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2014年4月高等教育自学考试

药制剂分析试卷

（课程代码03053）

一、单项选择题（本大题共20小题，每小题1分，共20分）

1．中药制剂分析时，取样的原则是

A.宜多不宜少

B.均匀合理

C.宜少不宜多

D.随机

2．中药制剂分析必须有完整的原始记录，实验原始记录应做到

A.真实、完整、规范和整洁

B.真实、整洁

C.真实、详细、规范和整洁

D.详细、规范、整洁

3．有些中药材和中药制剂进行重金属检查时必须进行有机破坏，其目的是

A.方便检查

B.减少杂质

C.提高反应灵敏度

D.使有机铅转变为无机铅

4．采用外标法为定量分析方法时，下列说法不正确的是

A.操作简便、计算方便

B.需要待测成分的对照品

C.要求样品中所有组分均要产生色谱峰[[微信公众号：ikaoti]
D.要求进样量准确

5．砷盐检查时，在导气管中装有醋酸铅棉花，其目的是

A.吸收硫化氢

B.提高反应的速度

C.使反应充分

D.减少锑的干扰

6．氯化物检查中，加入稀HN03的目的是

A.加速氯化银沉淀的生成

B.防止光线的干扰

C.防止氯化银沉淀分解

D.提高反应灵敏度

7．盐酸一镁粉反应可以用于鉴别中药制制中的哪类化合物

A.挥发油类

B.生物碱类

C.黄酮类

D.蒽醌类

8．中药制剂的鉴别是通过应用合适的分析方法来确定中药制剂中原料药的组成及其所含[最新年份咨询qq593777558]
化学成分的类型，以此判断该制剂的

A.真伪

B.质量优劣

C.纯度

D.含水量

9．下列属于一般杂质检查的是

A.大黄中土大黄苷的检查

B.砷盐的检查

C.农药残留量检查

D.阿胶中挥发性碱性物质的检查

10.GC应用最普遍的检测器是

A.FID

B.ELSD

C.NPD

D.紫外检测器

11.生物碱沉淀反应一般在什么条件中进行

A.弱碱性条件下

B.水溶液中

C.酸性水溶液或稀醇中

D.极性较小的溶剂中

12.纸色谱的固定相是

A.纸

B.水

C.纤维素

D.乙醇

13.薄层扫描法对中药制剂进行含量测定时，采用随行标准法的目的是

A.增加结果的稳定性

B.克服由于点样量不准确而造成的误差

C.克服薄层板间的差异而造成的误差

D.增加方法的重现性[[微信公众号：ikaoti]
14.反相液相色谱是指

A.固定相的极性大于流动相的极性

B.固定相的极性小于流动相的极性

C.固定相的极性等于流动相的极性

D.固定相的极性不等于流动相的极性

15.古蔡氏法检查砷盐的操作中，导气管中放有醋酸铅棉花，其具体的要求是

A.40mg装60-80mm

B.60mg装40-60mm

C.50mg装60-80mm

D.60mg装60-80mm

16.气相色谱法主要用于测定制剂中哪类成分的含量

A.木脂素

B.黄酮类

C.生物碱

D.挥发油

17.下列剂型中不需要检查水分的是

A.蜜丸

B.水丸

C.糊丸

D.蜡丸

18.合剂、口服液常用的净化方法是[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
A.沉淀法

B.液一液萃取法

C.蒸馏法

D.离子对萃取法

19.下列中药制剂需要进行不溶物检查的是

A.片剂

B.糖浆剂

C.流浸膏

D.煎膏剂

20.若片剂中有效成分明确、结构已知、规格具体，则表示含量的方法为

A.每片中含被测成分的重量

B.按标示量计算的百分含量

C.每克中含被测成分的重量

D.百分之几

二、多项选择题（本大题共10小题，每小题2分，共20分）

21.下列方法中属于重金属检查方法的有

A.二乙基二硫代氨基甲酸银法

B.微孑L滤膜法

C.古蔡氏法

D.硫代乙酰胺法

E．硫化钠法

22.HPLC所用的流动相必须预先除去其中的空气，常用的方法有

A.超声波振荡脱气

B.惰性气体鼓泡吹扫脱气

C.抽真空

D.加热

E．微孔滤膜滤过

23.古蔡氏法检查砷盐中，加入酸性氯化亚锡的作用是

A.将五价砷还原为三价砷

B.提高反应的灵敏度

C.抑制锑化氢的生成

D.吸收硫化氢气体

E．与锌粒作用形成锌锡齐

24.酸性染料比色法测定中药制剂中生物碱含量时，如果有机相中混入微量水分，可以采用

的方法是

A.加入脱水剂

B.用滤纸滤除微量水[[微信公众号：ikaoti]
C.改变介质的pH值

D.改变有机相的种类

E．改变酸性染料的种类

25.下列制剂中，需要做乙醇量检查的有

A.浸膏

B.流浸膏

C.酒剂

D.酊剂E．煎膏剂

26.标准曲线法在使用时，应注意

A.标准系列一般要求5-7个浓度

B.供试品溶液的吸光值应在标准曲线的线性范围内

C.对照品溶液的浓度应在供试品溶液中待测组分浓度的l00%±10%之间

D.应用紫外一可见分光光度法时，线性相关系数r不得小于0.999

E．应用高效液相色谱法时，线性相关系数r不得小于0.999

27.制定中药制剂质量标准的前提是。

A.有效成分明确

B.处方组成固定

C.原料质量稳定

D.制备工艺确定

E．制备工艺简单

28.中药注射剂的安全性检查包括

A.异常毒性检查

B.蛋白质检查[本科目答案页面导航：http://zk.ikaoti.cn/zikao.htm]
C.过敏反应检查

D.热原检查

E．溶血检查

29.高效液相色谱法在中药制剂分析中的应用是

A.制备分离

B.定性鉴别

C.杂质检查

D.样品的提取E．含量测定

30.含量测定方法验证的目的是为了汪明采用的分析方法是否适合于相应检测要求，在中

药质量标准制定中需验证的内容主要有

A.准确度

B.线性、范围

C.专属性

D.精密度E．灵敏度

三、填空题（本大题共10小题，每小题2分，共20分）

31.《中华人民共和国药典》主要内容分为________、________附录、索引四部[[微信公众号：ikaoti]
分。

32.中药制剂分析的内容为中药制剂的鉴别、____________、_____________。

33.矿物药常用的分解方式为____________、_____________。

34.精密度包括____________、________________。

35.单体皂苷类成分的含量测定方法是______________和_______________。

36．中国药典中的杂质检查方法多为_______________，药物中所含杂质的最大允许量称为

____________。

37.中药材和中药制剂中的重金属检查时常须进行有机破坏，常用的破坏方法有

____________和________________。

38.中药制剂分析中，常用的分离净化方法为____________和______________。

39.中药制剂在确定含量测定的药味时，要以中医药理论为指导，首选处方中的

____________、____________以及毒剧药制定含量测定项目。

40.凡是进行含量均匀度检查的制剂，则不需进行____________，凡是进行溶出度检查的

制剂，则不需要进行____________。

四、简答题（本大题共4小题，每小题5分．共20分）

41.简述二乙基二硫代氨基甲酸银法检查砷盐的主要原理及其特点。

42.应用HPLC或GC对中药制剂中成分进行含量测定时，需要做系统适用性试验，简述系

统适用性试验包括的内容及其要求。

43.简述影响薄层色谱鉴别的主要因素。

44.简述何为中药制剂中的重金属以及检测过程中以铅为代表的理由。

五、计算题（本大题共2小题，每小题10分，共20分）

45.取黄连上清丸适量，研碎，精密称定1．0g，照炽灼残渣检查法炽灼至完全灰化，取残渣及

2.0mL标准铅溶液（标准铅溶液每1mL含10ugPb），依法（2005年版中国药典附录IX

E第二法）检查重金属，请计算重金属的杂质限量。

46.精密称取愈肝片粉末0.2502g，置小烧杯中，加水2ml，在不断搅拌下滴加氢氧化钠溶液

(0.1mol/L)约4.5ml，使全溶，再转入50ml量瓶中，加水稀释至刻度。精密量取15ml至

50ml量瓶中，加10%乙醇稀释至刻度。再精密量取1．Oml至25ml量瓶中，加HCI稀释

至刻度，照分光光度法在276nm波长处测得吸光度为0.341，按黄芩苷(C21H18O11)吸收

系数E


为631计，计算本品中总黄酮（以黄芩苷计）的含量
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