《脉动真空动态润药机》

“品字标”团体标准编制说明
1  项目背景
脉动真空动态润药机属药材采取与中药加工机械制造,是中药加工过程中专用设备制造业中较小一个行业。国民经济分类属 3544 制药专用设备制造，从产品结构和干燥原理来看，国际标准分类号为 ICS 11.120.30真空技术，国内标准分类号为 C93真空技术与设备。

润药机主要用于中药材成批切割加工前加湿作用，为了能更好地切割；该系列润药机具有安全性能好、湿润速度快、均匀度高、产品质量好的优点，对脱水药材物料，可增加后续工序加工的成功率。润药机在工业上的应用极广，主要用于湿润批量中药物料及纤维质物料。采用数字化控制程序操作，控制模块根据微机系统预先编制的程序，接受人机界面及切刀位置传感信号，进行设置，控制温度和压力控制，湿润过程更科学、合理和节能，用润药机加湿的物料一致性更好。

中药是中华民族五千年传统文化的瑰宝，是千百年医疗实践的结晶，也是世  界优秀文化的精华。中药作为天然植物药的代表，有良好的行业成长性。中医药  在全球的地位正在发生着悄悄地但却是深刻的变化，中医药从民间的认同发展到  各国官方的认可。在国内，业外资本也对中药饮片表示出极大的热情，看好中药行业的未来发展。
在脉动真空动态润药机领域，适用的标准为 JB/T 20050-2018《润药机》。该标准存在以下问题：1.引用的几个标准已经作废，如GB 5226.1-2008；2.部分性能技术指标不能完全满足高端客户的需求，例如温升、设定值误差、密封性能等指标，行业标准未规定高端客户所关注的噪声、真空度、抽真空时间、加湿含水率的增加值等指标，这些指标直接影响产品使用的品质；3.与高端客户要求相比，自动化程度要求越来越高，行业标准未给出这些方面的要求。中医药行业为中国特色产业，与之配套的加工设备行业也为中国特色产业，标准的发展国内领先国际水平。我公司通过多年的生产经验总结，已经形成适用目前市场需求的产品指标体系，且愿向全社会贡献目前行业所需要的指标体系，若能形成“浙江制造”团体标准，将改变行业对产品的认知，促进行业的发展。
2  项目来源
由杭州金竺机械有限公司提出立项申请，经浙江省市场监督管理局的立项答辩，项目名称：《脉动真空动态润药机》。
3   标准制定工作概况
3.1  标准制定相关单位及人员
3.1.1  本标准牵头组织制订单位：杭州金竺机械有限公司。 
3.1.2  本标准主要起草单位：杭州金竺机械有限公司。
3.1.3  本标准参与起草单位： XXX
3.1.4  本标准主要起草人为： XXX
3.1.5  本标准评审专家组长： XXX
3.2  主要工作过程
3.2.1  前期准备工作

杭州金竺机械有限公司在得知立项阶段须提交标准草案之际，第一时间成立了标准起草小组，组织并确定了工作计划和研制思路。主要起草单位先期组织相关人员确定了工作计划和研制思路，开展了多方面的调研。

标准起草小组收集了国内外相关标准和资料，包含:
GB/T 150.1～150.4  压力容器

GB/T 191  包装储运图示标志

GB/T 5226.1  机械电气安全 机械电气设备 第1部分：通用技术条件

GB/T 6388  运输包装收发货标志

GB/T 9969  工业产品使用说明书 总则

GB/T 13306  标牌

GB/T 13384  机电产品包装通用技术条件

JB/T 20050  润药机

JB/T 20110  真空润药机

JB/T 20188  制药机械产品型号编制方法
并组织了对企业的研发设计、选材、工艺、检验和装备能力的调研。
3.2.2  标准草案研制

标准起草小组以搜集的国内外相关标准和资料为基础，对比现有国家行业标准和国外先进同行技术水平，基于多年以来设备运行情况，分析各项目指标的合理性和可行性，按照“品字标”团体标准研制要求，增加了基本要求(设计要求、原材料及部件、制造要求、检验检测)、质量与服务承诺方面的内容。经过标准起草小组共同努力，于2022年10月12日由牵头单位组织，在主要起草单位召开了标准研制的启动会和标准草案的研讨会。会上专家对于标准提出了许多建设性的意见，主要包括：

——修改了“4 标记”内容； 

——删除了“5.2.3 原材料及零部件”内容；

——删除了“5.3.3 原材料及零部件”内容；

——修改了“6.2 功能”内容；

——修改了“6.3 性能”内容；

——修改了“7 试验方法”内容。
3.2.3生产验证
公司于2023年3月3日，邀请了杭州市富阳区市场监督管理局、杭州海善制药设备股份有限公司、浙江工业大学、浙江方圆检测集团股份有限公司、安徽普仁中药饮片有限公司、浙江拓峰自动化设备有限公司、北京国标联合认证有限公司杭州分公司等专家进行生产验证，围绕浙江制造标准“四精要求”，对本公司的设计开发、原材料、生产设备、检测能力、质保能力、产品技术指标、产品经济效益等情况进行验证，并形成会议纪要。
3.2.4征求意见

公司于2023年3月4日在公司官网上公开意见征求，共收回xx家单位的征求意见；共收集有效意见xx条意见；不采纳意见xx条。并进行意见汇总和分析，修改和完善标准，形成送审稿。
3.2.5专家评审
3.2.6标准报批

4  标准编制原则、主要内容及确定依据
4.1  编制原则
标准编制遵循“合规性、必要性、先进性、经济性、可操作性”的原则，严格按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》的规定进行编写和表述，主要参考JB/T 20050-2018《润药机》、JB/T 20110-2016 《真空润药机》，同时结合考虑国内高端客户要求，注重标准的可操作性。
1）合规性
本标准的编制遵循合规性原则，标准起草小组根据GB/T 1.1－2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》编制标准草案。标准起草小组对产品市场做了充分的调研和分析，参照国家标准JB/T 20050-2018《润药机》、JB/T 20110-2016 《真空润药机》的技术要求，对先进性项目的验证试验进行分析和处理。 
2）必要性
随着脉动真空动态润药机产品的高速发展，市场需求更加广泛。随着产品的应用推广及市场需求的增加，行业规模逐渐增大。为了能够满足消费者的需求，各家企业以自身的企业标准的形式向社会推广，性能指标方面很难做到统一。本次提出的“品字标”团体标准，可在一定范围内规定脉动真空动态润药机的指标，供市场参考，增加社会标准的供给。
3）先进性
标准起草小组查询了国内外的资料，依据各类参考的标准指标，同时结合我司多年生产的实践经验，先进性体现在设定误差、密封性能、温升、润药质量等指标，行业标准未规定高端客户所关注的噪声、真空度，这些指标直接影响产品使用的品质。
4）经济性
标准要求本着经济不增加过多成本的要求，所有指标均与高端客户需求相关，本标准提出的先进性指标，适合市场需求，高端产品与市场价格相符。
5）可操作性
标准的技术要求均有对应的检测方法，且可由第三方实验室进行检测，检测方法都有相应的国家标准支撑，同时进行设计验证。企业应具备产品基础性检测能力，有能力自主把控产品质量。
4.2  主要内容
本标准主要内容包括基本要求、技术要求、试验方法、检验规则、包装、标志、运输和贮存、质量承诺等内容。
4.3  主要内容确定依据
5  标准先进性体现
5.1型式试验内规定的所有指标对比分析情况。

本次团体标准提出的技术要求，更好地保证了申报产品的产品质量，有利于整个行业的良好发展。

以杭州金竺机械有限公司为主要起草单位研制的《脉动真空动态润药机》标准的技术要求对比相关参考的标准对产品的适应性、安全性、耐用性提出了更高的要求，且均有检测报告作为事实依据，具体指标先进性体现见表1。
5.2  基本要求(型式试验规定技术指标外的产品设计、原材料、关键技术、工艺、设备等方面)、质量承诺等体现“品字标”团体标准“四精”特征的相关先进性的对比情况。

5.2.1设计研发

5.2.2原材料
5.2.3工艺设备
5.2.4 检验检测

5.2.5 精诚服务
5.3  标准中能体现“智能制造”、“绿色制造”先进性的内容说明。

6  与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性
6.1 标准与有关强制性标准相冲突情况。
本标准的制定符合国家有关的现行法律、法规和强制性标准的要求，与国家现行的环境保护政策、法规相辅相成。本标准的制定充分体现”品字标”团体标准“国内一流、国际先进”的定位，标准具有先进性，未有低于国标、行标和地方标准的情况。
6.2 目前国内主要执行的标准有：
国内主要执行的标准为：JB/T 20050-2018《润药机》、JB/T 20110-2016 《真空润药机》。

7  社会效益
本标准的研制完成与发布，将成为脉动真空动态润药机行业的标杆标准，其充分确立了安全、可靠、耐久要求的脉动真空动态润药机的具体要求及体现，该标准可以较好的解决现在行业内粗制滥造、以次充好、存在安全风险等问题，提供脉动真空动态润药机的各方面质量保障。
8  重大分歧意见的处理经过和依据
无
9  废止现行相关标准的建议
无
10  提出标准强制实施或推荐实施的建议和理由
本标准为浙江省品牌建设联合会团体标准。
11  贯彻标准的要求和措施建议
已批准发布的”品字标”团体标准，文本由浙江省品牌建设联合会在官方网站（http://www.zhejiangmade.org.cn/）上全文公布，供社会免费查阅。
标准主要起草单位将在全国团体标准信息平台（http://www.ttbz.org.cn/）上自我声明采用本标准，其他采用本标准的单位也应在信息平台上进行自我声明。
12  其他应予说明的事项
标准中无相关涉及专利的说明。
《脉动真空动态润药机》标准研制工作组
2023年3月3日

