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摘  要
目地关于新引进水蜜丸(上清丸)全自动制丸生产线开展加工工艺验证，科学研究自动生产线生产水蜜丸的稳定。并对生产加工工艺进行初步点评，开展制备方法科学研究。方式：选用同歩验证方式进行验证。按实际运行中的数据信息做为扎实的根据，证实该全过程符合预估规定。结论：本次在全自动制丸生产网上生产上清丸，各加工工艺符合作业指导书所规定的评判标准。结果根据对该策略的验证，明确选用全自动制丸生产线生产上清丸时，加工厂自始至终可以生产出性能稳定、符合明确标准化的商品。
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中药材水蜜丸是通过中药材超细粉以炼蜜和适当开水为结合剂制取成的。水蜜丸具备功效长久缓解、药品刺鼻、服食便捷等优点，而以炼蜜和开水为黏合剂，节省纯蜂蜜，控制成本，有利于储藏[1]。
上清丸来自《古今医鉴》[8]。陈济制药厂生产的上清丸，深褐色水蜜丸气微，果甜、苦、苦。主要成分为黄菊花、香薄荷、羌活、白芍、荆芥、抗风、橘梗、莲翘、山栀子、柴胡、地榆、炒酒[2]。
上清丸作用清热散风、祛毒、润肠。头晕头痛，眼红肿疼痛，便秘严重[2]。具备退热、抗感染、抑菌、增高白血球的药用价值。当代临床研究证实，对慢性鼻炎等呼吸道疾病治疗也有一定功效[5]。
1987年陈李济将上清丸大蜜丸改成水蜜丸，提升小丸药型。1988年经广东卫生厅准许宣布生产。
上清丸制作方法：以上十二味，破碎成细粉，筛粉，搅拌。每100g粉末状里加入45-65g和适量水泛丸，用药用炭薄膜包衣，干躁、碾磨做成水蜜丸，即出。
上清丸制作主要使用手工制作泛丸和自动制丸两种形式，为了进一步提升产品质量，引进了自动制丸线取代原自动制丸机器设备。进入到自动制丸以前，需经过原材料工序、粗破碎工序、破碎工序、大混和工序、拌和工序。这种工序完成后，进到自动制丸工序或手动式制丸工序。自动制丸生产线由混和、练药、制丸、丸(薄膜包衣)、筛丸、干躁、碾磨、筛分丸八个流程构成，在其中，制丸由三台制丸机并接，筛分丸由四台异构体圆筛机并接构成。
计划，提高产品的市场知名度和用户覆盖率。用户反馈机制：建立有效的用户反馈机制使用公加强团队建设和培训工作，提升团队整体能力，以应对未来更多的挑战和机些基本的步骤和建议：选择主题: 选择一个你感兴趣且有足够资料的修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风和精力。不要害怕寻求帮助或反个理论问题，也可以是一个实证问题。文献回顾:经济学主在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修，并得出结论。撰写论文、语言准确。审阅和修改: 在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风格。准备投稿: 如果你的目标是发表你的论文，你需要选择适合的期刊，按照其要求准备和提交你的论文。记住，写一篇好的经济学论文需要时间和精力。不要害怕寻求帮助开数据集、进行调查或实验等。分析数据: 使用适当的统计或计量经济学方法分析数据，持续收集用户意见和建
作为重要的关键制剂丸药生产尤其是水蜜丸生产的专业化和自动化指水蜜丸生产行业的一大难题。现阶段生产水蜜丸的办法通常是泛丸。此方法生产机器设备简易，但实际操作繁杂，制成品主药成分、溶散度无法控制。由于工序许多，因此手工操作是不可缺少的。药丸容易受微污染，水分含量没有掌握，药丸非常容易长霉。自动球团矿生产线仅需混合比手工制作球团矿很软原材料，即可在成形机上一步一步做成球团矿[7]
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。而且减少了耗费，优化了清洁卫生，更为关键的是缓解了工人劳动效率。制丸机一步成形的技术的应用在我国还是比较前沿的制药技术。选用该方法不但降低了制取上清丸的设备工作、人力、人为污染，并且上清丸制取机生产的丸被软材料激光切割，比老技术性生产的丸松散、溶散快、易被吸收，上清丸。
此次科学研究展开了3批上清丸自动制丸的工艺验证，验证了自动制丸生产网上水蜜丸生产的稳定。研究的意义应该是新引进水蜜丸(上清丸)自动制丸生产线开展工艺验证，科学研究自动线生产水蜜丸的稳定，基本点评其生产步骤，科学研究生产步骤。并且通过对于该生产线技术验证与研究，阐述了自动制丸生产线各个阶段，汇总了这一生产线优缺点，并针对性地给出了提议。
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HCS-350双输出功率搅拌器(甘肃天水华圆制药设备科技有限责任公司)；GHL-30D高品质精药机(甘肃天水华丸制药设备科技有限责任公司)；YUJ-18BZ自动式中药制丸机(甘肃天水华丸制药设备科技有限责任公司)BSJ-500平板电脑皮带输送机；SFJ-400全自动撒粉机(甘肃天水华丸制药设备科技有限责任公司)；PSJ-500爬坡机；wpq-800(4(四湿丸持续研磨抛光机(甘肃天水华丸制药设备科技有限责任公司)；SWG-600球团矿转筒筛(甘肃天水华丸制药设备科技有限责任公司)；GWM-80B-5隧道施工式微波烘干机(甘肃天水华圆制药设备科技有限责任公司)；wpq-1000(4干丸持续研磨抛光机(甘肃天水华丸制药设备科技有限责任公司)；SWL-5螺旋式分选设备(甘肃天水华丸制药设备科技有限责任公司))。
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按生产制造医生叮嘱接受上清丸粉、特制蜜以及相关辅材，在全自动制丸生产流水线按混和精制药业——全自动制丸——圆丸镀层——筛丸——微波干燥机3354碾磨——筛分丸等流程进行线上生产制造。制丸机所使用的插座尺寸为5.2mm，刀轮尺寸为5.4mm。筛圆机选用2号网格图规格型号(1级；5.0mm；5.3mm级；5.5mm级)。生产制造过程记录各关键操纵项目参数，对设备的片状开展抽样检验。
混配混配加工工艺控制参数为混配蜜量、加水流量、混配时间以及混配频次，调查指标为软料均匀度、特性(软硬度)；制丸实际效果(顺畅，持续丢步，片状绵软适当)。
全自动制丸工艺流程控制参数为制条工作频率25-50HZ、送条工作频率15-30HZ.调查指标为片状净重、孔径均匀度、外观检查(同心度)。
丸薄膜包衣加工工艺控制参数为药用炭使用量。指标是外观的品质(同心度)。
微波干燥机工艺流程控制参数为干燥温度、运输速率.指标是水份、溶散期限、丸重差别。
干颗粒物碾磨工艺流程控制参数为研磨液的使用量、碾磨时长。指标为外型质量(光泽度)筛选工艺流程的控制参数为进料速率80~89kg/h。指标是外观检查。
制药设备是加工厂向各工厂生产小蜜丸、水丸、浓缩丸等各个丸药而开发的新一代制丸机器设备。自动式制丸机质量稳定，实际操作清理维护方便。另一个与药品接触到的构件由不锈钢板材生产制造，合乎GMP标准。生产制造不同规格大小的小片状时，更改口尺寸，配上不同规格大小的小制圆刀片就可以。
1、自动式制丸机适用温度为-5至40，空气湿度低于90%。周边无导电率浮尘或腐蚀金属气体，放置于自然通风、洁净的部位。
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2、操作过程中，设备工作台无任何不相干物件。制丸机应安装在相对稳定的软件上，确定电源电流时，开关电源部应放置于服务平台周边。电源插头必须要有可信赖的接地线。禁止用劲拔出来电源插头，避免人为因素摔、制丸机摔、别的安全事故。
3

3、该设备用后，扭开内六角螺钉，以滚筒分界分上、下两个部分打开，取出4个滚筒，用酒精擦净后。或是，必要时针对不同的制丸拆换不同规格的滚筒，能够如下图所示进行安装和重设。
4、用酒精擦拭，拆换制丸滚筒和出条离合滚筒时，务必断开总开关电源，拔出电源线插头，防止伤亡事故。
5、制丸设备在开机使用中，要拿手、刷子或其它专用工具触碰制丸辊和出条离合辊，防止手指头扎伤，有没有套着、减速箱套维护，禁止插电生产加工制丸，避免不必要的意外伤害。
6、电源插头毁坏时，必须采用电源插头。到当地公司的修理店选购拆换。开关或电源插座故障，务必停用，禁止拆换配电线路正常使用。必须立即拆换同型号的开头或电源插座，以免造成机械设备、安全事故。
[bookmark: _Toc416878740][bookmark: _Toc416840218][bookmark: _Toc416840068][bookmark: _Toc416876328][bookmark: _Toc416840444][bookmark: _Toc416878834][bookmark: _Toc416839949][bookmark: _Toc416839874][bookmark: _Toc416840330][bookmark: _Toc406423166]验证项目与结果
[bookmark: _Toc417826879][bookmark: _Toc417393152][bookmark: _Toc32457]混合炼药
[bookmark: _Toc417826880][bookmark: _Toc7521]验证内容
[bookmark: _Toc416840331][bookmark: _Toc416839950][bookmark: _Toc416876329][bookmark: _Toc416839875][bookmark: _Toc416840219][bookmark: _Toc416878741][bookmark: _Toc416840069][bookmark: _Toc416878883][bookmark: _Toc417394369][bookmark: _Toc416899056][bookmark: _Toc416898921][bookmark: _Toc416878835][bookmark: _Toc416840445][bookmark: _Toc417393153]将标准操作“上清丸粉”按工艺标准添加粉重45-65%的特制蜜和粉重20-30%的特制水混合8min，拌和速度为40Hz；将混合均匀软材用搅拌器揉2次。
项目检查软材外型、软材特性、制丸实际效果。
评估方法每混合发电机组混合及混药结束后，在搅拌器和混药机倒料部位抽样，选用看着、着力点等感观方式对软料按检验项目作出评价。
经规范混合后，软料色调一致，薄厚适中。配液后，软料横断面颜色匀称、滋养，药块薄厚适中；制做药丸时，外型细致，裂痕少，不容易破裂，能够顺利出去。同一批混合几次之后，以上结论应一致或类似。
计划，提高产品的市场知名度和用户覆盖率。用户反馈机制：建立有效的用户反馈机制使用公加强团队建设和培训工作，提升团队整体能力，以应对未来更多的挑战和机些基本的步骤和建议：选择主题: 选择一个你感兴趣且有足够资料的修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风和精力。不要害怕寻求帮助或反个理论问题，也可以是一个实证问题。文献回顾:经济学主在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修，并得出结论。撰写论文、语言准确。审阅和修改: 在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风格。准备投稿: 如果你的目标是发表你的论文，你需要选择适合的期刊，按照其要求准备和提交你的论文。记住，写一篇好的经济学论文需要时间和精力。不要害怕寻求帮助开数据集、进行调查或实验等。分析数据: 使用适当的统计或计量经济学方法分析数据，持续收集用户意见和建
目地：点评混合冶炼厂加工工艺的稳定，确定在常规作业条件下，按工艺标准混合冶炼厂后药条颜色匀称，薄厚适中，合乎制丸规定。
4

[bookmark: _Toc417826881][bookmark: _Toc416839876][bookmark: _Toc416840332][bookmark: _Toc416878836][bookmark: _Toc31002][bookmark: _Toc416899057][bookmark: _Toc417463945][bookmark: _Toc416898922][bookmark: _Toc416840070][bookmark: _Toc416878884][bookmark: _Toc416840446][bookmark: _Toc416840220][bookmark: _Toc416878742][bookmark: _Toc416839951][bookmark: _Toc416876330]记录及检验结果
[bookmark: _Toc417394370][bookmark: _Toc417393154]三批药丸COO1、C002、C003混合炼药工艺验证记录表分别见表1-1、表1-2、表1-3。
表1-1自动制丸生产线混合炼药工艺验证记录表
	混合
单元
	批号
	药粉
用量
	炼蜜用量(kg)
	炼蜜/药粉
（%）
	纯化/药粉(%)
	炼药
次数
	炼药效果评价
	制丸效果评价

	1
	C001
	60
	36
	60.0
	30.0
	√
	√
	√

	
	C002
	59
	35
	59.3
	28.8
	√
	√
	√

	
	C003
	60
	36
	60.0
	30.0
	√
	√
	√

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	C001
	58
	34
	58.6
	29.3
	√
	√
	√

	
	C002
	60
	35
	58.3
	30.0
	√
	√
	√

	
	C003
	60
	35
	60.0
	30.0
	√
	√
	√

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	C001
	59
	36
	61.0
	30.5
	√
	√
	√

	
	C002
	60
	35
	58.3
	28.3
	√
	√
	√

	
	C003
	57
	35
	61.4
	28.1
	√
	√
	√

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	C001
	60
	37
	61.7
	30.0
	√
	√
	√

	
	C002
	60
	36
	60.0
	30.0
	√
	√
	√

	
	C003
	58
	35
	60.3
	39.3
	√
	√
	√

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	C001
	61
	36
	59.0
	29.5
	√
	√
	√

	
	C002
	60
	36
	59.0
	29.5
	√
	√
	√

	
	C003
	60
	36
	60.0
	30.0
	√
	√
	√

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	C001
	58
	37
	63.8
	29.3
	√
	√
	√


计划，提高产品的市场知名度和用户覆盖率。用户反馈机制：建立有效的用户反馈机制使用公加强团队建设和培训工作，提升团队整体能力，以应对未来更多的挑战和机些基本的步骤和建议：选择主题: 选择一个你感兴趣且有足够资料的修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风和精力。不要害怕寻求帮助或反个理论问题，也可以是一个实证问题。文献回顾:经济学主在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修，并得出结论。撰写论文、语言准确。审阅和修改: 在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风格。准备投稿: 如果你的目标是发表你的论文，你需要选择适合的期刊，按照其要求准备和提交你的论文。记住，写一篇好的经济学论文需要时间和精力。不要害怕寻求帮助开数据集、进行调查或实验等。分析数据: 使用适当的统计或计量经济学方法分析数据，持续收集用户意见和建

6

	
	C002
	60
	36
	60.0
	30.0
	√
	√
	√

	
	C003
	59
	36
	61.0
	27.1
	√
	√
	√

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	C001
	60
	35
	58.3
	30.0
	√
	√
	√

	
	C002
	60
	36
	60.0
	30.0
	√
	√
	√

	
	C003
	57
	35
	61.4
	29.8
	√
	√
	√


[bookmark: _Toc416840072][bookmark: _Toc416840448][bookmark: _Toc416876332][bookmark: _Toc416878744][bookmark: _Toc416839953][bookmark: _Toc416898924][bookmark: _Toc416878886][bookmark: _Toc416878838][bookmark: _Toc416840334][bookmark: _Toc416839878][bookmark: _Toc416840222][bookmark: _Toc416899059][bookmark: _Toc416840223][bookmark: _Toc416839879][bookmark: _Toc416840073][bookmark: _Toc416876333][bookmark: _Toc416840449][bookmark: _Toc416878745][bookmark: _Toc416839954][bookmark: _Toc416878839][bookmark: _Toc416840335]注：混和效果点评规定颜色一致，薄厚适中。符合要求的打√，不符合要求的打×。
炼药效果点评规定软材横断面颜色匀称、滋养，药块薄厚适中。符合要求的打√，不符合要求的打×。
制丸效果点评规定软材横断面颜色匀称、滋养，药块薄厚适中。符合要求的打√，不符合要求的打×。
结论混和炼药全过程三批药粒的组合效果点评、炼药效果点评、制丸效果点评都达到了规定。
探讨混和炼药调查指标值软材匀称度、特性（薄厚适中）；制丸效果（出条流畅、持续条、药粒薄厚适中）。炼药效果和制丸效果规定软材横断面颜色匀称、滋养，药快薄厚适中。仅有做到这个要求，下一步制丸出条才可以匀称通畅，制成的丸的丸径符合要求尺寸。
[bookmark: _Toc27614][bookmark: _Toc417393155][bookmark: _Toc417826882]自动制丸
[bookmark: _Toc15477][bookmark: _Toc417826883]验证内容
[bookmark: _Toc416878888][bookmark: _Toc417394372][bookmark: _Toc417393156][bookmark: _Toc416878840][bookmark: _Toc416840450][bookmark: _Toc416840074][bookmark: _Toc416839955][bookmark: _Toc416840224][bookmark: _Toc416898926][bookmark: _Toc416840336][bookmark: _Toc416878746][bookmark: _Toc416899061][bookmark: _Toc416839880][bookmark: _Toc416876334]用全自动制丸机将于标准操作工艺流程中炼制的软材做成丸。制丸机插座尺寸为5.2mm，刀轮为5.4mm。调节制丸机，设置制丸工作频率为30~50Hz，送丸工作频率为20-30Hz，在制丸速率保持在90~110kg/h时开展采样认证。
项目检查100粒湿丸净重、丸径尺寸及匀称度、片状外观品质。
计划，提高产品的市场知名度和用户覆盖率。用户反馈机制：建立有效的用户反馈机制使用公加强团队建设和培训工作，提升团队整体能力，以应对未来更多的挑战和机些基本的步骤和建议：选择主题: 选择一个你感兴趣且有足够资料的修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风和精力。不要害怕寻求帮助或反个理论问题，也可以是一个实证问题。文献回顾:经济学主在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修，并得出结论。撰写论文、语言准确。审阅和修改: 在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风格。准备投稿: 如果你的目标是发表你的论文，你需要选择适合的期刊，按照其要求准备和提交你的论文。记住，写一篇好的经济学论文需要时间和精力。不要害怕寻求帮助开数据集、进行调查或实验等。分析数据: 使用适当的统计或计量经济学方法分析数据，持续收集用户意见和建
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采样方法为每30min在各个制丸机出料口开展采样，直到大批量生产完毕。采样专用工具：数圆板。
测试工具：电子分析天平、数显式直径千分千分尺。
检测方法：外观达标率检测：用好多个圆板，在采样部位任意收集100粒，除掉外观不符合要求的圆，测算达标率。
均值丸重检验：用数块板在采样部位任意收集100粒秤重，共获取5次，记录数据，测算其均值丸重。
均值粒料孔径检验：随机选择抽样部位符合要求的5粒湿粒料精确测量孔径，纪录均值粒料直径计算。
接纳规范标准湿丸外观匀称有光泽，外观达标率容许标准是98%；湿粒料孔径范畴：5.0-5.5mm；湿丸净重：11.1-12.1g/100粒湿丸。
目地：点评全自动制丸机加工工艺的稳定，确定在常规作业条件下，选用全自动制丸机加工产品合乎明确规范。
[bookmark: _Toc417463952][bookmark: _Toc24566][bookmark: _Toc416878841][bookmark: _Toc416840337][bookmark: _Toc416898927][bookmark: _Toc416899062][bookmark: _Toc416840451][bookmark: _Toc416876335][bookmark: _Toc416878747][bookmark: _Toc416839881][bookmark: _Toc417826884][bookmark: _Toc416878889][bookmark: _Toc416840075][bookmark: _Toc416839956][bookmark: _Toc416840225][bookmark: _Toc416840226][bookmark: _Toc416878748][bookmark: _Toc416899063][bookmark: _Toc416876336][bookmark: _Toc416839957][bookmark: _Toc416898928][bookmark: _Toc416840076][bookmark: _Toc416878842][bookmark: _Toc416878890][bookmark: _Toc416840452][bookmark: _Toc416840338][bookmark: _Toc416839882]记录及检验结果
三批药丸C001、C002、C003自动制丸工艺验证记录表分别见表2-1、表2-2、表2-3。
	[bookmark: _Toc417393157][bookmark: _Toc417394373]样本号
	产能
（kg/小时）
	外观合格率（%）
	200粒湿丸重（g）
	
	湿丸直径（mm）
	

	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	[image: ]
	1
	2
	3
	4
	5
	[image: ]

	1
	57.0
	98.0
	11.0
	11.2
	11.5
	11.5
	11.4
	11.26
	4.01
	4.09
	4.05
	4.09
	4.48
	4.14

	2
	57.0
	99.0
	11.2
	11.3
	11.2
	11.2
	11.4
	11.18
	4.05
	4.22
	4.31
	4.18
	4.27
	4.21

	3
	60.0
	100.0
	11.2
	11.5
	11.5
	11.5
	11.1
	11.28
	4.32
	4.32
	4.30
	4.36
	4.21
	4.30

	4
	57.0
	98.0
	11.2
	11.2
	11.5
	11.4
	11.0
	11.30
	4.01
	4.34
	4.24
	4.33
	4.04
	4.19

	5
	57.0
	98.0
	11.2
	11.3
	11.1
	11.5
	11.4
	11.34
	4.46
	4.16
	4.03
	4.02
	4.33
	4.20


计划，提高产品的市场知名度和用户覆盖率。用户反馈机制：建立有效的用户反馈机制使用公加强团队建设和培训工作，提升团队整体能力，以应对未来更多的挑战和机些基本的步骤和建议：选择主题: 选择一个你感兴趣且有足够资料的修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风和精力。不要害怕寻求帮助或反个理论问题，也可以是一个实证问题。文献回顾:经济学主在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修，并得出结论。撰写论文、语言准确。审阅和修改: 在完成初稿后，让其他人审阅你的论文，并根据反馈进行修改。遵循规范和格式: 根据你所在学校或期刊的要求，遵循正确的论文格式引用风格。准备投稿: 如果你的目标是发表你的论文，你需要选择适合的期刊，按照其要求准备和提交你的论文。记住，写一篇好的经济学论文需要时间和精力。不要害怕寻求帮助开数据集、进行调查或实验等。分析数据: 使用适当的统计或计量经济学方法分析数据，持续收集用户意见和建
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	6
	60.0
	99.0
	11.5
	11.3
	11.2
	11.2
	11.3
	11.26
	4.32
	4.17
	4.23
	4.27
	4.07
	4.21

	7
	63.0
	99.0
	11.5
	11.2
	11.2
	11.1
	11.4
	11.34
	4.15
	4.43
	4.42
	4.42
	4.31
	4.35

	8
	63.0
	98.0
	11.0
	11.0
	11.2
	11.5
	11.4
	11.26
	4.26
	4.29
	4.27
	4.36
	4.19
	4.27

	9
	63.0
	98.0
	11.2
	11.0
	11.3
	11.5
	11.1
	11.24
	4.13
	4.24
	4.24
	4.26
	4.38
	4.25

	10
	63.0
	98.0
	11.2
	11.5
	11.6
	11.1
	11.4
	11.24
	4.52
	4.41
	4.26
	4.67
	4.25
	4.42

	11
	57.0
	98.0
	11.2
	11.3
	11.2
	11.2
	11.4
	11.30
	4.10
	4.08
	4.33
	4.47
	4.23
	4.24

	12
	57.0
	98.0
	11.1
	11.2
	11.4
	11.0
	11.2
	11.30
	4.27
	4.21
	4.29
	4.11
	4.48
	4.27

	13
	51.0
	98.0
	11.2
	11.3
	11.1
	11.5
	11.4
	11.26
	4.00
	4.06
	4.24
	4.30
	4.21
	4.16

	14
	51.0
	98.0
	11.5
	11.3
	11.2
	11.2
	11.3
	11.26
	4.31
	4.49
	4.36
	4.25
	4.17
	4.32

	15
	48.0
	99.0
	11.5
	11.2
	11.2
	11.1
	11.4
	11.32
	4.09
	4.27
	4.32
	4.36
	4.33
	4.27

	16
	51.0
	98.0
	11.0
	11.0
	11.2
	11.5
	11.4
	11.30
	4.55
	4.31
	4.27
	4.70
	4.41
	4.45

	平均值
	
49.88
	
98.63
	[image: ][image: ]
总=11.28
	
总=4.29
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表2-2 C002自动制丸工艺验证记录表
	样本号
	产能
（kg/小时）
	外观合格率（%）
	200粒湿丸重（g）
	
	湿丸直径（mm）
	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	[image: ]
	1
	2
	3
	4
	5
	[image: ]

	1
	39.00
	98.0
	11.2
	11.3
	11.0
	11.0
	11.5
	11.20
	4.35
	4.25
	4.45
	4.35
	4.31
	4.34

	2
	57.00
	99.0
	11.5
	11.4
	11.2
	11.2
	11.1
	11.28
	4.27
	4.15
	4.08
	4.04
	4.38
	4.18

	3
	42.00
	100.0
	11.2
	11.3
	11.5
	11.0
	11.4
	11.28
	4.02
	4.11
	4.20
	4.20
	4.27
	4.16

	4
	51.00
	99.0
	11.2
	11.3
	11.5
	11.4
	11.4
	11.36
	5.21
	4.30
	4.24
	4.35
	4.45
	4.51

	5
	51.00
	99.0
	
	11.3
	
	
	
	
	4.22
	4.40
	4.38
	4.30
	4.06
	4.27
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