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医学教育网（www.med66.com）执业中药师：《答疑周刊》2012年第06期

【中药学】
既善凉血止血，又善活血祛瘀，且炒炭与生用功异的中药是
A.茜草
B.丹参
C.小蓟
D.白及
E.白茅根
学员提问：请老师茜草炒炭与生用有什么不同？
答案与解析：此题选A。
茜草既善凉血止血，又善活血祛瘀，且炒炭与生用功异。炒炭善化瘀凉血而止血，治血瘀夹热之出血；生用则活血凉血而化瘀通经，治血瘀有热之经闭痛经及跌打瘀肿。
祝您学习愉快！

【中药药剂学】
紫外线灭菌法可用于灭菌的对象是
A.装于玻璃瓶中的液体制剂
B.物体表面
C.空气
D.铝箔包装的药物颗粒
E.膜剂
学员提问：为什么选E?
答案及解析：本题答案为B, C, E。
膜剂是指药物与适宜的成膜材料经加工制成的膜状制剂。 由于膜剂较薄，因此可以选用紫外灭菌。但如果膜剂中的成分遇紫外线不稳定，则需采用热压灭菌。所以E是正确选项。
祝您学习愉快！

【中药鉴定学】
蓼大青叶的显微特征
A.草酸钙簇晶及晶鞘纤维
B.多列性细胞非腺毛
C.直轴式气孔
D.不等式气孔
E.多数树脂道
学员提问：蓼大青叶显微特征与粉末特征如何区分？
答案及解析：本题答案为B。
蓼大青叶
叶片横切面：①上下表皮各1列细胞，切向延长，有气孔分布，叶缘处可见多列式锥状多细胞非腺毛，壁木化增厚。②叶肉为异面叶型，栅栏细胞2～3列，短柱状，不通过主脉。③主脉向下突出，维管束外韧型，6～8个排列成环，上方一个较大，每个维管束韧皮部外围均有纤维束，纤维壁厚且水化。④薄壁细胞内含大型草酸钙簇晶及多量蓝色至蓝黑色色素。

粉末：蓝绿色。①表皮细胞多角形，垂周壁平直或微波状弯曲。②气孔多为平轴式。③腺毛头部4个或8个细胞，柄部1～2个细胞。④非腺毛多列性，壁木化增厚。⑤叶肉细胞内含蓝色至蓝黑色色素颗粒。③草酸钙簇晶直径12～80μm.

粉末特征属于显微特征，显微特征包含横切面及粉末鉴别。

祝您顺利通过考试！
【中药化学】
对酸、碱均稳定的极性吸附剂是
A.聚酰胺
B.离子交换树脂
C.硅胶
D.大孔吸附树脂
E.膜
学员提问：请问老师，老师，对酸碱均稳定的是硅胶还是大孔吸附树脂？
答案及解析：本题答案为C。

常用的极性吸附剂有：硅胶、氧化铝。硅胶显弱酸性，适于分离酸性和中性化合物，分离生物碱时需在流动相中加入适量的有机碱；氧化铝呈碱性，适于分离生物碱等碱性成分，不宜用于分离有机酸等酸性成分。 
祝您学习愉快！

【中药综合知识与技能】
天麻入煎剂时应 
A.另煎
B.烊化后冲服
C.不宜久煎
D.与其他药同煎
E.先煎

学员提问：天麻也属于贵重的药材，我认为应该另煎，对吗？
答案及解析： 本题的正确答案为：D。
少数价格昂贵的药物须另煎，以免煎出有效成分被其他药物的饮片吸附，如人参、西洋参等。此外，据临床治疗需要也可另煎。 
天麻相对其他贵重中药来说，没有必要另煎，可以与其他药物合煎。
祝您学习愉快！

【药事管理与法规】
下列说法错误的是
A.《药品注册管理办法》 适用于在中国境内申请进行药物临床试验、药品生产或者进口、申请进行相关的药品注册检验以及监督管理
B.药品批准文号的格式为国药准字H（Z、S、J）＋4位年号＋4位顺序号，港澳台地区进口的药品的批准文号的格式为H（Z、S）C＋4位年号＋4位顺序号
C.新药申请是指未曾在中国境内上市销售的药品的注册申请，上市药品改变剂型、改变给药途径、增加新适应症的注册申请按新药申请处理；补充申请是指新药申请、已有国家标准的药品申请或者进口药品申请经批准后，改变、增加或取消原批准事项或者内容的注册申请；仿制药申请是指生产国家食品药品监督管理局已经颁布正式标准的药品的注册申请；进口药品申请是指境外生产的药品在中国境内上市销售的注册申请
D.申请新药注册，应当进行临床试验，临床试验分为I、II、III、IV期
E.II期临床试验是治疗作用确证阶段， 目的是进一步验证药物对目标适应症患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查提供充分的依据
学员提问：老师，注册申请成功之前应该是没有四期临床的，为什么选项D把他也放在申请注册里呢，四期临床应该是在上市以后的由政府要求或者自己需要申请的进一步验证药品有效安全的临床试验啊？
答案及解析：本题的正确答案为：E。
申请新药注册，应当进行临床试验。仿制药申请和补充申请，根据本办法附件规定进行临床试验。 
临床试验分为I、II、III、IV期。 

I期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。 

II期临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标适应症患者的治疗作用和安全性，也包括为III期临床试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对照临床试验。 

III期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应症患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。 

IV期临床试验：新药上市后应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应，评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系以及改进给药剂量等。 

生物等效性试验，是指用生物利用度研究的方法，以药代动力学参数为指标，比较同一种药物的相同或者不同剂型的制剂，在相同的试验条件下，其活性成份吸收程度和速度有无统计学差异的人体试验。 

祝您学习愉快！
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