实训七　甲硝唑片的含量测定

产成品请验单

编号：                        编码：
请验部门：              请验人：             请验日期：

	品名
	
	规格
	

	批号
	
	数量
	

	生产日期
	
	有效期至
	

	生产厂家
	
	检验项目
	

	质量部签收人
	
	签收日期
	


一、实训预习报告

1.实训目标

2.根据归纳实训的简要步骤，制定实训计划（手写拍照粘贴，以实训指导和操作视频为依据用流程的形式写出实训的步骤和高效液相色谱仪的简要操作步骤）
3.根据实训标准操作规程列出需要使用的仪器

	序号
	名称
	规格或型号
	数量
	序号
	名称
	规格或型号
	数量

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


4.思考题

1）原料药与制剂含量的表示方法有何不同？
2）色谱柱的使用和保存应注意的问题有哪些？
二、实训报告

1.原始记录

　　天平型号：        　编号：不填  　高效液相色谱仪型号：        　编号：不填     
色谱条件  色谱柱型号：        ；流动相：甲醇－水（       ：       ）；检验波长：       nm；流速：       ml∕min；进样量：       l；

理论板数按甲硝唑峰计算     　     （应不低于2000）。
（1）对照品溶液的制备：取甲硝唑对照品（批号：    不填     ，来源：     不填     ），WR1＝     　 　   ，WR2＝     　　     （对照品含量：  不填  ）， 分别置   　 　   容量瓶中，加流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得每1ml约含0.25mg甲硝唑的对照品溶液（配制批号：    不填   ）。 

（2）供试品溶液的制备：取本品20片，精密称定W总＝     　 　   ，W平均＝     　 　   ，研细，精密称取细粉适量（WX1＝     　 　   ，WX2＝     　　     ），分别置   　 　   容量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液  　　    ，置100ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液，即得供试品溶液。

（3）测定数据：照高效液相色谱法（通则0512），精密量取对照品溶液R1,连续进样5次，记录色谱图，计算其相对标准偏差；再精密量取对照品溶液R2与供试品溶液，连续进样两次记录色谱图。

在对照品R1的色谱图中，其峰面积分别为AR1－1＝    　 　   ；AR1－2＝    　 　   ；AR1－3＝    　 　   ；AR1－4＝    　 　   ；AR1－5＝    　 　   ；平均值AR1＝    　 　   ；计算其相对标准偏差为    　 　   （应不大于2.0%）。 

在对照品R2的色谱图中，其峰面积分别为AR2－1＝    　 　   ；AR2－1＝    　 　   ；平均值AR2＝    　 　   。

在供试品溶液X1的色谱图中，其峰面积分别为：AX1－1＝    　 　   ；AX1－2＝    　 　   ；平均值AX1＝    　 　   。

在供试品溶液X2的色谱图中，其峰面积分别为：AX2－1＝    　 　   ；AX2－2＝    　 　   ；平均值AX2＝    　 　   。

实训结果（粘贴图谱和数据）
计算公式及结果：（数据处理都手写，拍照粘贴）
1）X1-1%

2）X1-2%

3）X2-1%

4）X2-2%

平均值：

相对标准偏差

2.检验报告

检验报告书

编码：              　　　　     　　　　　　   报告编号：　

	品    名
	

	规　　格
	
	批    号
	

	包装规格 
	
	取样日期
	

	数    量
	
	报告日期
	

	件    数
	
	有效期至
	

	检验依据
	

	  检验项目

【含量测定】


	标准规定

含甲硝唑应为标示量应为93.0%～107.0%。

	检验结果



	结　　论
	

	负责人：


	复核人：


	检验人：


	盖章




3.实训结果分析与讨论（手写，拍照粘贴）









