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一、名词解释(每题4分,共28分)

1.
 

GLP:GLP指药物非临床研究质量管理规范,英文全称为Good
 

Laboratory
 

Practice。

2.不良反应:不良反应指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。

3.精神药品:精神药品指作用于中枢精神系统,使之兴奋或抑制,具有依赖性潜力,滥用或不

合理使用,能产生药物依赖性的药品。

4.变态反应:变态反应指机体受药物刺激后所发生的异常免疫反应,可引起生理功能障碍或

组织损伤。

5.麻醉药品:麻醉药品指具有依赖性潜力的药品,滥用或不合理使用,易产生生理依赖性和精

神依赖性。

6.软膏剂:软膏剂指由药物与适宜基质制成的具有适当稠度的膏状外用制剂。

7.药品收货:药品收货是指药品经营企业收货人员,对照企业采购药品的相关资料、核对供应

商提供的随货同行单(票)等,检查运输工具,核对药品实物,接收药品的工作过程。

二、问答题(共72分)

8.简述药品经营企业采购首营品种为国产药品时应索取并查验的资料。(11分)

答:药品经营企业采购首营品种为国产药品时,应索取并查验加盖供货单位公章原印章的以下

资料(2分):

(1)首营品种的《药品注册批件》或者《再注册批件》《药品补充申请批件》复印件。(2分)

(2)首营品种的药品质量标准复印件。(1分)

(3)首营品种法定检验机构或本生产企业的检验报告书。(1分)

(4)首营品种所属剂型的GMP认证证书复印件。(1分)

(5)首营品种的生产企业合法性证明,包括《药品生产企业许可证》复印件和《营业执照》复印

件。(2分)

(6)供货单位如果是药品生产企业,需提供包装、标签、说明书的实样,供货单位如果是药品经

营企业,提供包装、标签、说明书的实样或者复印件。(2分)

9.简述药品依法陈列原则。(18分)

答:陈列时必须依据《药品管理法》、《药品经营质量管理规范》有关规定,做到以下几个方

面:(2分)

(1)陈列药品质量和包装应符合规定。(1分)

(2)处方药不得开架陈列及自选销售。(1分)

(3)药品应按作用用途、剂型及贮藏条件分类陈列,类别标识醒目,药品标签放置正确,字迹清

晰。(2分)

(4)药品与非药品分开陈列,非药品应设置专区,并有醒目标识;处方药与非处方药分开陈列,

并有处方药、非处方药专有标识;内服药与外用药分开陈列;易串味药品与其他药品分开陈

列。(2分)

(5)拆零药品应集中存放于拆零专柜或者专区,保留原包装标签。(1分)

(6)含特殊药品复方制剂、含麻黄碱类复方制剂专柜(区)摆放,闭架销售。(2分)

(7)中药饮片存放于中药饮片专区。中药饮片装斗前需复核,防止错斗、串斗;斗谱书写应用正

名正字;保留合格证,直至该批中药饮片销完。不同批号的饮片装斗前应当清斗并记录。(2分)

(8)陈列药品应避免阳光直射;根据其温湿度要求,阴凉储存要求的药品应陈列于阴凉柜,需冷

藏的药品应放入符合规定的冷藏设施中。(2分)

(9)特殊管理的药品要单独专柜存放,不得陈列。(1分)

(10)库存药品也须按类存放且整齐、有序。(1分)

(11)裸瓶装药品应保留好说明书和宣传折页。(1分)

10.简述中成药使用时的注意事项。(12分)

答:中成药使用时注意事项有:

(1)辨清证候因病施治。按照中医理论,中成药应用时必须辨清证候。一般需分寒、热、虚、实、

新病、痼疾。(2分)

(2)辨析药名保证疗效。中成药品种繁多,名称近似而易混淆者,不能只看药名就轻易服药,对

药名相似而功效不同的中成药尤须注意。(2分)

(3)避免各种服药禁忌。服药禁忌是人们在长期用药中总结出来的经验教训,包括药物配伍禁

忌、妊娠用药禁忌、饮食禁忌等。(2分)

(4)高度重视毒副作用。运用中成药治疗疾病,对易引起中毒反应的中成药,如含乌头类药物

的制剂;含马钱子的制剂;含蟾酥的制剂;含朱砂、轻粉的制剂;含雄黄、砒霜等的制剂,要遵医嘱服

用,慎重使用。(2分)

(5)遵循医嘱服用药物。临床用药患者应遵医嘱服药,防止误服、乱用、超量服。过效期药品、

变质药品不得使用。(2分)

(6)详细阅读药品说明书。自行选购非处方药中成药时,可咨询驻店的执业药师或者其他依法

经资格认定的药学技术人员,避免盲目购药。(2分)
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11.简述药品经营企业药品盘点的目的。(10分)

答:药品经营企业的药品盘点可达到如下目的:

(1)确认企业在一定经营时间内的损溢状况,以便真实地把握经营绩效,并尽早采取防漏措

施;(2分)

(2)掌握与控制库存,了解企业的存货水平,积压商品及缺货商品的状况,商品有效期情况,以

及商品周转情况;(2分)

(3)了解库存管理质量;(2分)

(4)根据盘点结果,可采取各种管理措施控制损耗较大的部门,对商品结构进行适当调整,同时

遏制企业内部的各种不轨行为;(2分)

(5)了解药品的存放位置,对药品存放环境进行整理并清除卫生死角。(2分)

12.简述高血压的治疗原则。(8分)

答:高血压的治疗应采取个体化阶梯治疗(1分)。

高血压治疗一般应遵循以下规定:

(1)逐步降压;(1分)

(2)个体化用药;(1分)

(3)单药开始,阶梯式加药(严重者除外);(1分)

(4)联合用药优于大剂量单一用药;(1分)

(5)用药需足量;(1分)

(6)不骤停或突然撤药;(1分)

(7)大多数患者需终身用药。(1分)

13.请介绍高脂血症的健康管理。(13分)

(1)控制饮食和改善生活方式。患者无论是否选择药物调脂治疗,都必须坚持控制饮食和改善

生活方式。(2分)

①控制体重。维持健康体重。超重和肥胖者改善饮食结构,减少每日食物总能量(减少300~

500kcal/d),增加身体活动,可使体重减少10%以上。(2分)

②身体活动。建议每周保持5~7天、每次30min的中等强度运动。对于动脉粥样硬化性心

血管疾病(ASCVD)患者,应先进行运动负荷试验,充分评估其安全性后,再进行身体活动。(2分)

③戒烟。完全戒烟和有效避免吸入二手烟,有利于预防ASCVD、升高高密度脂蛋白胆固醇水

平。(2分)

④限制饮酒。中等量饮酒能升高 HDL-C水平。但即使少量饮酒也可使高甘油三酯血症患

者的甘油三酯水平进一步升高。(2分)

(2)定期检测血脂。①建议20~40岁的成年人,至少每5年应进行一次空腹脂蛋白谱测定;②

40岁以上男性和绝经期女性每年检测血脂;③ASCVD患者及其高危人群,应每3~6个月测定1

次血脂。(3分)
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