
-1-

附件 2：

2025 年河北省职业院校技能大赛（高职组）

药品生产赛项竞赛样卷

本赛项主要考查选手药品生产类专业的基本理论知识和技能的掌握

情况；考查选手整合知识和综合运用知识，分析问题和解决问题的能力；

考查选手有关药物制剂、质量分析与控制等操作技术；考查选手执行国

家及行业标准规范的能力。

一、赛项赛题内容

本赛项包含理论考核、实践技能考核两个模块，成绩权重分别为30%、

70%。具体如下：

模块一 理论考核

竞赛题目：理论考核

考核内容：基础化学、有机化学、药物化学、药理学、药事管理与

法规以及药品生产、储运、保管、养护、购销等理论知识。

参照《全国职业院校技能大赛赛题库（药品生产）》组织赛项赛题

（具体可从世界职业院校技能大赛官网（https://www.vcsc.org.cn）中

“关于对《2024年全国职业院校技能大赛双数年拟设赛项规程与赛题（征

求意见稿）》公开征求意见的公告”网页中查询）

模块二 实践技能考核

竞赛题目：压片生产及质量控制
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考核内容：人员净化、生产前环境检查、物料管理、压片机安装、

压片、清场、片剂质量检测等单元操作，通过现场两位选手合作操作，

根据标准作业流程，完成压片操作。

二、样卷

2025 年河北省职业院校技能大赛（高职组）

药品生产赛项样卷

模块一 理论考核

（总计 100 分，以 30%权重计入总分）

一、单选题（每空 1.5 分，30 题，共计45 分）

1.储存期内,如存放时间过长或有对质量有不良影响的特殊情况时,

应进行（ ）。

A.丢弃 B.干燥 C.灭菌 D.复验

2.崩解剂选用不当、用量又少可发生（ ）。

A. 松片 B. 裂片 C. 粘冲 D.崩解迟缓

3.下列不属于辅助区的是（ ）。

A.休息室 B.更衣室 C.盥洗室 D.实验室

4. 当药品生产无特殊要求时，洁净室的相对湿度可控制在( ) 。

A.45%～70% B.40%～70% C.45% ～65% D.45% ～75%

5.下列不是常用的粉碎设备（ ）。

A.球磨机 B.冲击式粉碎机 C.气流式粉碎机 D.研钵

6.黄连素包衣片通常是下列哪种片剂（ ）。
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A.糖衣片 B.薄膜衣片 C.肠溶衣片 D.半薄膜衣片

7.板蓝根颗粒属于（ ）。

A.水溶性颗粒剂 B.泡腾性颗粒剂

C.混悬性颗粒剂 D.酒溶性颗粒剂

8.注射剂的制备流程（ ）。

A.原辅料的准备→灭菌→配制→滤过→灌封→质量检查

B.原辅料的准备→滤过→配制→灌封→灭菌→质量检查

C.原辅料的准备→配制→滤过→灭菌→灌封→质量检查

D.原辅料的准备→配制→滤过→灌封→灭菌→质量检查

9. 湿度（ ），能使药品吸湿而发生潮解、稀释、分解等。

A.过大 B.过小 C.不变 D.不确定

10.下列哪项是常用防腐剂（ ）。

A.焦亚硫酸钠 B.苯甲酸 C.氢氧化钠 D.亚硫酸钠

11. 口服药品中可选用哪种类型表面活性剂（ ）。

A.非离子型 B. 阴离子型 C. 阳离子型 D.A、B、C 均可

12. 生产工艺规程属于( )。

A.技术标准 B.管理标准 C.操作标准 D.管理记录

13.注射用无菌粉末属于( )。

A.原料药 B.制剂 C.剂型 D.方剂

14.每批产品留样保存至有效期后（ ）。

A.半年 B.1 年 C.2 年 D.3 年
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15.球磨机粉碎的理想转速为（ ）。

A.临界转速 B.临界转速的 75 %

C.临界转速的 90％ D.最高转速的 75 %

16.压片力过大、粘合剂过量、疏水性润滑剂用量过多可能造成下列

哪种片剂质量问题（ ）。

A.裂片 B.松片 C.崩解迟缓 D.粘冲

17.触电后的对人体伤害的主要影响因素不包括（ ）。

A. 电流大小 B.性别年龄 C.发生的时间 D.通电时间

18. 小剂量药物必须测定（ ）。

A.含量均匀度 B.溶出度 C.崩解时限 D.硬度

19.药师经处方审核后，认为存在用药不适宜时，应当（ ）。

A.依照处方继续调配

B.告知处方医师，请其确认或者重新开具处方

C.不修改处方，按照正确的用药进行调配

D.修改处方，并在修改处签上名后按照正确处方进行调配

20.包糖衣时，包隔离层的目的是（ ）。

A.为了形成一层不透水的屏障，防止糖浆中的水分侵入片芯

B.为了尽快消除片剂的棱角

C.使其表面光滑平整、细腻、坚实

D.为了片剂的美观和便于识别

21.产品召回负责人应当能够迅速查阅到药品（ ）记录。
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A.生产 B.储存 C.包装 D.发运

22.钛棒过滤器的工作原理主要为（ ）。

A.滤饼作用 B.筛析作用 C.深层截留过滤 D.滤饼过滤

23.可利用蒸汽加热或冷却水降温的配液罐带有（ ）。

A.保温层 B.夹套层 C.加热层 D.冷却层

24.在制药生产中，过滤设备一般用于分离（ ）。

A. 悬浮液 B.不同气体 C.液体中的气体 D.不同的液体

25.一般下列哪种药物适合作成缓控释制剂（ ）。

A.抗生素 B.半衰期小于 1 小时的药物

C.药效剧烈的药物 D.抗心率失常药物

26.哪种属于膜控型缓控释制剂（ ）。

A.渗透泵型片 B. 胃内滞留片 C. 生物粘附片 D.微孔膜包衣片

27.制备口服缓控释制剂，不可选用（ ）。

A.制成胶囊 B.用蜡类为基质做成溶蚀性骨架片

C.用PEG 类作基质制备固体分散体

D.用不溶性材料作骨架制备片剂

28.下列哪种物质不能作混悬剂的助悬剂（ ）。

A.西黄耆胶 B.海藻酸钠 C.硬脂酸钠 D.羧甲基纤维素钠

29.热压灭菌法所用的蒸汽（ ）。

A.湿饱和蒸汽 B.过饱和蒸汽 C.含湿蒸汽 D.饱和蒸汽
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30.输液配制，通常加入一定量的针用活性炭，活性炭作用不包括

（ ）。

A.吸附热原 B.吸附杂质 C.吸附色素 D.稳定剂

二、多选题（每题2.0 分，20 题，共40 分，漏选错选不得分）

1. 片剂中的药物含量不均匀主要原因是（ ）。

A. 混合不均匀 B. 干颗粒中含水量过多 C. 可溶性成分的迁移

D.含有较多的可溶性成分 E.疏水性润滑剂过量

2.厂房清洁常用的方法有( )。

A. 湿拖 B.擦洗法 C.用吸尘机抽吸

D.先用真空吸尘后湿拖 E.高压冲洗

3.非极性溶剂是( )。

A.植物油 B.聚乙二醇 C.甘油 D.液体石蜡 E.醋酸乙酯

4.胶囊剂的质量要求有( )。

A. 外观整洁、无异臭 B. 内容物干燥、均匀 C.装量差异合格

D.水分含量、崩解时限合格 E.微生物检查合格

5. 洁净区域和非洁净区域之间或者不同洁净等级之间应用的隔离

方式有( )。

A. 气锁间 B.更衣间 C. 洁净走廊 D. 非洁净走廊设计 E.缓冲间

6.可作片剂的崩解剂的是( )。

A.交联聚乙烯吡咯烷酮 B.干淀粉 C.甘露醇

D.聚乙二醇 E.低取代羟丙基纤维素
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7.可作为药品冻干常用保护剂的有( )。

A.蔗糖 B.海藻糖 C.甘露醇 D.乳糖 E.葡萄糖

8.下列是注射剂的质量要求有( )。

A.安全性 B.pH C.溶出度 D. 降压物质 E.渗透压

9. 以下属于制粒岗位职责的是( )。

A. 负责制粒设备的使用及日常维护。

B.按生产指令领取物料,确保所用的物料准确无误。

C.做到生产岗位各种标识准确.清晰明了。

D.按清洁规程进行清场。

E.及时规范地填写各种记录。

10.影响湿热灭菌法的因素有( )。

A.灭菌时间 B.蒸汽性质 C. 药物性质 D.细菌种类 E.细菌的数量

11.制剂的工艺规程的内容至少应当包括( )。

A. 生产处方 B.质量控制要求 C.包装操作要求

D.操作人员要求 E. 生产操作要求

12.制药企业洁净生产厂房应有如下( )等防止污染的设施。

A. 防虫 B. 防尘 C. 防鼠 D. 防蝇 E. 防霉

13.主要用于片剂的粘合剂是( )。

A. 甲基纤维素 B.羧甲基纤维素钠 C.干淀粉

D. 乙基纤维素 E.交联聚维酮

14. 常用的干燥方法有( )。
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A. 常压干燥 B.减压干燥 C. 薄膜干燥

D.冷冻干燥 E. 喷雾干燥

15.下列属于药品生产企业厂房设施的有( )。

A.厂区道路 B.绿化草坪 C. 照明

D.消防喷淋 E.洁净空调和除尘装置

16.胶囊剂的特点是( )。

A. 外观光洁，便于服用 B. 与片剂、丸剂相比崩解慢

C. 药物填于胶囊壳中，稳定性增加 D.可掩盖药物的不良气味

E.可制成不同释药方式的制剂

17.《安全生产法》所指的危险物品包括( )。

A. 易燃易爆物品 B.危险化学品 C.放射性物品

D.枪支弹药 E.高压气瓶

18.为防止污染和交叉污染，下列哪些剂型的中间产品应当规定贮存

期和贮存条件( )。

A.软膏剂 B.乳膏剂 C.凝胶剂 D.栓剂 E.胶囊剂

19. 生产经营单位必须执行依法制定的保障安全生产的( )标

准。

A. 国家 B.地方 C.行业 D.合同约定 E. 主管部门

20. 剧毒化学品经营企业销售剧毒化学品应当记录的信息包括

( )。

A.购买单位的名称、地址 B.购买人员的姓名、身份证号码
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C.购买人职务 D.所购剧毒化学品的品名、数量

E.所购剧毒化学品的用途

三、是非题（每题 1.0 分，15 题，共计 15 分）

1. 中间品、成品取样是在生产结束时进行取样。 ( )

2. 药品零售企业不得采用开架自选的方式销售处方药，不能采用

“ 捆绑搭售”“ 满减优惠” 等方式赠送销售非处方药。 ( )

3.直接接触药品的工作人员，应当每年进行健康检查。 ( )

4.制剂产品可以重新加工。 ( )

5. 药品养护的各项工作内容应围绕保证药品储存质量为目标。

( )

6. 药学职业人员应生产出质量符合既定标准的维护人民群众健康

和生命质量所需要的药品。 ( )

7. 因片剂需加入若干种辅料并且经过压模成型，故易出现溶出度和

生物利用度方面的问题。 ( )

8.质量受权人可以将其职责委托给其他人员代为履行。 ( )

9.表面活性剂的 HLB 值越高，亲水性越强。 ( )

10.混悬型注射液和混悬型滴眼剂灯检时，光照度应为 3500lx。

( )

11.亚硫酸氢钠溶液用于吸收含醛类有机物废气。 ( )

12.《中国药典》2020 版规定，四号筛即 60目筛。 ( )

13. 中药饮片生产企业可以外购中药饮片半成品进行分包装、改换

标签。 ( )



-10-

14.原料药生产设备所需的润滑剂、加热或冷却介质等，应当 避免

与中间产品或原料药直接接触，以免影响中间产品或原料药的质量。

( )

15.在相同用量下，就崩解速度而言，内外加入法> 外加法> 内加法。

( )

模块二 实践技能

压片生产及质量控制

（总计 100 分，以70%权重计入总分）

【操作说明】

1.实践操作考核包括压片生产及质量控制考核，考察选手利用规定

的设备和物料，在规定的时间内生产出合格的产品，且生产规范。每队

两名选手共同完成压片生产操作。

2.考虑到竞赛的时间要求以及公平公正的大赛原则，本项目参照《中

国药典》、《药品生产质量管理规范》、压片操作规程等制定比赛操作

规程。

3.竞赛由组委会统一准备压片用物料，每位选手根据生产指令制备

样品，样品完成后，进行在线质量检测，在操作过程中由评分裁判根据

操作过程、质量检测结果进行打分，保证评分的准确性、公平性。

4.选手提前 10 分钟进场。

5.若参赛选手欲提前结束竞赛，应向裁判员举手示意，竞赛终止时

间由裁判员记录，参赛队结束竞赛后不得再进行任何操作。

6.参赛选手须完成现场清理并将设备恢复到初始状态，经裁判员确

认后方可离开赛场。
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7.比赛过程中请做好相应的安全防护措施，并进行设备使用登记。

8. 比赛时间：90 分钟。

【操作内容】

一、压片生产操作

参赛人员根据进入车间人员净化要求，经过一更、二更人员净化程

序进入生产车间，领取生产指令；按生产指令检查生产环境；按照物料

管理的相关要求，领取相应的物料；按照《压片岗位标准操作规程》进

行相关的操作，填写相关的生产记录；按照中间产品质量检查要求，检

测所制得片剂的质量，并计算产品物料平衡。

1.生产前准备

依据《药品生产质量管理规范》要求，生产人员按照 D 级生产区管

理规程，规范进入生产区。按生产指令检查生产环境；按 GMP 中对物料

管理的要求及生产指令，对岗位生产用物料进行复核、领用与现场管理。

2.压片生产过程

2.1 压片机安装

（1）按生产指令规范检查冲模的大小、类型和磨损情况；

（2）按要求对冲模、各零部件清洁消毒；

（3）各零部件（冲模、加料器、料斗）安装顺序正确，位置准确，

动作规范。

2.2 压片
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（1）规范启动压片机进行试压片、压力调试与片重调试；压片机启

动规范；

（2）调片过程符合规范；所压片重及硬度符合生产指令。

2.3 清洁、清场

（1）对中间产品、多余物料等处理规范；

（2）拆卸冲模、料斗、加料器，清洁机器，动作规范；

（3）按照要求清洁工作间。

2.4 生产记录填写

符合 GMP 要求，内容真实、准确。

2.5 产量要求

（1）要求压制各指令片剂数量：≥500 片；

（2）外观应完整光洁，色泽均匀。

（3）物料平衡符合要求。

3. 片剂在线质量检查

3.1 片重差异检查

取样检查，应不得低于《中国药典》2020 版要求。

3.2 硬度

取 6 片检查，硬度应达到 40~75 N。

3.3 脆碎度

取样进行检查，应不得低于《中国药典》2020 版要求。

二、成果质量内容
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1.各队最终提交的成果有：现场生产记录、清场记录表、压片质量

检测记录表等；

2.现场操作需及时填写生产相关记录，按照现场生产过程中的真实

数据填写，不得弄虚作假；

3.除记录以外，还需提交生产出的成品，按照现场要求归类存放，

并清场；

4.现场操作准备规范考核评定；

5.安全操作规范考核评定。


