
《大蜜丸凉丸机》行业标准编制说明

（征求意见稿）

工作简况

1、任务来源

根据工信厅科函【2022】94号《工业和信息化部办公厅关于印发2022年第一批行业标准制修订和外文版项目计划的通知》，项目计划编号2022-0485T-JB，由黑龙江迪尔制药机械有限责任公司承担《大蜜丸凉丸机》行业标准制订工作。
2、主要工作过程

我公司在接到任务后，组建了由设计、工艺、检验等技术人员参加的标准起草工作组，通过产品调研、试验论证、资料收集形成了征求意见稿。

3、主要参加单位和工作组成员

本标准主要起草单位：黑龙江迪尔制药机械有限责任公司。
本标准的主要起草人：李文彬、徐兴国、吕志清、关向东、于景泽。工作分工如下：
李文彬负责：负责总体方向把控及技术要求的提出。
徐兴国负责：对草案进行技术性审查并提出 专家意见。

吕志清负责：负责标准内容的编写工作。

关向东负责：负责标准内容的把控及技术性审查
于景泽负责：行业调研，试验数据的收集整理。

标准制订的原则和主要制订内容

1、标准制订原则
本标准是根据GB/T1.1-2020 《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的要求进行制订。

本标准的电气安全部分按GB/T 36035 制药机械 电气安全通用要求给出的要求进行制订。

本标准按GB28670-2012《制药机械（设备）实施药品生产质量管理规范的通则》的相关要求进行制订。

标准中技术要求应保证产品的安全性、技术性和经济指标的先进性，标准的试验方法应具体并有可操作性。

2、标准制订的主要内容

⑴、第一章“范围”中将适用范围表述为“本文件适用于大蜜丸生产联线的大蜜丸凉丸机。”

⑵、第二章“规范性引用文件”中，共引用了10个现行标准。

⑶、第三章“标记”中，型号编制：类别代号：Z-制剂机械及设备;功能代号：W-丸剂机械;型式代号：X-箱体式；特征代号：L-冷却;规格代号：箱体数量（个）。
⑷、第四章“要求”中，首先对“材料”进行了要求，由于此标准是制药机械，主要是对应药厂，所以对与物料和有要求的工艺介质直接接触的材料进行了要求。要求其应无毒、耐腐蚀、化学性能稳定，不产生微粒，不吸附、不释放有害物质。

⑸、对于“表面质量”主要应便于清洁，无清洁盲区。涂覆层不得起皮和脱落。为此要求凉丸机外表面应光洁、平整、无清洁盲区、不得有颗粒物脱落。允许涂镀的表面其涂覆层应密实，不得脱落。
⑹、凉丸时应能方便观察箱体内的情况提出：凉丸机应设有便于观察和清洁的窗口，箱体内应无清洁盲区。
⑺、空载启动凉丸机运行1小时，目测各传动件应运行平稳，无卡滞，耳听应无异常声响。

⑻、查验凉丸机输送速度应可调，并能显示。

⑼、操作查验凉丸机冷却室温度应能设定、控制和显示。

⑽、负载运行时，按GB/T 3768规定进行检测，凉丸机运行噪声应不大于75dB(A)。

⑾、在气体管路连接处涂肥皂水，启动凉丸机组负载运行1h，目测气路连接处应无气泡产生。

⑿、查验水循环系统应无渗漏。

⒀、按第5章给出的方法进行试验，凉丸机实际生产能力应不低于标示生产能力。
⒁、电气安全部分按GB/T 36035 制药机械 电气安全通用要求，给出的要求列出，试验方法按有关条款执行。

⒂、成品质量对凉丸后药丸的外观进行了要求，目测药丸无明显变形和粘连。对药丸冷却后的表面温度和内部温度进行了要求，药丸表面温度应不高于22℃，药丸心部温度应不高于表面温度3℃。
主要试验（或验证）情况分析

成品质量试验。

试验地点：北京同仁堂科技股份有限公司；

试验机器：ZWXL-4大蜜丸凉丸机；

试验条件
试验环境：温度18℃～28℃，相对湿度45%～65%；

试验物料：蜜丸机制出的9g大蜜丸，大蜜丸温度应不低于35℃。
大蜜丸凉丸机空载运行合格。

试验步骤

凉丸机负载运行，在出药口处连续取10min的药丸，统计实际生产能力。同时，每隔2 min抽取1丸，共取5次。用红外线测温仪测量药丸表面温度a，及切开药丸测量药丸心部温度b，并分别比较药丸心部和表面的温度。符合温度要求。
标准的知识产权说明

本标准不牵涉知识产权方面的问题。

产业化情况

大蜜丸凉丸机是中药大蜜丸的包装自动化设备，随着我国制药行业的发展，大型药厂的研发机构和大专院校的研发力度不断增强，根据生产能力的不同出现低、中、高速大蜜丸凉丸机，满足不同生产规模、不同工艺要求的需要。因此该机的产业化前景广阔。

采用国际标准和国外先进标准情况

在本标准制订前查阅了国内外有关资料，但没有发现与之相关的国际标准和国外产品标准。

七、   与现行相关法律、法规及相关标准的协调性

本标准的制订符合GB/T1.1-2020 《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》；标准的电气安全部分按GB/T 36035 制药机械 电气安全通用要求；标准中对外观、结构、材质等要求符合有关药品生产质量管理规范（GMP）要求。与现行相关法律、法规及相关标准无冲突。

重大分歧意见的处理经过和依据

无重大分歧意见。

标准性质的建议说明

本标准建议为推荐性标准。

贯彻标准的要求和措施建议

建议批准发布后6个月实施。

废止现行相关标准的建议

无。
其它应予说明的事项

无。


