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	6.3.5.2　控制参数



	7　设备要求
	7.1　设备选型与安装
	7.1.1　智能化炮制设备应符合国家相关标准和行业规范，具备产品合格证、检测报告等相关资质。
	7.1.2　企业应优先选择技术成熟、性能稳定、节能环保、操作便捷的设备，可实现模块化设计与柔性化配置，支持多品种
	7.1.3　设备安装应符合设备说明书要求，安装位置合理，便于操作、维护和检修，确保设备运行稳定。
	7.1.4　安装后应进行调试，验证设备的控制精度、运行状态等符合本文件要求，调试合格后方可投入使用。
	7.1.5　设备应具备良好的兼容性，可与智能化控制体系的感知层、传输层、控制层、应用层实现无缝对接，确保数据传输

	7.2　设备运行与维护
	7.2.1　企业应建立设备运行管理制度，明确设备操作流程、运行参数范围、维护周期等要求。
	7.2.2　操作人员应严格按照操作规程操作设备，严禁违规操作。
	7.2.3　应定期对设备进行维护保养，包括清洁、润滑、校准、零部件更换等，确保设备的控制精度和运行稳定性。
	7.2.4　维护保养应做好记录，存档备查，维护记录保存期限不少于5年。
	7.2.5　设备应配备故障报警、应急停机等功能，当设备出现故障时，应及时停机排查故障，故障排除后经调试合格方可重
	7.2.6　应建立设备故障应急预案，确保故障发生时能够快速响应、妥善处理，减少生产损失。
	7.2.7　应定期对设备的传感器、控制器等关键部件进行校准，确保数据采集和控制的准确性；校准记录应存档备查。

	7.3　设备报废
	7.3.1　当设备达到使用年限、性能无法满足生产要求，或维修成本过高、无法修复时，应按照相关规定进行报废处理。
	7.3.2　报废设备应做好登记记录，明确报废原因、报废时间等信息，存档备查；报废设备的零部件应妥善处理，避免环境


	8　质量控制与验证
	8.1　质量控制
	8.1.1　原料质量控制

	智能化炮制的原料应符合《中华人民共和国药典》及相关标准要求，原料入库前应进行智能检测（色泽、水分、杂
	8.1.2　过程质量控制

	通过在线检测技术，实时监测炮制过程中的质量指标（色泽、水分、有效成分含量等），建立质量预警机制，当质
	8.1.3　成品质量控制
	8.1.3.1　操作人员应严格控制炮制过程中的污染风险，设备、容器、辅料等应符合卫生要求，避免受到污染。
	8.1.3.2　严禁使用不合格原料和辅料，确保成质量安全。
	8.1.3.3　炮制完成后的成品，应按照《中华人民共和国药典》及相关标准进行质量检测，检测项目包括性状、鉴别、检查、
	8.1.3.4　应建立产品召回制度，当发现成品存在质量安全问题时，及时召回并妥善处理。


	8.2　验证要求
	8.2.1　设备验证
	8.2.1.1　智能化炮制设备投入使用前，应进行安装确认、运行确认、性能确认，验证设备的安装符合要求、运行稳定、性能
	8.2.1.2　设备定期维护或改造后，应重新进行验证，确保设备性能符合本文件要求。

	8.2.2　工艺验证
	8.2.2.1　新的炮制工艺或工艺参数调整后，应进行工艺验证，通过批量生产试验，验证工艺参数的合理性和稳定性，确保炮
	8.2.2.2　工艺验证应做好记录，存档备查，验证记录保存期限不少于5年。

	8.2.3　系统验证
	8.2.3.1　智能化控制体系投入使用前，应进行系统验证，验证体系的感知、传输、控制、应用等功能正常，数据传输准确、
	8.2.3.2　系统升级或改造后，应重新进行验证。



	9　数据管理
	9.1　数据采集与存储
	9.1.1　智能化控制体系应自动采集炮制全过程的所有数据，包括原料信息（名称、产地、批号、质量检测结果等）、工艺
	9.1.2　数据存储应采用安全、可靠的存储方式（本地存储+云端备份），确保数据不丢失、不篡改；
	9.1.3　数据保存期限不少于5年，涉及中药质量安全的关键数据应永久保存；
	9.1.4　存储数据应符合相关数据安全法规要求，做好数据加密保护。

	9.2　数据处理与分析
	9.2.1　应对采集的数据进行整理、清洗、分析，建立数据关联模型，挖掘工艺参数与中药炮制质量的内在关联，为工艺优
	9.2.2　定期对数据进行统计分析，形成生产报表、质量报表等，为生产管理和质量控制提供决策依据。
	9.2.3　数据处理应遵循真实性、准确性、完整性原则，严禁篡改、伪造数据；数据处理过程应做好记录，存档备查。

	9.3　数据查询与追溯
	9.3.1　应建立数据查询系统，支持用户根据原料批号、成品批号、生产时间等关键词，查询相关数据，实现从原料到成品
	9.3.2　数据追溯应满足质量监管要求，当出现质量问题时，可通过追溯数据快速定位问题原因，采取整改措施，确保产品
	9.3.3　鼓励通过中医药采购管理平台公开相关追溯信息。

	9.4　数据安全
	9.4.1　应建立数据安全管理制度，明确数据安全责任，采取数据加密、访问控制、备份恢复等安全措施，防范数据泄露、
	9.4.2　应定期进行数据安全检测和风险评估，及时排查安全隐患。
	9.4.3　操作人员应严格遵守数据安全管理规定，严禁擅自访问、修改、泄露数据；
	9.4.4　数据访问应建立权限管理机制，不同岗位人员赋予不同的数据访问权限，确保数据安全。


	10　安全与环保
	10.1　安全要求
	10.1.1　智能化炮制设备应配备安全防护装置（如防护栏、紧急停机按钮、过载保护装置等），防止设备运行过程中发生安
	10.1.2　电气设备应符合电气安全标准，避免漏电、短路等风险。
	10.1.3　设备运行过程中应定期检查安全防护装置的有效性。
	10.1.4　操作人员应经过专业培训，熟悉设备操作规程和安全注意事项，持证上岗。
	10.1.5　操作过程中应穿戴好劳动防护用品（如手套、口罩、防护服等），严禁违规操作；
	10.1.6　企业应建立安全操作规程，明确操作步骤和安全禁忌，定期开展安全培训和应急演练。

	10.2　环保要求
	10.2.1　炮制过程中产生的烟雾、废气等，应采用净化设备进行处理，达到国家废气排放标准后排放，严禁直接排放。
	10.2.2　优先采用节能型净化设备，提高废气处理效率。
	10.2.3　炮制过程中产生的废水，应经过处理（如过滤、沉淀、消毒等），达到GB 21906-2008要求后方可排
	10.2.4　应建立废水回收利用机制，提高水资源利用率，减少废水排放。
	10.2.5　炮制过程中产生的废渣，应进行分类收集、妥善处理，可采用焚烧、填埋、资源化利用等方式，避免环境污染；
	10.2.6　鼓励对废渣进行资源化利用，实现变废为宝。
	10.2.7　应采用节能型智能化设备，优化炮制工艺，降低能耗（电、水、蒸汽等）。
	10.2.8　应加强能源管理，建立能源消耗统计制度，定期分析能源消耗情况，采取节能措施，提高能源利用效率，推动绿色


	11　人员设置
	11.1　中药炮制加工企业应根据智能化控制设备生产特点设置不同职能人员，应至少应包括管理人员、操作人员、技术人
	11.2　管理人员应具备下列要求：
	（1）管理人员应负责制定企业智能化炮制相关管理制度和操作规程，监督制度的执行情况。
	（2）管理人员应具备中医药相关专业背景和丰富的生产管理经验，熟悉中药炮制理论、智能化控制技术及相关标准规范
	（3）管理人员应定期参加专业培训，及时掌握中药炮制智能化技术的最新发展动态和相关标准要求，不断提升管理水平
	11.3　操作人员应具备下列要求：
	（1）操作人员应具备中药炮制相关专业知识和智能化设备操作技能，经过专业培训后持证上岗。
	（2）操作人员应熟悉设备操作规程、工艺参数设定、故障排查等技能，能够熟练操作智能化控制体系和炮制设备。
	（3）操作人员应严格按照操作规程操作设备，认真记录生产过程中的相关数据，发现问题及时上报。
	（4）操作人员应定期参加技能培训和安全培训，不断提升操作技能和安全意识，掌握传统炮制经验与现代智能化技术的
	11.4　技术人员应具备下列要求：
	（1）技术人员应具备中医药、计算机、自动化等相关专业背景，熟悉中药炮制工艺、智能化控制技术、数据处理等知识
	（2）技术人员应负责设备的日常维护、故障排查和校准，确保设备和系统正常运行；
	（3）技术人员应负责工艺参数的优化和验证，基于数据模型提升炮制质量和生产效率；定期开展技术研究，推动智能化
	11.5　品控人员应具备下列要求：
	（1）品控人员负责原料、过程、成品的质量检测工作，应认真记录检测数据，出具检测报告；对检测结果进行分析，及
	（2）品控人员应具备中药质量检测相关专业背景和检测技能，熟悉《中华人民共和国药典》及相关标准规范，能够熟练
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