附件1：
药品生产企业检验能力评估报名表
项目名称：HPLC法测定中药片剂中葛根素含量
企业名称：                                            

地址：                                 邮编：         

联系人：                    手机：                    

电话：                      传真：                    

E-mail：                                              

企业代码（由省食品药品检验研究院填写）：                  
                               负责人签名：

                                单位盖章：

                                          年  月  日
附件2：
《HPLC法测定中药片剂中葛根素含量》

作业指导书

各药品生产企业：

山东省食品药品监督管理局组织的《HPLC法测定中药片剂中葛根素含量》检验能力评估工作，由山东省食品药品检验研究院负责实施。本次检验能力评估工作中，贵企业的代码为          。本次检验能力评估工作的要求和相关信息如下：

一、样品
本次检验能力评估工作提供1份样品，采用白色塑料瓶密封包装，装量约50片。贵企业的样品编号为：          。

检验用对照品由山东省食品药品检验研究院统一提供。葛根素对照品1支，棕色玻璃瓶包装,每瓶装量约50mg，对照品的使用方法和标示含量见对照品说明书。如使用其他来源的对照品，请在《HPLC法测定中药片剂中葛根素含量结果报告单》（附件4）中予以说明。

样品和对照品请在30℃以下，遮光，密封保存，打开后请尽快开展检验工作。

在收到样品和对照品时，应首先对样品和对照品的包装是否完好，样品编号是否正确进行确认，同时将确认信息填写在《药品生产企业检验能力评估样品接收状态确认表》（附件3）中，尽快传真至山东省食品药品检验研究院（传真：0531-81216533）；或发邮件至sdyjzb@163.com。如收到的样品和对照品存在破损、污染等问题请及时与发送单位联系更换事宜。

二、检验
本次检验能力评估工作要求按照本企业日常检验程序测定样品中葛根素的含量。

检验方法为《中国药典》2010年版一部“心可舒片”含量测定项下的方法。
检验结果等相关信息请填写在《HPLC法测定中药片剂中葛根素含量结果报告单》（附件4）中，检验结果以mg/片为单位，结果保留至小数点后两位。

三、结果反馈
请于2015年7月31日前，将《HPLC法测定中药片剂中葛根素含量报告单》原件及相关原始记录复印件寄至山东省食品药品检验研究院联系人（时间以当地邮戳为准）。逾期提交的结果将不列入本次工作统计，视为结果不满意；未参加与未提交结果的企业，亦视为结果不满意。

四、保密
为对参加企业的相关信息保密，本次检验能力评估工作为每个参加企业提供一个代码，最终的结果报告中均使用该代码。

五、联系方式
参加本次检验能力评估工作的企业如有疑问，可与实施单位联系。

实施单位：山东省食品药品检验研究院

地址：济南市高新区新泺大街2749号
邮编：250101

联系人：何慧             
电话/传真：0531-81216533
电子邮箱：sdyjzb@163.com

附件3：
药品生产企业检验能力评估

样品接收状态确认表
	项目名称
	HPLC法测定中药片剂中葛根素含量

	组织单位
	山东省食品药品监督管理局

	发送单位
	山东省食品药品检验研究院

	电话/传真
	0531-81216533
	联系人
	何慧

	发送日期
	2015年7月14日
	发送状态
	完好(  不完好□

	以下由接收企业填写：

	企业名称：

企业代码：                  样品编号：

接收人签名：                接收时间：

(单位盖章) 

	接收时，样品状态是否良好：     是□    否□

对照品状态是否良好：    是□    否□

	对接收状态的详细说明（如需要）：

	备注：
1．请各企业收到样品及对照品后尽快填好此表，传真至山东省食品药品检验研究院（传真：0531-81216533）；或发邮件至sdyjzb@163.com。
2．为保证本次工作的科学性和公正性，请注意保密。


附件4：
《HPLC法测定中药片剂中葛根素含量》
结果报告单
企业名称：                                代码：       
	样品编号
	

	检验方法
	□《中国药典》2010年版一部“心可舒片”含量测定项下的方法
□其他方法：

	葛根素含量

（mg/片）
	数据1 
	数据2
	平均值

	
	
	
	

	需要说明的情况（如有）： 
	


注：1）结果保留至小数点后两位。

    2）请于2015年7月31日前，将该报告单原件及相关原始记录复印件寄至山东省食品药品检验研究院联系人（时间以当地邮戳为准）。

检验人员：                      
检验日期：                      负责人签名：

                               （单位盖章） 
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