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前言

　　2007年版《国家执业药师资格考试大纲》已由国家食品药品监督管理局制定，并经中华人民共和
国人事部审定予以公布。
国家食品药品监督管理局执业药师资格认证中心组织部分专家、学者编写了与新版大纲相配套的国家
执业药师考试应试指南。
为了帮助广大参加执业药师资格考试的人员准确全面地理解和掌握应试内容、顺利通过考试，国家执
业药师资格考试指导丛书编委会组织编写了《国家执业药师资格考试指导丛书》（7本），分别为：
①《药事管理与法规》（药学、中药学共用）；②《药学专业知识（一）》；③《药学专业知识（二
）》；④《药学综合知识与技能》；⑤《中药学专业知识（一）》；⑥《中药学专业知识（二）》；
⑦《中药学综合知识与技能》。
　　本套丛书以最新版考试大纲和国家食品药品监督管理局执业药师资格认证中心编写的《应试指南
》为依据，按相应章节编写。
每章又分为考点进阶详解、真题模拟与解析两大部分。
考点进阶详解标以★★★，意为掌握内容；★★意为熟悉内容；★意为了解内容。
对相对简单的真题模拟未作解析，而有难度的真题一般给出解析和分析考点。
本书的编写力求帮助考生抓住复习重点，全面掌握考点，提高复习效率。
每本书末均附三套模拟试卷作为全书学习后的自我检验，以便考生进一步熟悉考试题型、题量。
为了更加真实体现考场氛围，让考生了解和熟悉国家执业药师资格考试形式，我们还特意针对每一学
科都另行编写出版了全真模拟试卷集，其中包括五套全真模拟试题及部分疑难题目解析，并对试卷、
答题卡、试卷袋等全程模拟，使考生有一种身临其境的感觉！
　　国家执业药师资格考试指导丛书编委会由沈阳药科大学多年从事国家执业药师资格考试考前培训
的专家、学者组成。
多年来，他们认真研究《国家执业药师资格考试大纲》，对考试内容、考试要求、考题特点等具有很
好的把握和了解，通过培训极大提高考生考试一次通过率。
　　最后预祝各位考生考出好成绩！
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内容概要

为配合每年一次的国家执业药师资格考试，指导应试人员参考，我们组织了具有多年培训经验、全国
知名的执业药师资格考试辅导专家编写了本书。
    全书内容紧扣大纲、覆盖全部考点，并力求简明扼要，层次分明。
每章均分为考点进阶详解、真题模拟与解析两大部分。
每本书末都附有三套全真模拟题，以帮助考生迅速熟悉考试题型、掌握考试思路，提高应试能力。
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章节摘录

　　一、国家药品标准★　　1.国家药品标准及其制定的原则国家药品标准是国家为保证药品质量所
制定的关于药品的指标、检验方法以及生产工艺的技术要求，是药品生产、经营、使用、检验和监督
管理部门共同遵循的法定依据。
国家药品标准具有法律的效力。
　　国家食品药品监督管理局颁布的《中华人民共和国药典》、药品注册标准和其他药品标准为国家
药品标准。
　　制定药品质量标准应遵循以下原则：①必须坚持质量第一的原则；②制定质量标准要有针对性；
③检验方法的选择，应根据“准确、灵敏、简便、快速”的原则；④质量标准中限度的规定，要在保
证药品质量的前提下，根据生产所能达到的实际水平来制定。
　　2.国家药品标准的主要内容国家药品标准的主要内容有品名、有机药物的结构式、分子式和分子
量、来源或有机药物的化学名称、含量或效价的规定、处方、制法、性状、鉴别、检查、含量或效价
测定、类别、规格、贮藏及制剂等。
二、《中华人民共和国药典》《中华人民共和国药典》，简称《中国药典》，其英文名称
是ChinesePharmacopoeia，缩写为Ch.P。
《中国药典》的版次以出版的年份来表示，如《中国药典》2005年版。
《中国药典》由国家药典委员会制定和修订，由国家食品药品监督管理局颁布实施。
　　1.《中国药典》的沿革建国以来出版药典1953，1963，1977，1985，1990，1995，2000，2005共八
版。
从1963年版至2000年版分为一、二两部，一部收载常用的中药材和中药成方制剂，二部收载化学药品
及其制剂。
2005年版分为三部，第一部收载中药材及饮片，植物油脂和提取物，成方制剂和单味制剂。
第二部收载化学药品、抗生素、生化药品、放射性药品及其制剂，以及药用辅料等。
第三部收载生物制品101种。
1985年版药典与其配套的有第一部英文版《中国药典》（1985年版），同时还出版了《中国药典》二
部注释选编。
1990年版有关品种的红外吸收图谱收入《药品红外光谱集》另行出版。
1995年版二部药品的中文名称只收载药品通用名称，不再列副名，药品外文名称改用英文名，取消了
拉丁名，同时，《药品红外光谱集》第一卷（1995年版）出版发行。
2000版二部附录中首次收载了药品标准分析方法验证、药物稳定性试验指导原则等六项指导原则，本
版药典取消了“剂量”和”注意”等项目，《药品红外光谱集》第二卷（2000年版）也出版发行。
2005年版2005年7月1日执行。
　　2.《中国药典》的基本结构和主要内容★★★《中国药典》由凡例、正文、附录和索引四部分组
成。
　　（1）凡例：“凡例”是解释和使用《中国药典》、正确进行质量检定的基本原则。
对与正文品种、附录及质量检定有关的共性问题加以规定，具有法定的约束力。
　　按内容归类，凡例主要有下列内容。
　　①名称与编排：“凡例”指出，《中国药典》正文品种收载的中文药品名称系按照《中国药品通
用名称》收载的名称及其命名原则命名，《中国药典》收载的中文药品名称均为药品的法定名称；英
文名称除另有规定外，均采用国际非专利药名（INN）。
　　②项目与要求：《中国药典》（二部）正文品种质量标准的项目主要有性状、鉴别、检查、含量
测定、类别、规格、贮藏等。
　　“性状”主要记叙药物的外观、臭、味、溶解度以及物理常数等。
　　“鉴别”判别药物的真伪。
鉴别方法有化学法、物理化学法和生物法等。
　　“检查”分为安全性、有效性、均一性和纯度等内容。
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　　“含量测定”用规定方法测定有效成分含量。
　　“类别”按药品的主要作用与主要用途或学科的归属划分，不排除在临床实践的基础上作其他类
别药物使用。
　　“规格”每一支、片或其他每一单位制剂中含有主药的重量（或效价）或含量（％）或装量。
　　“贮藏”指对药品贮存与保管的基本要求，以下名词术语表示：避光系指用不透光的容器包装；
密闭系指将容器密闭，以防止尘土及异物进入；密封系指将容器密封以防止风化、吸潮、挥发或异物
进入；熔封或严封系指将容器熔封或用适宜的材料严封，以防止空气与水分的浸人并防止污染；阴凉
处系指不超过20℃；凉暗处系指避光并不超过20℃；冷处系指2～10℃；常温系指10～30℃。
　　③检验方法和限度：原料药的含量（9／6），规定上限为1009，6以上时，系指用药典规定的方法
测定时可能达到的数值（为药典规定的限度或允许偏差，非真实含有量），未规定上限时，系指不超
过101.0％。
　　《中国药典》所收载的原料药及制剂，均应按规定的方法进行检验；如采用其他方法，应将该方
法与规定的方法做比较试验，根据试验结果掌握使用，但在仲裁时仍以药典规定的方法为准。
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编辑推荐

　　每章列考点进阶详解、真题模拟与解析两大版块。
　　考点进阶详解部分重点突出、标记明显。
　　以★★★标记掌握内容；以★★标记熟悉内容；以★标记了解内容。
　　字体分宋体、楷体：宋体为重要内容；楷体为点评、帮助理解内容。
　　真题模拟与解析部分的难题均给予详细试题讲解，剖析思路。
　　每一部分都附三套全真冲刺题，以帮助考生迅速掌握考试思路，提高应试能力。
　　紧扣大纲 全新改版　　名师点评 高效节时　　配套自测 模拟冲刺　　权威专家重磅出击　　连
续六年畅销　　通过率的有效保证
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