化性质；②木脂素类成分的基本理化性质；

③环烯醚萜类成分的基本理化性质；④有机酸类成分的基本理化性质。

领会：①香豆素类成分的定性鉴别方法和含量测定方法；②木脂素类成分的

定性鉴别方法和含量测定方法；③环烯醚萜类成分的定性鉴别方法和含量测定方

法；④有机酸类成分的定性鉴别方法和含量测定方法。

三、本章重点、难点

重点：生物碱类、黄酮类、醌类、三萜皂苷类、挥发油类成分的分析。

难点：比色法测定总生物碱和总黄酮的含量。

第八章 生物样品内中药化学成分的分析

一、学习目的与要求

本章主要介绍生物样品内中药分析样品的采集、贮存、预处理与分析方法的

建立和验证，希望考生通过本章的学习，能够对生物样品内中药分析有一定的理

解，以利今后工作和进一步学习的需要。

二、考核知识点与考核要求

（一）概述

识记：①生物样品内中药成分分析的意义和任务；②生物样品内中药成分分

析的特点。

（二）生物样品的制备

识记：①常用生物样品（血样、尿液、唾液组织）的采集、贮存及其特点；

②常用生物样品的测定意义；③离线生物样品前处理方法。

（三）生物样品分析方法的建立与验证

领会：①生物样品的常用分析方法；②生物样品分析方法的验证内容和技术



第 11 页 共 15 页

要求。

（四）生物样品内中药成分分析实例（本节内容不作考核要求）

三、本章重点、难点

重点：常用生物样品的制备和分析。

难点：生物样品分析方法的验证。

第九章 中药生产过程的质量分析

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药生产过程质量分析的主要内容、特点与相关分析方法及在

生产过程质量控制中的应用。

二、考核知识点与考核要求

（一）中药生产过程分析的主要内容与特点

识记：①中药生产过程分析的主要内容。

（二）中药生产过程分析方法

领会：①中药生产过程分析的特点。

（三）中药生产过程分析的应用（本节内容不作考核要求）

识记：①中药生产过程分析的方法。

三、本章重点、难点

重点：中药生产过程分析的主要内容和特点。

第十章 中药质量标准的制定

一、学习目的与要求

本章主要介绍中药质量标准制定的前提、原则、一般程序、要求、主要内容

与起草说明分析，希望考生通过本章的学习，能够对中药质量标准的制定有一定

的理解，以利今后工作和进一步学习的需要。

二、考核知识点与考核要求

（一）概述

识记：①中药质量标准的概念；②中药质量标准研究的一般程序。

领会：①中药质量标准制定的原则；②中药质量标准制定的前提；③中药质

量标准的特性。
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（二）中药质量标准主要内容及起草说明

识记：①中药（药材和饮片、植物油脂和提取物、中药制剂）质量标准的主

要内容；②中药质量标准起草说明的概念。

领会：①中药质量标准复核的样品要求；②中药质量标准复核的技术要求。

简单应用：①含量测定成分的选择；②含量限度的制定方法；③中药复方制

剂命名方法。

（三）中药质量标准研究实例（本节内容不作考核要求）

（四）中药的稳定性研究

识记：①中药稳定性的概念。

领会：①中药稳定性长期试验和加速试验的条件和取样检测时间点。

三、本章重点、难点

重点：中药质量标准主要内容及起草说明。

难点：中药质量标准的复核。

Ⅳ 关于大纲的说明与考核实施要求

一、自学考试大纲的目的和作用

课程自学考试大纲是根据专业考试计划的要求，结合自学考试的特点而确

定。其目的是对个人自学、社会助学和课程考试命题进行指导和规定。

课程自学考试大纲明确了课程学习的内容以及深广度，规定了课程自学考试

的范围和标准。

二、课程自学考试大纲与教材的关系

课程自学考试大纲是进行学习和考核的依据，教材是学习掌握课程知识的基

本内容与范围，教材的内容是大纲所规定的课程知识和内容的扩展与发挥。

三、关于自学教材

本课程使用教材为：《中药分析学》（第 3版），张丽、尹华主编，中国医

药科技出版社，2023 年。

四、关于自学要求和自学方法的指导

本大纲的课程基本要求是依据专业考试计划和专业培养目标而确定的。课程

基本要求还明确了课程的基本内容，以及对基本内容掌握的程度。基本要求中的

知识点构成了课程内容的主体部分。因此，课程基本内容掌握程度、课程考核知
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识点是高等教育自学考试考核的主要内容。

为有效地指导个人自学和社会助学，本大纲已指明了课程的重点和难点。

五、应考指导

1. 如何学习

很好的计划和组织是你学习成功的法宝。在学习前，应仔细阅读考试大纲的

第一部分，了解课程的性质，熟知课程的目标以及本课程与有关课程的联系，使

以后的学习能紧紧围绕课程的基本要求。在阅读教材的各章内容前，应先认真阅

读大纲中关于该章的课程内容与考核要求，注意对各知识点的能力层次要求，以

便在阅读教材时做到心中有数、有的放矢。如果你正在接受培训学习，一定要跟

紧课程并完成作业。为了在考试中作出满意的回答，你必须对所学课程内容有很

好的理解，并适量进行习题演练，建议使用“行动计划表”来监控你的学习进展。

你阅读课本时可以做读书笔记，如有需要重点注意的内容，可以用彩色笔或荧光

笔来标注。如：红色代表重点；绿色代表需要深入研究的领域；黄色代表可以运

用在工作之中。此外，你还可以在空白处记录相关网站或文章，以便在需要的时

候快速地找到相关的学习资源。

2. 如何考试

卷面整洁非常重要。书写工整，段落与间距合理，卷面赏心悦目有助于教师

评分，教师只能为他能看懂的内容打分。回答所提出的问题。要回答所问的问题，

而不是回答你自己乐意回答的问题，避免超出问题的范围。

3. 如何处理紧张情绪

正确处理对失败的惧怕，要正面思考。如果可能，请教已经通过该科目考试

的人，问他们一些问题。做深呼吸放松，这有助于使头脑清醒，缓解紧张情绪。

考试前合理膳食，保持旺盛精力，保持冷静。

4. 如何克服心理障碍

这是一个普遍问题！如果你在临考前出现这种情况，可以尝试使用“线索”纸

条，将记忆“线索”记在纸条上，但你不能将纸条带进考场。考场上，当你阅读考

卷时，一旦有了思路就快速记下，按自己的步调进行答卷。为每个考题或部分分

配合理时间，并按此时间安排进行答题。

五、对考核内容的说明
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1.本课程要求考生学习和掌握的知识点内容都作为考核的内容。课程自学考

试大纲中所规定的考试内容是以分解为考核知识点的方式给出的。由于各知识点

在课程中的地位、作用以及知识自身的特点不同，自学考试将对各知识点分别按

四个能力层次确定其考核要求。

2.按照重要性程度不同，考核内容分为重点内容、次重点内容、一般内容，

在本课程试卷中对不同考核内容要求的分数比例大致为：重点内容占 60%，次重

点内容占 30%，一般内容占 10%。

六、关于考试命题的若干规定

1.考试方式为闭卷、笔试，考试时间为 150 分钟。评分采用百分制，60 分

为及格。考生只准携带 0.5 毫米黑色墨水的签字笔、铅笔、直尺、橡皮等必需的

文具用品和不带存贮功能的普通计算器。

2.本大纲各章所规定的基本要求、知识点及知识点下的知识细目，都属于考

核的内容。

3.本课程在试卷中对不同能力层次要求的分数比例大致为：识记占 25%，领

会占 30%，简单应用占 15%，综合应用占 30%。

4.课程考试命题的题型一般有单项选择题、名词解释题、简答题、计算题。

附录 题型举例

一、单项选择题

1.测定芳香类中药中水分时，常用的有机溶剂是（ ）

A．甲醇 B．正丁醇

C．甲苯 D．乙醚

参考答案：C

二、名词解释题

1.中药分析学

参考答案：以中医药理论为指导，综合运用物理学、化学、生物学和信息学等分析理论

和方法，研究中药质量评价方法及标准的一门应用性学科。

三、简答题

1.简述中药分析的发展趋势。

参考答案：
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（1）中药生物活性评价方法的应用将越来越广泛；

（2）联用技术在中药分析中将越来越普及；

（3）自动化、便携式、快速智能在线检测方法将越来越广泛；

（4）多指标、整体性中药质量评价模式将越来越普遍；

（5）体内中药分析作为中药分析研究热点将越来越受关注；

（6）中药的安全性检查将越来越加强。

四、计算题

1.精密称定山楂细粉 1.0068g，精密加入水 100ml，室温下浸泡 4小时，时时振摇，滤

过。精密量取续滤液 25ml，加水 50ml，加酚酞指示液 2滴，用氢氧化钠滴定液（0.1014mol/L）

滴定，消耗 9.82ml；空白试验消耗相同氢氧化钠滴定液 0.96ml。每 1ml 氢氧化钠滴定液

（0.1mol/L）相当于 6.404mg的枸橼酸（C6H8O7）。请计算该山楂样品中总有机酸的百分含

量。

参考答案：

m
FVT 

百分含量

）ml（

）ml（
）mg/g（g.

mol/L.

mol/L.
）ml）（..（）mg/ml（.

100
25100000681

10
101409608264046






%.1215


