[image: image1.png]



[image: image2.jpg]EXHER
Www.meds8 com
E¥XNER
www medss.com
E¥NER

W meds6.com

EXHER
Www.meds6.com
E¥XNER
Www.meds6.com
E¥NER
Www med§8.com
E¥NER

www.medss.com

E¥NER

Www.medss.com

EXHER

Www.meds6.com

E¥NER

www.meds8.com

E¥NEME

Www.meds8 com

E¥HEM

Www meds com

E¥HERE

Www.medés com




[image: image2.jpg]24小时客服电话：010-82311666免费咨询热线：4006501888

医学教育网执业西药师：《答疑周刊》2013年第36期
【药事管理与法规】

药品的质量特性对临床治疗最重要的影响是

A．稳定性

B．均一性

C．安全性

D．有效性

E．方便性

学员提问：
为什么?不明白

答案与解析：

本题的正确答案为C。
药品的均一性与有效性、安全性、稳定性是不同的涵义。　　

药品及质量特性
《药品管理法》规定，药品是指“[医学教育网原创]用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和诊断药品等”。

　质量特性是指“产品、过程或体系与要求有关的固有特性”(ISO9000：2000)。药品的法律定义规定了药品必须满足的需求，药品质量特性是指药品与满足预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能的要求有关的固有特性。药品质量特性主要表现以下4个方面：
1.有效性　药品的有效性是指在规定的适应症、用法和用量的条件下，能满足预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能的要求。有效性是药品的固有特性。若对防治疾病没有效，则不能成为药品。但必须[医学教育网原创]在一定前提条件下，既有一定适应症、用法和用量。我国对药品的有效性按在人体达到所规定的效应程度分为“痊愈”、“显效”、“有效”。国际上有的采用“完全缓解”、“部分缓解”、“稳定”来区别。

2.安全性　药品的安全性是指按规定的适应症和用法、用量使用药品后，人体产生毒副反应的程度。大多数药品均有不同程度的毒副反应，只有在衡量有效性大于毒副反应，或可解除、缓解毒副作用的情况下才能使用某种药品。如果某种物质对一些疾病治疗有效，但是对人体有致畸、致癌、甚至致死，那么该物质就不能成为药品。

3.稳定性　药品的稳定性是指在规定的条件下保持其有效性和安全性的能力。所谓规定的条件是指在规定的有效期内，以及生产[医学教育网原创]、贮存、运输和使用的条件。如某些物质虽然具有预防、诊断疾病的有效性和安全性，但极易变质、不稳定、不便于运输、贮存、所以不能作为药品流人医药市场。

4.均一性　药品的均一性是指药物制剂的每一单位产品都符合有效性、安全性的规定要求。药物制剂的单位产品，如一片药、一支注射剂、一包冲剂、一瓶糖浆剂等。由于人们用药剂量与药品的单位产品有密切关系，特别是有效成分在单位产品中含量很少的药品，若含量不均一，就可能造成患者用量的不足或用量过大而中毒，甚至致死亡。所以，均一性是在制剂过程中形成的固有特性。

因此，均一性突出含量的均匀性，而药品的质量特性对临床治疗最重要的影响是应该是安全性。

【药学综合知识与技能】

铁剂在胃肠道吸收的主要特点是

A．有自限现象

B．黏膜吸收

C．与储存量成正比

D．有黏膜自限现象

E．与摄入量成正比
学员提问：
为什么？
答案与解析：

本题的正确答案为D。

预防铁负荷过重，铁剂在胃肠道的吸收有[医学教育网原创]黏膜自限现象，即铁的吸收与体内储存量有关，正常人的吸收率为10%，贫血者为30%。但误服或一次摄入量过大或使用铁制品来煎煮酸性食物，会腐蚀胃黏膜和使血循环中游离铁过量，出现细胞缺氧、酸中毒、休克和心功能不全，应及时清洗胃肠和对症治疗。
【药物分析】

固相萃取法的操作步骤包括

A.活化

B.加样

C.洗涤

D.洗脱

E.衍生化
学员提问：
提示一下
答案与解析：
正确答案为：A
在第七章体内药物分析法    第二节体内样品处理   

固相萃取法(solid phase extraction，SPE)固相萃取法(图7-1)利用柱色谱分离方法，将具有吸附、分配或离子交换性质的大比表面积吸附填料作为萃取剂填成小柱，以适宜溶剂淋洗活化后，将体内样品通过小柱，微量的待测[医学教育网原创]成分被保留，而内源性干扰物质则大都不被保留而通过，用淋洗溶剂进一步洗去干扰物后，再用洗脱溶剂将药物洗脱收集，挥干溶剂后，用少量溶剂复溶进行分析。

步骤1：选择SPE柱应适合待测样品净化目的；

步骤2：活化用有机溶剂(如甲醇)预先湿润SPE柱，增加填料与待测物相互作用的表面积，并可去除可能干扰的填料残留物；再用水或合适的缓冲溶液冲洗(溶剂A)，除去残余的甲醇；

步骤3：加样使样品缓慢通过SPE柱，保障待测物与固定相充分接触被保留，而流出液(基质)弃去；

步骤4：洗涤用水或合适的缓冲溶液(溶剂B)冲洗，选择性地除去内源性杂质；

步骤5：洗脱用合适的溶剂如甲醇、乙腈等(溶剂C)洗脱并收集样品。

【药剂学】
经皮给药制剂的黏合性能应符合下列哪个规律

A．初始力>黏合力>内聚力>黏基力

B．初始力<黏合力<内聚力<黏基力

C．初始力<内聚力<黏合力<黏基力

D．初始力>内聚力>黏合力>黏基力

E．无要求
学员提问：
怎么理解，麻烦老师解释解释。

答案与解析：

本题的正确答案为E。
压敏胶有四个黏合性能，即初始力T、黏合力A、内聚力C和黏基力K，它们之间必须满足：T<A<C<K。

T是指涂有压敏胶的制品和被粘物以很轻的压力接触后立即快速分离所表现出来的抗分离能力；[医学教育网原创]
A是指用适当的压力和时间进行黏贴后，压敏胶制品和被粘表面之间所表现出来的抵抗界面分离的能力；

C是指黏胶剂层本身的内聚力；

K是指黏胶剂与背衬材料之间的黏合力。经皮给药制剂所用的压敏胶在加入药物和一些附加剂后，其黏合性能亦应符合上面要求。

【药理学】
有关抗菌后效应(PAE)的叙述中，错误的是

A.是指药物浓度降至最小有效浓度以下，仍有抑菌作用的现象

B.几乎所有的抗菌药物都有PAE

C.PAE大小与药物浓度及接触时间长短有关

D.利用PAE可延长给药间隔，减少给药次数

E.只有部分抗菌药物具有PAE
学员提问：
为什么？

答案与解析：

本题的正确答案为E。
抗菌后效应(PAE)是细菌对抗微生物药敏感[医学教育网原创]性的结构特征性指标，几乎是所有抗菌药物的一种性质。PAE以时间的长短来表示，可作为重要的药效学参数，可作为设计给药方案的参考依据，并为临床调整用药间隔提供理论基础，且对给药方案中存在的疗效、不良反应、费用和方便性等问题提供了很好的解决办法。该参数能较大程度地完善药效动力学评价指标，全面反映药物、细菌及宿主三者之间的关系，为临床中抗菌药物的合理使用提供了一定的思路。
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