
《药物制剂生产》期末考试卷（ D ）

本卷总分:100 分 _____级_ _（专业）班适用 考试时间:100 分钟

学号：__________班级：___________姓名：______________

题号 一 二 三 四 五 六 七 八 九 十 总分

得分
一、选择题 40 分

A 型题 A 型题又称最佳选择题。由一个题干和 A、B、C、D、E5 个备选答案组

成。只有一个最佳答案。（20 分）

1．下列关于剂型的叙述中，不正确的是

A． 剂型是药物供临床应用的形式

B． 同一种原料药可以根据临床的需要制成不同的剂型

C． 同一种药物的不同剂型其临床应用是不同的

D．同一种药物的不同剂型其临床应用是相同的

E． 药物剂型必须与给药途径相适应

2．不能增加药物溶解度的方法是

A．加入助溶剂

B．加入增溶剂

C．加入润湿剂

D．使用适宜的潜溶剂

E．调节药液的 pH

3.药品的稳定性受到多种因素的影响，下属哪一项为影响药品稳定性的环境因

素。

A． 药品的成分

B． 化学结构

C． 剂型

D． 辅料

E． 湿度

4．苯巴比妥在 90%乙醇中溶解度最大，90%乙醇是苯巴比妥的

A．防腐剂 B．助溶剂 C．增溶剂

D．抗氧剂 E．潜溶剂

5．高分子溶液稳定的主要原因是

A．高分子化合物含有大量的亲水基与水形成牢固的水化膜

B．有较高的粘稠性 C．有较高的渗透压



D．有网状结构 E．有双电层结构

6．下列属于极性溶剂的是

A. 甘油 B. 水 C. 丙二醇

D. 花生油 E. 二甲基亚砜

7．对热原性质的叙述正确的是

A．溶于水，不耐热 B．溶于水，有挥发性

C．耐热、不挥发 D．不溶于水，但可挥发

E．可耐受强酸、强碱

8．下列不属于胶囊剂的质量要求的是：

A．外观 B. 水分含量 C. 装量差异

D. 崩解度和溶出度 E. 均匀度

9．最能间接反映片剂中药物在体内吸收情况的指标是

A．含量均匀度 B．崩解度

C．片重差异 D．硬度

E．溶出度

10．按崩解时限检查法检查,糖衣片剂应在多长时间内崩解

A 15 分钟 B 30 分钟 C 60 分钟

D 20 分钟 E 10 分钟

11．下列包糖衣顺序哪一项是正确的

A. 隔离层→糖衣层→粉衣层→色衣层→打光。

B. 粉衣层→糖衣层→隔离层→色衣层→打光。

C. 粉衣层→隔离层→糖衣层→色衣层→打光。

D. 粉衣层→隔离层→色衣层→糖衣层→打光。

E. 隔离层→粉衣层→糖衣层→色衣层→打光。

12．不作为栓剂质量检查的项目是

A溶点范围测定

B溶变时限测定

C重量差异测定

D稠度检查

E药物溶出速度

13．关于软膏的乳剂基质的特点不正确的是

A．湿润性湿疹适宜选用 O/W型乳剂基质

B．分为W/O 、O/W二类



C．W/O乳剂基质被称为“冷霜”

D．O/W乳剂基质被称为“雪花膏”

E． 乳剂基质由水相、油相、乳化剂三部分组成

14．以下关于膜剂的说法中错误的是

A．药物与成膜材料加工制成的膜状制剂称膜剂

B．制备膜剂时要将药物与成膜材料用挥发性有机溶剂溶解

C．EVA常用于复合膜的外膜

D．膜剂分单层膜和多层膜

E．外用膜剂用于局部治疗

15．过筛制粒压片的工艺流程是

A．混和→粉碎→制软材→制粒→整粒→压片

B．粉碎→制软材→干燥→整粒→混和→压片

C．粉碎→过筛→混和→制软材→制粒→干燥→整粒→压片

D． 混和→过筛→制软材→制粒→整粒→压片

E．制软材→制粒→粉碎→过筛→整粒→混合→压片

16．等量的司盘-80（HLB4.3）与吐温-80（HLB15.0）混合后的 HLB 值是

A．4.3

B．6.42

C．8.56

D．9.65

E．10.83

17．下列哪种物质为栓剂的油脂性基质

A．可可豆脂

B．聚乙二醇

C．甘油明胶

D．吐温 61

E．普朗尼克

18．在制剂中作为金属离子络合剂使用的是

A．碳酸氢钠

B．NaCL

C．焦亚硫酸钠

D．NaOH

E．依地酸二钠



19．配制药液时，搅拌的目的是增加药物的

A．润湿性

B．表面积

C．溶解度

D．溶解速度

E．稳定性

20．茶碱在乙二胺存在下溶解度由 1：120增大至 1：5，乙二胺的作用是

A．助溶

B．增大溶液的 PH值

C．防腐

D．矫味

E．增溶

B 型题 B 型题又称配伍选择题。其特点是在备选答案在前，试题在后，每组 5

题，每组题均对应同一组答案，每题仅有 1个正确答案。每个备选答案可重复选

用，也可以不被选用。（10 分）

21～15题

制备散剂时

A．质轻者先加入混合容器中，质重者后加入

B．采用等量递加法混合

C．先形成低共熔混合物，再与其它固体组分混匀

D．添加一定量的填充剂制成倍散

E．用固体组分或辅料吸收至不显湿润，充分混匀

21．比例相差悬殊的组分

22．密度差异大的组分

23．处方中含有薄荷油

24．处方中含有薄荷和樟脑

25．处方中药物是硫酸阿托品

26～30题

A．硫酸钙

B．羧甲基淀粉钠

C．水

D．滑石粉



E．淀粉浆

26．填充剂 27．粘合剂 28．崩解剂

29．润滑剂 30．润湿剂

X型题 又称多项选择题。每题有 A、B、C、D、E 5 个备选答案，其中有 2个或

2个以上为正确答案，少选或多选均不得分。（10 分）

31.在我国具有法律效力的是

A．《中国药典》

B．美国药典

C．国际药典

D．《国家药品监督管理局药品标准》

E．《中华人民共和国药品管理法》

32．属于表面活性剂类的附加剂是

A．增溶剂

B．乳化剂

C．润湿剂

D．絮凝剂

E．抗氧剂

33．我国《药品生产质量管理规范》把空气洁净度分为哪几个等级

A 100 级 B 1000 级

C 1 万级 D 10 万级

E >10 万级

34．肛门栓具有以下特点

A可通过直肠给药并吸收进入血液而起到全身作用

B药物可不受胃肠酸碱度和酶的影响

C栓剂塞入直肠的深处（6cm），药物可避免首过效应

D在体温下可软化或融化

E粪便的存在有利于药物吸收

35．以 PEG6000为基质制备滴丸时，冷凝液可选择

A．液体石蜡

B．植物油

C．二甲基硅油

D．水



E．不同浓度的乙醇

二、填空题（10 分）

粉体的休止角越小，其流动性越 1 。

混悬剂的稳定剂有 2 、 3 、 4 。

片剂的包衣通常分为 5 、 6 、 7 。

肛门栓的形状有 8 、 9 、 10

三、判断题（10 分）

1.液体药剂按给药途径不同可分为经胃肠道给药剂型与非经胃肠道给药剂型。

2．液体石蜡是半极性溶剂。

3．冷冻干燥法不经过液态直接升华除去水分。

4．制滴丸时水溶性药物要选择水溶性冷凝液。

5．乳化法制软膏时，只能水相加入油相。

6．药物制剂要求：安全、有效、稳定。

7．散剂具有较大的比表面积，容易分散，药物溶出速度快，起效迅速。

8．润湿剂本身没有黏性，但可以诱发物料自身的黏性以有利于制成颗粒。

9．膜剂的载药量少，所以释药迅速。

10．注射剂澄明度的检查既可以保证用药安全，又可以发现生产中的问题。

四、名词解释，从以下四个名词中选出三个解释。（9 分）

1．1．临界胶束浓度 cmc 注射用水 崩解时限 置换价

五、简答题与处方分析（31 分）

1．简述注射剂的生产工艺流程和各工序的洁净度要求。（8分）

2．为了改善明胶的性能，通常向制备空胶囊的胶液中加入哪些物质，各有什么

作用？ （8分）

3. 分析处方中各成分的作用（6分）

复方磺胺甲基异噁唑片

磺胺甲基异噁唑 400g

三甲氧苄氨噁唑 80g

干淀粉 23g

淀粉 （120 目） 40g

10％淀粉浆 24g

硬脂酸镁 3g

共制成 1000



4．醋酸氢化可的松软膏处方

处方：醋酸氢化可的松 10g

白凡士林 85g

单硬脂酸甘油脂 70g

十二醇硫酸钠 10g

硬脂酸 112.5g

尼泊金乙脂 1g

甘油 85g

蒸馏水 加至 1000g

（1）写出处方中各组分的作用。（7分）

（2）此软膏基质属于哪种类型。（2分）

《药物制剂生产》期末考答卷（ A ）

本卷总分:100 分 _____级_ _（专业）班适用 考试时间:100 分钟

学号：__________班级：___________姓名：______________

题号 一 二 三 四 五 六 七 八 九 十 总分

得分

一、选择题

题号 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

答案 D C E E A B C E E C

题号 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20

答案 E D A B C D A E D E

题号 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

答案 B A E C D A E B D C

题号 31 32 33 34 35

答案 AD ABC ACDE ABD ABC

二、填空题

1. 好 2 助悬剂 3 润湿剂 4 絮凝剂与反絮凝剂 5 糖衣片

6 肠溶衣片 7 胃溶衣片 8 圆锥形 9 圆柱形 10 鱼雷形

三、判断题

题号 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

答案 √ × √ × × √ √ √ × √



四、名词解释

临界胶束浓度 CMC：表面活性剂分子缔合形成胶束的最低浓度。

注射用水：纯化水经过蒸馏所制得的水。

崩解时限：固体制剂全部崩解溶散或成碎粒的时间限度。

置换价：药物的重量与同体积基质重量的比值称为该药物对基质的置换价

五、简答题与处方分析

1、注射剂的生产工艺流程和：容器处理→药液配制→滤过→灌封→灭菌→检漏

→质量检查→包装

工序的洁净度要求：

一般生产区：灭菌、灯检

控制区：≥100000级，配液、容器精洗等

洁净区：100级或 10000级，精滤、灌封等

2、增塑剂 CMC-Na、羧丙基纤维素等

为减弱流动性加入琼脂以增加胶液的胶冻力

为增加美观，便于识别，加入食用色素

避光剂：二氧化钛

增加光泽：十二烷基硫酸钠

3、磺胺甲基异噁唑 400g 主药

三甲氧苄氨噁唑 80g 主药

干淀粉 23g 崩解剂

淀粉 （120 目） 40g 崩解剂

10％淀粉浆 24g 黏合剂

硬脂酸镁 3g 润滑剂

共制成 1000g

4 （1） 醋酸氢化可的松 10g 主药

白凡士林 85g 油相

单硬脂酸甘油脂 70g 油相

十二醇硫酸钠 10g 乳化剂

硬脂酸 112.5g 油相

尼泊金乙脂 1g 防腐剂

甘油 85g 水相

蒸馏水 加至 1000g 水相

（2）此软膏基质属于乳剂型基质。


