
第 1 页 共 20 页

高纲 1222
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南京中医药大学编（2024年）



第 2 页 共 20 页

Ⅰ 课程性质与课程目标

一、课程性质和特点

《中药药剂学》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，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综合性应用技术科学。本课程注重考生必须掌握的

制剂理论、技术、学识和能力，坚持理论与生产实际和临床用药的紧密联系，注

重中药制剂传统理论与现代制药科学技术的有机结合，反映中药制药的新成果、

新技术、新工艺。

二、本课程设置的目的

以掌握中药常用剂型的配制理论、生产技术和质量控制为目标，采用理论教

授与考生自主学习的方法，对中药常用剂型的药用辅料、制备工艺、质量要求等

内容进行深入学习。本课程核心素养不仅关注考生对课程知识的掌握，更关注考

生职业发展所需要的正确价值观念，培养考生运用所学知识解决工作中实际问题

的能力。

三、本课程的基本要求

通过本课程的学习，应达到以下要求：了解生物药剂学的基本知识，以及制

药专用设备的基本结构、性能和使用方法等；熟悉中药常用剂型的辅料、粉碎、

过筛、浸提、精制、浓缩、干燥、混合、制粒等单元操作的操作要点、药物制剂

稳定性及药物制剂配伍变化等基本知识与理论；掌握中药常用剂型的含义、特点、

制法和质量要求等基本知识。

四、本课程与相关课程的关系

《中药药剂学》是中药学专业的主干专业课程，与该专业诸多课程关系密切，

《中药文献学》《药理（本）》《分析化学（中药）》《中药分析》等是其前修

课程。中药药剂学的研究和实践需要广泛利用中药文献资源，中药文献学提供了

检索和利用中药文献的能力；学习药理学有助于理解和掌握中药制剂的药效和作

用机理；分析化学、中药分析为中药制剂的质量评价提供了技术手段，学好这些

课程对掌握中药药剂学的基本理论、基本知识和基本技能大有帮助。学习中药药

剂学课程可以为学习药事管理学、中成药学等课程奠定基础。
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Ⅱ 考核目标

本大纲在考核目标中，按照了解、熟悉、掌握三个层次规定其应达到的能力

层次要求。各能力层次的含义是：

了解：要求考生对生物药剂学的基本知识，以及制药专用设备的基本结构、

性能和使用方法有基本的认识和初步的了解，并能够根据考核的不同要求，作出

正确的表述、选择和判断。

熟悉：要求考生对中药常用剂型的辅料、粉碎、过筛、浸提、精制、浓缩、

干燥、混合、制粒等单元操作的操作要点、药物制剂稳定性及药物制剂配伍变化

等基本知识与理论，有较为全面的认识和一定的实践经验，能够对辅料应用、制

剂单元操作方法步骤进行简要分析，得出正确的结论或作出正确的判断，解决一

般应用问题。

掌握：要求考生对中药常用剂型的含义、特点、制法和质量要求等课程中的

核心内容和重要知识点有深入的理解和熟练的应用能力，能够对中药常用剂型制

备的有关问题进行综合分析、论证，或进行比较，得出正确的结论或作出正确的

判断，解决综合应用问题。

Ⅲ 课程内容与考核要求

第一章 绪论

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解中药药剂学在中医药事业中的地位和作用；中

药药剂学的发展及其基本任务等知识。熟悉现代药剂学的分支学科与中药剂型的

分类；理解并掌握中药药剂学及常用术语的含义、药物剂型选择的基本原则，药

品标准与药事管理法规的基本知识。

二、考核知识点与考核要求

了解：①中药药剂学的地位和作用；②中药药剂学的历史发展概况和基本任

务。

熟悉：①现代药剂学分支学科的概念；②中药剂型的分类；③《中国药典》

《药品生产质量管理规范》（GMP）的含义与作用。

掌握：①中药药剂学及其常用术语的含义；②药物剂型选择的基本原则。
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三、本章关键问题

本章讲述中药药剂学的概况，学习重点是中药药剂学的常用术语、中药剂型

的分类及剂型选择的基本原则。

第二章 中药调剂概述

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解中药配伍用药的目的、组方原则与配伍方法，

中药处方常见的并开药以及中药学的配伍变化与现代研究概况；熟悉中药“斗谱”

排列的一般原则，各类特殊药品的管理及处方禁忌药；理解并掌握中药调剂、各

类特殊药品及妊娠禁忌的含义及其使用要求，中药处方的调配程序与注意事项，

中药毒性药品种及用量。

二、考核知识点与考核要求

了解：①中药配伍用药的目的、组方原则与配伍方法；②中药处方常见的并

开药以及中药学的配伍变化与现代研究概况。

熟悉：①中药“斗谱”排列的一般原则；②中药毒性药品种及用量；③麻醉

药品、精神药品、毒性药品的使用与安全管理以及处方禁忌药。

掌握：①中药调剂、各类特殊药品及妊娠禁忌的含义；②处方的调配程序与

注意事项。

三、本章关键问题

本章讲述中药调剂的基本知识，学习重点是中药处方的调配程序与注意事

项、各类特殊药品调剂工作要求。

第三章 药剂卫生

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解无菌操作法的基本要求；熟悉中药制剂的卫生

标准，制药环境的卫生要求，中药制剂可能被微生物污染的途径及处理措施；理

解并掌握常用灭菌方法的含义、特点与应用，常用防腐剂的性质及应用。

二、考核知识点与考核要求

了解：①药剂卫生的意义和制药环境的卫生要求；②无菌操作法。

熟悉：①中药制剂的卫生标准；②中药制剂可能被微生物污染的途径及处理
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措施。

掌握：①物理灭菌法、滤过除菌法、化学灭菌法的含义及其常用方法的特点

与应用；②常用防腐剂的性质与使用注意。

三、本章关键问题

本章讲述药剂卫生的基本要求及达到要求所采取的常用措施，学习重点是常

用灭菌方法的原理与适用范围、防腐剂的应用。

第四章 粉碎与筛析

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解药物粉碎、筛析的基本原理，常用器械的适用

性；熟悉微粉的基本性质及其在药剂中的应用；理解并掌握药物粉碎、筛析的目

的与原则，常用粉碎方法及其适用性，药筛的种类、规格与粉末的分等。

二、考核知识点与考核要求

了解：①药料粉碎、筛析的目的、基本原理；②常用粉碎方法及过筛器械的

适用性。

熟悉：①比表面积、微粉的密度、孔隙率及微粉的流动性与休止角等微粉的

基本性质及其在药剂中的应用；②药物微粉的制备方法。

掌握：①干法粉碎（单独粉碎、混合粉碎--串油、串料等）、湿法粉碎（水

飞法、加液研磨法）、低温粉碎与微粉粉碎的适用性；②药筛的种类、规格与粉

末的分等。

三、本章关键问题

本章讲述药物的粉碎与筛析技术，学习重点是药物粉碎的方法与适用范围，

学会根据药料的特性选择适宜的粉碎方法。

第五章 浸提、分离与纯化

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解中药浸提、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；熟悉中药浸提的过程及其影响因素，中药

浸提常用溶剂和浸提辅助剂；理解并掌握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。
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二、考核知识点与考核要求

了解：①中药浸提、分离与纯化的目的。

熟悉：①中药浸提的过程及影响因素；②滤过的原理、方法及其特点与应用；

③影响滤过的因素。

掌握：①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其适用性；②沉降分离法、离心分离法、滤

过分离法等不同分离方法的原理、特点与选用；③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原理、特点与选

用。

三、本章关键问题

本章讲述中药制剂生产中的浸提、分离与纯化技术，学习重点是中药浸提、

分离与纯化方法、原理、适用范围，学会根据有效成分的理化性质选择适宜的浸

提与纯化方法。

第六章 浓缩与干燥

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解中药常用浓缩、干燥设备的特点与选用；熟悉

影响浓缩与干燥的因素；理解并掌握常用浓缩与干燥方法及其原理、特点与应用。

二、考核知识点与考核要求

了解：①中药常用浓缩设备的特点与选用；②中药常用干燥设备的特点与选

用。

熟悉：①影响药液浓缩的因素；②影响药液干燥的因素。

掌握：①常压浓缩、减压浓缩、薄膜浓缩、多效浓缩等浓缩方法的原理、特

点与应用；②常压干燥、减压干燥、流化干燥、冷冻干燥、红外线干燥、微波干

燥等干燥方法的原理、特点与应用。

三、本章关键问题

本章讲述中药制剂生产中的浓缩与干燥技术，学习重点是浓缩与干燥方法、

原理、适用范围以及综合运用。
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第七章 混合与制粒

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解常用混合与制粒设备及其应用注意要点；熟悉

混合的原则与机制，混合与制粒的含义与目的，不同原料的制粒方法；理解并掌

握混合与制粒的方法与应用。

二、考核知识点与考核要求

了解：①常用混合设备及其应用注意要点；②常用制粒设备及其应用注意要

点。

熟悉：①混合与制粒的含义与目的；②不同混合方法及其应用；③不同原料

的制粒方法。

掌握：①等量递增混合法及其操作要点；②挤出制粒、高速搅拌制粒、流化

喷雾制粒、滚转制粒、喷雾干燥制粒、滚压法制粒等制粒方法的特点及其应用。

三、本章关键问题

本章重点讲述中药制剂生产中的混合与制粒方法、原理、适用范围，学习难

点是根据物料的性质选择适宜的制粒方法。

第八章 液体药剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解液体药剂的防腐及其色香味，液体药剂的质量

要求与检查，搽剂、洗剂、滴耳剂、滴鼻剂、灌肠剂等液体药剂的含义、特点与

应用；熟悉增溶原理与影响增溶的因素，胶体溶液的稳定性及其影响因素，影响

乳剂稳定性的因素及其不稳定现象，乳化剂的选用，适宜制成混悬液的药物，影

响混悬液稳定性的因素与稳定剂；理解并掌握液体药剂的含义、分类与特点，表

面活性剂的基本性质与应用，增加药物溶解度的方法，真溶液型液体药剂、胶体

溶液型液体药剂、乳状液型液体药剂、混悬液型液体药剂的特点与制法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①液体药剂的防腐及其色香味；②搽剂、洗剂、滴耳剂、滴鼻剂、灌

肠剂等的含义、特点与应用，液体药剂的质量要求与检查；③举例品种的制备要

点。
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熟悉：①增溶、助溶、乳化、混悬的概念；②增溶原理与影响增溶的因素；

③胶体溶液的稳定性及其影响因素；④影响乳剂稳定性的因素及其不稳定现象，

乳化剂的选用；⑤适宜制成混悬液的药物，影响混悬液稳定性的因素与稳定剂。

掌握：①液体药剂的含义、分类与特点；②表面活性剂的基本性质与应用；

③增加药物溶解度的方法；④真溶液型液体药剂、胶体溶液型液体药剂、乳状液

型液体药剂、混悬液型液体药剂的特点与制法。

三、本章关键问题

本章讲述不同分散体系的液体制剂，学习重点是不同分散体系液体制剂的特

点、制法、稳定性的影响因素与稳定剂的应用。

第九章 浸出制剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解浸出制剂存在的质量问题及解决方法；熟悉浸

出制剂各剂型的含义、特点与质量要求；理解并掌握浸出制剂的含义、特点与剂

型种类，汤剂、合剂等浸出剂型的制备方法及其操作关键。

二、考核知识点与考核要求

了解：①煎膏剂“返砂”原因及解决方法；②浸出制剂易出现沉淀或生霉发

酵的原因及解决方法；③举例品种的制备要点。

熟悉：①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、特点及质量要求；②合剂（含口服液）的制备工艺流程与操

作要点；③热溶法、混合法制备糖浆剂的适用性或操作要点。

掌握：①浸出制剂的含义、特点及剂型种类；②汤剂、合剂（含口服液）、

糖浆剂、煎膏剂、酒剂、酊剂、流浸膏剂、浸膏剂的制备方法与操作要点；③流

浸膏剂、浸膏剂的浓度；④糖浆剂的种类及含糖量；⑤汤剂制备特殊药物的处理。

三、本章关键问题

本章讲述汤剂、合剂等浸出剂型，学习重点是各剂型的含义、特点、制法、

质量要求。

第十章 散 剂

一、学习目的与要求
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通过本章学习，要求考生了解散剂的特点、分类与包装；熟悉散剂的含义与

质量要求与检查；理解并掌握散剂的制备方法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①散剂的特点、分类；②散剂的包装与包装材料；③举例品种的制备

要点。

熟悉：①散剂的含义、质量要求与检查；②倍散、低共熔现象及等量递增法

的基本概念；③不同散剂的粉末细度要求。

掌握：①一般散剂的制备工艺流程及混合、分剂量方法；②含毒性药物、低

共熔组分、液体药物散剂及眼用散剂的制备方法。

三、本章关键问题

本章讲述中药散剂，学习重点是中药散剂的含义、特点、制法、质量要求。

第十一章 颗粒剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解颗粒剂的特点；熟悉颗粒剂的含义、类型、质

量要求；理解并掌握不同类型中药颗粒的制法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①颗粒剂的特点；②举例品种的制备要点。

熟悉：①颗粒剂的含义与类型；②颗粒剂的质量检查项目与要求。

掌握：①可溶颗粒、混悬颗粒及泡腾颗粒的制备要点。

三、本章关键问题

本章讲述中药颗粒剂，学习重点是中药颗粒剂的含义、分类、制法、质量要

求。

第十二章 胶囊剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解肠溶胶囊剂的特点与制法；熟悉胶囊剂的含义、

特点、分类、质量要求；理解并掌握硬胶囊剂与软胶囊剂的制法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①肠溶胶囊剂的特点与制法；②举例品种的制备要点。
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熟悉：①胶囊剂的含义、特点与分类；②胶囊剂的质量要求与检查。

掌握：①硬胶囊剂、软胶囊剂的制备方法；②空心胶囊的规格、原料、附加

剂及对填充物料的基本要求；③软胶囊囊材的组成、填充物及其对分散介质的要

求。

三、本章关键问题

本章讲述中药胶囊剂，学习重点是不同类型中药胶囊剂的制法、不同类型中

药胶囊中充填物料的制备要求。

第十三章 丸 剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解丸剂生产中可能出现的问题与解决措施；熟悉

常用类型丸剂的辅料、质量要求；理解并掌握泛制法、塑制法、滴制法制备丸剂

的方法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①糊丸与蜡丸的特点与制法；②丸剂的包装与贮藏；③丸剂生产中可

能出现的问题与解决措施，以及举例品种的制备要点。

熟悉：①丸剂的含义、特点、分类与质量要求；②水丸的赋形剂；③蜜丸的

炼蜜规格与选用；④浓缩丸药料处理原则；⑤滴丸基质、冷凝液的要求与选用，

药物在滴丸基质中的分散状态。

掌握：①水丸、蜜丸、浓缩丸、滴丸的含义与特点；②泛制法、塑制法、滴

制法制备丸剂的方法、操作要点及基本理论。

三、本章关键问题

本章讲述中药丸剂，学习重点是泛制法、塑制法、滴制法在中药丸剂制备中

的应用，不同类型丸剂的特点、辅料与质量要求。

第十四章 片 剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解压片机及包衣设备的构造、性能与使用；熟悉

片剂的包衣物料、包衣工序及操作要点；理解并掌握中药片剂的含义、特点与类

型，中药片剂中的常用辅料，中药片剂的制法。
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二、考核知识点与考核要求

了解：①片剂的分类；②压片机的构造、性能与使用；③包衣设备的基本结

构、性能和应用；④包糖衣过程中可能发生的问题与解决办法；⑤片剂包装的意

义、包装形式以及片剂包装标签的内容与片剂贮藏的要求；⑥举例品种所属片剂

类型及各自的制备工艺特点。

熟悉：①中药原料处理的目的与一般原则，全粉末直接压片对原、辅料和压

片机性能改进的要求；②片剂的成型机制及其影响因素，压片时可能发生的问题

与解决方法；③片剂包衣的目的、种类与方法，片心与衣层的质量要求；④糖衣、

薄膜衣、肠溶衣常用包衣物料、包衣工序及操作要点；⑤片剂的崩解机理；⑥片

剂崩解时限、片重差异等检查的意义与质量要求。

掌握：①中药片剂的含义、特点与类型；②稀释剂与吸收剂、润湿剂与粘合

剂、崩解剂、润滑剂等各类辅料的含义、选用原则、作用机制、常用品种的性质

和应用；③湿制颗粒压片法、干制颗粒压片法、粉末直接压片法制备中药片剂的

方法及其操作要点；④药物制颗粒压片的目的、制粒方法、干颗粒的质量要求及

压片前干颗粒的处理方法。

三、本章关键问题

本章讲述中药片剂，学习重点是片剂的辅料、片剂的制法与包衣、片剂的质

量要求。

第十五章 栓 剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生熟悉栓剂的基质，栓剂的质量要求；理解并掌握栓

剂中药物的吸收途径与影响因素，栓剂的制法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①栓剂举例品种的基质类型与制备要点。

熟悉：①栓剂的含义与特点；②栓剂基质类型、常用品种及其性质与应用；

③栓剂中药物的加入方法；④栓剂的质量要求与融变时限规定。

掌握：①栓剂中药物的吸收途径与影响因素；②热熔法制备栓剂的工艺过程

与操作要点；③置换价的含义及其应用计算。

三、本章关键问题
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本章讲述中药栓剂，学习重点是栓剂中药物的吸收途径与影响因素，热熔法

制备中药栓剂的工艺，栓剂的质量要求。

第十六章 外用膏剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解糊剂、凝胶膏剂与涂膜剂的基质与制法，外用

膏剂的质量要求；熟悉外用膏剂药物的透皮吸收及其影响因素，橡胶膏剂的基质

与制法；理解并掌握软膏剂、黑膏药的基质与制法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①糊剂、凝胶膏剂与涂膜剂的含义、特点、基质种类与制法；②软膏

剂、黑膏药、橡胶膏剂的质量要求与检查；③举例品种的制备要点。

熟悉：①外用膏剂的含义、特点与分类；②外用膏剂药物的透皮吸收及其影

响因素；③橡胶膏剂的含义、特点、组成、基质与制法。

掌握：①软膏剂的含义、特点与基质类型、常用品种及其性质与应用；②软

膏剂（含眼膏剂）的制法及药物加入基质的一般方法；③黑膏药的含义、特点、

制法及其基质原料与处方药料的处理原则。

三、本章关键问题

本章讲述中药外用膏剂，学习重点是外用膏剂药物的透皮吸收及其影响因

素，外用膏剂的基质、制法、质量要求。

第十七章 注射剂（附：滴眼剂）

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解粉针剂与乳状液型注射剂、混悬液型注射剂的

含制法与质量要求；熟悉注射剂的溶剂与附加剂，眼用溶液剂的附加剂和制法；

理解并掌握中药注射剂、输液剂的含义、特点、分类和质量要求，热原的含义、

组成、基本性质、污染途径、除去方法以及检查方法，中药注射剂的制法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①注射剂容器的种类、质量要求及其处理；②粉针剂与乳状液型注射

剂、混悬液型注射剂的含义、特点、质量要求与制法；③制药纯水的种类及其制

备；④举例品种的制备要点。
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熟悉：①注射剂常用溶剂的种类及其质量要求；②注射用水制备方法与注射

用油精制方法；③注射剂常用附加剂的种类、性质及应用；④中药注射液灌装、

熔封的操作要点；⑤眼用溶液剂的含义、质量要求、附加剂种类和制法。

掌握：①中药注射剂、输液剂的含义、特点、分类和质量要求；②热原的含

义、组成、基本性质、污染途径、除去方法以及热原与细菌内毒素的检查方法；

③中药注射用半成品基本要求与制备；④除去注射用半成品中鞣质和进一步除尽

杂质的方法；⑤中药注射剂的制备工艺流程与操作要点；⑥渗透压调节方法及其

计算应用。

三、本章关键问题

本章讲述中药注射剂，学习重点是中药注射剂的溶剂与附加剂、中药注射剂

的制法与质量要求。

第十八章 气雾剂与喷雾剂

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解气雾剂与喷雾剂的制备操作要点；熟悉气雾剂

经肺吸收的机制与影响因素，气雾剂与喷雾剂的质量要求；理解并掌握气雾剂与

喷雾剂的构成，抛射剂的作用、品种。

二、考核知识点与考核要求

了解：①气雾剂耐压容器种类和阀门系统的组件；②气雾剂与喷雾剂的制备

操作要点。

熟悉：①气雾剂经肺吸收的机制与影响因素；②气雾剂与喷雾剂的特点、分

类与质量要求。

掌握：①气雾剂与喷雾剂的含义与构成；②抛射剂的作用与常用品种；③压

灌法与冷灌法充填抛射剂的特点。

三、本章关键问题

本章讲述气雾剂与喷雾剂，学习重点是气雾剂与喷雾剂的构成与制法，气雾

剂中抛射剂的作用与常用品种，气雾剂经肺吸收的机制与影响因素。

十九章 其他剂型

一、学习目的与要求
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通过本章学习，要求考生了解离子导入剂、沐浴剂、锭剂、糕剂、线剂、棒

剂、条剂、灸剂、钉剂、熨剂、丹药的含义；熟悉胶剂的原辅料，膜剂、茶剂、

海绵剂的含义、质量要求与制法；理解并掌握膜剂的含义、特点、分类、辅料，

胶剂的含义、种类与制备工艺流程。

二、考核知识点与考核要求

了解：①离子导入剂、沐浴剂、锭剂、糕剂、线剂、棒剂 、条剂、灸剂、

钉剂、熨剂、丹药的含义。

熟悉：①胶剂原辅料的选择与处理；②膜剂、茶剂、海绵剂的含义、质量要

求与制备要点。

掌握：①膜剂的特点、分类、成膜材料与附加剂常用品种的性质与选用；②

胶剂的含义、种类与制备工艺流程。

三、本章关键问题

本章讲述膜剂、胶剂、茶剂等多种剂型，学习重点是膜剂、胶剂、茶剂的种

类、辅料与制法。

第二十章 药物新剂型新技术

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生熟悉β-环糊精包合、微囊、固体分散体、脂质体

制备技术在中药药剂中的应用，缓释制剂、控释制剂与靶向制剂的特点与类型；

理解并掌握β-环糊精包合方法，微囊、固体分散体、脂质体制备的常用方法；

了解缓释制剂、控释制剂、靶向制剂的制法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①缓释制剂、控释制剂与靶向制剂的制备概要；②磁性制剂的特点与

组成。

熟悉：①制剂新技术在中药药剂中的应用；②缓释制剂、控释制剂与靶向制

剂的含义、主要特点与类型；③微囊、固体分散体、脂质体的含义与特点。

掌握：①β-环糊精的结构与性质、包合物的作用与制备；②单凝聚法、复

凝聚法制备微囊的方法；③固体分散体的类型、常用载体及其特性与制法；④脂

质体的结构与制法。

三、本章关键问题
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本章讲述药物新剂型与制剂新技术，学习重点是各种药物新剂型与制剂新技

术的含义、特点及在药物制剂中的应用。

第二十一章 中药制剂的稳定性

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解中药制剂稳定性研究的目的、基本任务与研究

范围；化学反应级数和反应速度常数。熟悉影响中药制剂稳定性的因素，药物半

衰期和有效期的含义与求算；理解并掌握延缓水解、防止氧化等的稳定化措施，

中药制剂稳定性考察项目与方法。

二、考核知识点与考核要求

了解：①中药制剂稳定性研究的目的、基本任务与研究范围；②化学反应级

数和反应速度常数。

熟悉：①影响中药制剂稳定性的因素（温度、pH、水分、溶剂、空气、光线、

制剂工艺及包装等）；②药物半衰期和有效期的含义与求算；③中药固体制剂稳

定性特点与试验方法。

掌握：①延缓水解、防止氧化等的稳定化措施；②中药制剂稳定性考察项目

与方法（长期试验法、加速试验法等）。

三、本章关键问题

本章讲述中药制剂的稳定性，学习重点是中药制剂稳定性的影响因素与考察

方法，延缓水解、防止氧化的稳定化措施。

第二十二章 生物药剂学与药物动力学概论

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解药物动力学的研究内容、常用参数，单室模型

单剂量给药（静脉注射、静脉滴注、血管外）与多剂量给药参数（血药浓度与时

间的关系、稳态血药浓度、平均稳态血药浓度）的求算（考试内容限于教材举例）

熟悉影响药物制剂疗效的生物因素、剂型因素和药物的相互作用；药物动力学的

含义与研究内容。理解并掌握生物药剂学的含义、研究内容，药物的体内过程，

生物利用度的含义、试验设计与计算，溶出度测定的意义与方法。

二、考核知识点与考核要求
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了解：①药物动力学的含义与研究内容；②药物动力学隔室模型、药物转运

速度常数、生物半衰期、表观分布容积、清除率等参数的含义；③生物利用度的

试验设计。

熟悉：①生物药剂学与药物动力学研究的基本内容；②药物的体内转运方式；

③影响药物制剂疗效的生物因素、药物的理化性质、药物的剂型因素和药物的相

互作用；④单室模型单剂量与多剂量给药的计算公式。

掌握：①生物药剂学与药物动力学的含义，药物的体内过程；②生物利用度

的含义、测定方法与计算，溶出度测定的意义及方法；③稳态血药浓度、平均稳

态血药浓度、tmax、Cmax、AUC 等参数的计算公式。

三、本章关键问题

本章讲述生物药剂学与药物动力学基本知识，学习重点是生物药剂学与药物

动力学的含义、药物的体内过程及其影响因素、药物动力学常用参数。

第二十三章 药物制剂的配伍变化

一、学习目的与要求

通过本章学习，要求考生了解注射剂配伍变化的分类，配伍变化的实验方法

与处理原则；熟悉药物制剂配伍变化、配伍禁忌的含义；理解并掌握药物配伍用

药的目的，配伍变化的类型与常见现象及其产生原因。

二、考核知识点与考核要求

了解：①注射液配伍变化的分类；②配伍变化的实验方法与处理原则。

熟悉：①药物制剂配伍变化、配伍禁忌的含义；②注射剂产生配伍变化的主

要因素。

掌握：①药物配伍用药的目的，配伍变化的类型；②物理的与化学的配伍变

化的常见现象与产生原因。

三、本章关键问题

本章讲述药物制剂的配伍变化，学习重点是药物制剂配伍变化与配伍禁忌的

含义、药物配伍变化的类型、配伍变化的常见现象与产生原因。

附录 1 中药药剂学实验参考（本部分内容不作考核要求）

附录 2 常用药剂辅料选录（本部分内容不作考核要求）
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附录 3 中药药剂学教学基本要求（本部分内容不作考核要求）

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。因此，它是编写自学考试教材和辅导书的依据，是社会助学组织

进行自学辅导的依据，是考生学习教材、掌握课程内容知识范围和程度的依据，

也是进行自学考试命题的依据。

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，教材是学习课程知识的基本内

容与范围，具有一定的深度、难度和广度。大纲与教材所体现的课程内容应基本

一致，大纲里面的课程内容和考核知识点，教材里必须有。反过来教材里有的内

容，大纲里不一定体现。

三、关于自学教材

本课程使用教材为：《中药药剂学》（第二版），刘汉清、倪健主编，科学

出版社，2011 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

识点是高等教育自学考试考核的主要内容。

本课程作为一门主干专业课程，内容多、综合性强、难度较大，考生在自学

过程中应注意以下几点：

1.学习前，应仔细阅读课程大纲的第一部分，了解课程的性质、地位和任务，

熟知课程的基本要求以及本课程与有关课程的联系，使以后的学习紧紧围绕课程

的基本要求。
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2.在阅读某一章教材内容前，应先认真阅读大纲中该章的自学要求和考核要

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。

3.阅读教材时，应根据大纲要求，要逐段细读，逐句推敲，集中精力，吃透

每个知识点。对基本概念必须深刻理解，基本原理必须牢固掌握，在阅读中遇到

个别细节问题不清楚，在不影响继续学习的前提下，可暂时搁置。

4.学完教材的某一章节内容后，应认真完成教材中的“目标检测”。这一过

程可有效地帮助考生理解、消化和巩固所学的知识，提高分析问题、解决问题的

能力。

五、应考指导

1.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！避免超过问题的范围。

2.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。

3.如何克服心理障碍

如果你在考试中出现这种情况，试试下列方法：梳理知识点，学会归纳、分

析，整理要点，形成记忆线索。因此当你阅读考卷时，一旦有了思路就快速记下，

按自己的步调进行答卷，合理分配时间，先易后难，提高时间的利用率。

六、对考核内容的说明

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。课程中各章的

内容均由若干知识点组成，在自学考试中成为考核知识点。因此，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了

解、熟悉、掌握三个能力层次确定其考核要求。

七、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、圆规、直尺、三角板、
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橡皮等必需的文具用品，不可携带计算器。

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。考试命题既要覆盖到章，又要避免面面俱到。要注意突出课程的重点、

章节重点，加大重点内容的覆盖度。

3.命题不应有超出大纲中考核知识点范围的题，考核目标不得高于大纲中所

规定的相应的最高能力层次要求。命题应着重考核考生对基本概念、基本知识和

基本理论是否了解或掌握，对基本方法是否会用或熟练。不应出与基本要求不符

的偏题或怪题。

4.本课程在试卷中对不同能力层次要求的分数比例大致为：了解占 20%，熟

悉占 40%，掌握占 40%。

5.试题的难度可分为：易、较易、较难和难四个等级。每份试卷中不同难度

试题的分数比例一般为 2:3:3:2。必须注意试题的难易程度与能力层次有一定的

联系，但二者不是等同的概念。在各个能力层次中对于不同的考生都存在着不同

的难度，考生切勿混淆。

6.本课程考试试卷中可能采用的题型有：单项选择题、填空题、名词解释题、

问答题等。

附录 题型举例

一、单项选择题

1.下列属于阴离子型表面活性剂的是（ ）

A.卵磷脂 B.洁尔灭 C.月桂醇基硫酸钠 D.聚山梨酯-80

参考答案：C

二、填空题

1.中药浸膏片的崩解时限为 分钟。

参考答案：60

三、名词解释

1.溶出度

参考答案：溶出度系指活性药物从片剂、胶囊剂或颗粒剂等普通制剂在规定条件下溶出

的速率和程度。

四、问答题

1.简述中药斗谱的排列原则。

参考答案：
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中药斗谱的排列原则主要有：①按处方需要排列；②按方剂组成排列；③按入药部位排

列；④按药物性味功能排列；⑤需特殊保管的药物特殊排列。


