附件2

2024年“沙洲匠星”职工职业技能竞赛——张家港市

首届生物医药检测技能竞赛技术文件

项目一  试样称量及前处理

1.基本原则 

1.1选手需按照规定的称量方法，在规定的时间内称取符合要求的样品。从称量的规范性、准确性和操作熟练程度等方面考核选手。 

1.2本项目满分40分。 

2.主要考核要求 

2.1比赛时间20分钟。其中，实验准备2分钟；试样称量时间为5分钟；试样前处理时间为10分钟；样品有效性复核时间3分钟。 

2.2使用竞赛统一提供的样品以及仪器设备。 

2.3阿莫西林供试品：采用指定的质量称量法，准确至0.001g。

2.4按规定的称量方法，采用合适的器皿和相应精度的天平，在规定时间内称取供试品。称量偏差要求：±0.005g。

3.主要仪器设备

	序号
	名称
	规格
	数量
	备注

	1
	分析天平
	万分之一
	2台
	洁净、性能完好

	2
	称量纸
	10cm*10cm
	40张
	洁净、无破损

	3
	容量瓶
	50ml棕色
	30个
	洁净、无破损

	4
	针式过滤器（微孔滤膜过滤器）
	水系，0.22或0.45un
	50个
	洁净、无破损

	5
	烧杯
	50ml
	15个
	洁净、无破损

	6
	塑料吸管
	2-5ml
	20个
	

	7
	废物杯
	500mL
	1个
	

	8
	计算器
	普通
	1个
	功能正常

	9
	细毛刷
	
	1个
	

	10
	细纱手套
	
	1副
	


4.决赛项目《试样称量》实践操作评分标准

	项目
	操作要点
	分值

	准备
	进入试验室，应穿实验室工作服，并登记实验室进出记录，精神饱满。
	1

	
	核对检品卡与样品，并填写原始记录首页。选择正确实验器材，并做好相应的实验准备工作（包括必要的容量瓶编号）。
	2

	样品称量
	观察天平室的温湿度，并应及时记录天平室的温、湿度。
	1

	
	选用适宜级别及量程的分析天平。
	1

	
	检查天平水平状态和干燥剂有效状态、托盘的洁净及天平门的情况。
	1

	
	称量时应戴洁净的细纱手套或指套。
	1

	
	称量瓶或称量纸应置于天平托盘中央，不得超过天平的最大载荷；称量纸不得超出天平托盘。锥（碘）量瓶不得直接放在天平盘上。
	0.5

	
	取放被称物，应轻拿轻放；不得把样品直接放在天平托盘上称量。
	1

	
	用药匙（检查洁净状况）或折纸取样，不允许用手直接接触样品。
	0.5

	
	取样药匙或折纸不得随意放在台面上，防止污染。
	0.5

	
	称量时，样品应迅速、准确的转移，不得洒出。平行称取2份；每次称量结束，注意天平数据的复原（记录称量纸的重量）。
	2

	
	称样量应在规定量的100%+10%以内。
	1

	
	取出多余的样品不得放回贮样器皿中，应置废物桶中。
	0.5

	
	称取的样品应根据下一步的操作要求，放至适宜的容器内。容器的大小应根据加入的溶剂量确定。容器应标记明确。
	1

	
	每次称量数据均应及时记录或黏贴在原始记录纸上，骑缝签名/日期。
	1

	
	天平门应轻缓开启、随时关闭，称量时，应关闭天平门。
	1

	
	同一试验应在同一天平台上进行称量。称量完毕，贮样器皿放回干燥器内。
	1

	
	天平复零，清理天平托盘及周围，并填写分析天平使用登记。
	1

	样品溶解
	根据溶剂的加入量，正确选择量具。（可用5ml~100ml容量瓶，或1-10ml的刻度移液管。）
	1

	
	容量瓶使用规范。（见备注）
	6

	
	加供试品操作规范。（见备注）
	2

	
	加溶剂的操作规范。（见备注）
	2

	
	定容操作规范。（见备注）
	2

	
	刻度吸管（或移液管）操作规范。（见备注）
	5

	
	溶剂加入时应沿容器口的内壁，缓缓加入。
	1

	
	所用容器、溶剂均应干燥无水，检查洁净度、是否计量合格
	1

	
	注意防止样品吸潮。
	1

	
	整个溶解过程如果有要求的话，是选用棕色容量瓶
	1

	总分
	

	其它（记录出现的问题）
	在实验过程中，损坏玻璃仪器或其它仪器设备。

	
	严重违反操作规程，造成重大损坏。

	
	规定时间内未能完成实验。

	
	在操作过程中，出现失误导致实验失败，如还未到规定的结束时间，可重新进行实验。重新实验者，其得分在失误操作步骤前的得分基础上减半。


5.严重违规处理 

比赛时选手若出现损坏天平、发生事故、伪造原始记录数据等任一情况，此项目成绩均计为0分。

项目二  供试样品阿莫西林含量的检测

1.基本原则

1.1选手应按照《中国药典》2020年版二部中阿莫西林含量检测的规定，在规定时间内完成供试样中阿莫西林含量的测定定。从操作的规范性、熟练程度，以及测定结果的准确性等方面考核选手。

1.2本项目满分60分。

2.主要考核要求

2.1比赛时间50分钟。

2.2本项目做双平行实验及空白试验，选手根据比赛内容，合理计划并安排实验。

2.3检查所需仪器设备是否齐备、完好。使用竞赛统一提供的试剂以及仪器设备。

2.4在记录表上如实填写原始记录并进行数据处理。要求记录规范，计算正确，结果表达准确。

2.5实验完毕后，仪器设备归位，所用玻璃仪器放指定位置。

2.6 提前完成者，给予适当加分。

3.主要仪器设备

	序号
	名称
	规格
	数量
	备注

	1
	高效液相色谱仪
	Agilent 1260（配C18柱/VWD检测器）
	1台
	

	2
	分析天平
	万分之一
	1台
	

	3
	白纸(A4)
	
	2张
	

	4
	标签
	
	1张
	

	5
	废液杯
	
	1 只
	

	6
	计算器
	
	1 只
	

	7
	记号笔
	
	1支
	


4.试剂准备

	序号号
	名称
	规格
	数量
	备注

	1
	阿莫西林对照品
	对照品
	
	

	2
	阿莫西林系统适用性对照品
	对照品
	
	

	3
	阿莫西林
	供试品
	
	

	4
	乙腈
	色谱纯
	
	

	5
	磷酸二氢钾
	分析纯
	
	

	6
	氢氧化钾
	分析纯
	
	

	7
	水
	超纯水
	
	


5.分值分配及评分要点

	项目
	操作要点
	分值

	参数设定系统平衡
	调用正确的方法，复核方法的正确性
	3

	
	以流动相冲洗系统
	2

	
	柱压力波动应不超过规定范围
	1

	
	基线变化达到平衡
	2

	进样测定过程
	根据给定液相进样编号规则，检查命名的正确性
	1

	
	进样前，校正基线
	2

	
	进样量，按照检测的SOP执行
	4

	
	停止分析，保存记录数据。
	4

	结果
	色谱图分析时间和分析效果良好。
	8

	
	实验结果与真实值比较，≤0.1%，12分；0.1%~0.3%，10分；＞0.3%，8分。
	10

	
	结果精密度，R≤0.2%，8分； 0.2% ＜R≤0.3%，6分；0.3%＜R，4分。
	8

	
	弃去容器中废液，冲洗干净容量瓶、移液管。
	3

	原始记录及报告书
	清洁台面。
	2

	
	原始记录书写整齐、认真，修改符合检验规范要求。
	3

	
	记录内容全，包括试验日期、实验室温湿度、仪器名称、仪器编号、仪器校验有效期至、检验人等。
	3

	
	计算过程正确、整齐，有效数字修约正确。
	2

	
	结论表述正确、完整，编写页码规范。
	2

	总分
	60

	其它（记录出现的问题）
	在实验过程中，损坏玻璃仪器或其它仪器设备。

	
	严重违反操作规程，造成重大损坏。

	
	规定时间内未能完成实验。

	
	在操作过程中，出现失误导致实验失败，如还未到规定的结束时间，可重新进行实验。重新实验者，其得分在失误操作步骤前的得分基础上减半。


6.严重违规处理

比赛时选手若出现损坏天平，发生事故，伪造原始记录数据等任一情况，此项目成绩均计为0分。
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