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一、技术描述
（一）项目概要
本次比赛药物制剂工分为实操部分和笔试部分，笔试部分考察选手的制剂相关理论基础知识。
实操部分主要考察选手的压片操作技能和GMP符合性。生产前按进入洁净区车间进行准备，按考试要求在规定时间内压片、清场。
（二）基本知识与能力要求
	相关要求
	权重比例 (%)

	1
	理论知识
	20

	笔试部分
	—药物制剂相关理论基础知识
—GMP要求
—药典等指导原则
—题型：单选题、多选题、判断题
—考试形式：线上
	

	2
	实际操作能力
	80

	实操部分
	—熟悉压片操作流程，安全操作
—熟悉车间GMP操作流程
—考试形式：实际上机操作
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	合计
	——
	100



二、试题与评判标准
（一）试题
主要包括笔试操作和实际操作两部分内容。
笔试部分采用线上的方式，试题形式主要为单选题、多选题、判断题。考试题库及公布方式详见通知。
实操部分为压片操作，压片机为翰林航宇公司的GZP-26A和GZP-40型高速压片机（带工具箱），选手在规定时间内按试题要求压制出合格制剂成品。
（二）比赛时间及试题具体内容
1.比赛时间安排：10月20日上午10：30-12:30实操第一组考核，14:00-17:00实操第二组考核；10月21日上午8:30-12:30实操第三组考核；10月21日下午14:00至-15:30理论考试。
2.试题：

笔试部分：试题形式主要为单选题、多选题、判断题，采用线上统一时间答题。
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实操部分：选手于竞赛现场采用规定压片机、天平、硬度仪和脆碎度仪等仪器设备，按比赛要求进行操作。
(1)	总分：100分，其中考前准备占5分、考后清场占6分，共占11分；压片操作考试总分占89分。
(2)	考核时间40分钟。考前准备、考后清场各占5分钟，共占10分钟；压片操作考试占30分钟。
(3)	本次考试唯一负分项为成品检测时间（成品检测包含在考试30min之内，超时扣分），即从满分100分中最多扣除5分，满分变为95~100分。
(4)	参赛形式：两人一组参赛。
(5)	比赛说明：现场设安全员和评委，安全员负责现场安全说明与维护，评委负责比赛评分。考场准备试验服、头套、鞋套、口罩、手套供参赛人员使用。每组提供3kg压片物料，请参赛者节约使用，后续不再提供。
(6)	比赛使用设备的厂家及型号：
压片机：翰林航宇公司的GZP-26A和GZP-40型高速压片机。
电子天平：梅特勒电子天平ME204E
硬度仪：Logan硬度仪HDT-400L或Varian硬度仪VK200

脆碎度仪：天大天发脆碎度检查仪FT-2000AE
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3.实操试题：
一、考试前准备（5分钟）
按照进入“一更”要求进行着装，并领取考试物料并复核

二、压片考试（30分钟）
开始时间：     时    分
要求：片重：0.150g，平均硬度3~6KP，单片硬度差异2~7KP，脆碎度≤1%。
压片完毕，将全部成品交给裁判，用裁判取样的样品检测20片平均片重、片重差异，6片硬度，脆碎度。剩余成品称重。
所有打印条黏贴于背面。

三、清场考试（5分钟）
将压片机拆卸及清理至考前状态。

（三）评判标准
1.分数权重：

药物制剂工竞赛分为笔试和实操两部分，个人成绩满分100
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分，笔试和实操占比为2:8，笔试以个人成绩计入总成绩，实操两人一组，每组成绩计入个人总成绩。
排名以个人总成绩进行排名。
2.评判方法：
每场考试2组（4人）同时进行，由3名裁判共同评判，其中一名为裁判长，另2名为裁判员，2名裁判员负责评分，裁判长负责统分，评分时2名裁判员如出现评分差异过大时由裁判员根据选手现场表现酌情处理，确定最终分数。
2.1进行生产前准备
（1）抽取考试序号，总计14组，每台设备每次考试1组。考生在笔试完毕后，在线上抽取考试序号，按照下表安排按时到考场进行考试，过号做废。
（2）着装
按照进入洁净区要求穿戴白大褂、帽子、手套、口罩、鞋套。
（3）领用考试物料
考试后勤人员给考生发放考试用颗粒3kg，考试人员复核称重，确认颗粒重量是否正确，并打印重量，打印条签字，装颗粒的袋子上考生签上自己的名字。

（4）考生领实操考试试卷及计分表，抽取考试设备及裁判
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在考试评分表、考试试卷上签上名字和考号，将领用的考试物料打印条贴计分表背面，将计分表交给本机主考官。
以上时间控制在5分钟内。
（5）进入考场，考官宣读考试规则、安全员宣读安全注意事项后（时间控制在5min之内），由考官宣布考试开始，考官以秒表倒计时，考试时长30分钟，考官、安全员和考生确认秒表时间正确并正常运行，考生记录考试开始时间即开始考试。
2.2生产
按要求安装好压片机，调整压片机参数，将试验物料压制成符合要求的片子，将压制的所有合格基片交于考官，考官检查后，并随机在片子中抽取10g片子，考生用抽取的片子进行片重差异、硬度、脆碎度检测；取样后剩余的合格片子称重。
片子要求：
外观：应完整、光洁，色泽均匀。
理论片重：0.150g，平均片重：理论片重±3%
片重差异：±7.5%，超出重量差异限度的不得多于2片，并不得有1片超出限度1倍。
硬度：3~ 7kp
脆碎度：≤1%


以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/147026154051006045
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