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一、工作简况
（1） 任务来源
    根据 2020 年全国标准化工作要点，大力推动实施标准化战略，持续深化标准化工作改革，加强标准体系建设，提升引领高质量发展的能力。为响应市场需求，需要制定完善的取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程标准，满足市场产品质量提升需要。依据《中华人民共和国标准化法》，以及《团体标准管理规定》相关规定，中国商品学会决定立项并联合泰州精英化成医药科技有限公司等相关单位共同制定《取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程》团体标准。
（2） 编制背景及目的 
取代环已烷甲酸类化合物顺反异构休及其衍生物是重要的医药中间体，是构建活性药物的重要砌块之一，目前其衍生物的开发及已经商品化或正在开发的产品百余种。如反式-4-羟基环已烷甲酸叔丁酯、反式-4-羟甲基环已烷氨基甲酸叔丁酯、反式-4-氨基环已甲酸盐酸盐、顺式-4-甲基环已胺盐酸盐等呈现出越来越多的应用价值，然而该化合物的合成文献报道很少，传统工艺技术是以4-取代苯甲酸为原料，经Pt02催化氢化得到顺反异构体再进行拆分合纯化，收率低，纯度低，成本高。有必要开发合适的合成方法,以解决有效生成更多的反式产品或者如何分离顺反异构体，且易纯化及操作安全并且适合工业放大生产的制备方法。
取代环己烷甲酸顺反异构体的生产工艺正经历从传统化学合成向绿色智能制造的转型。其意义不仅体现在医药活性和材料性能的精准调控，更在于通过技术创新实现经济与环境效益的平衡。未来，随着生物催化、连续流反应等技术的普及，以及新能源、半导体等新兴领域需求的爆发，该领域将保持 6.8%-8.2% 的复合增长率，成为精细化工行业高质量发展的典型代表。企业需聚焦催化剂研发、产业链整合及高端市场拓展，同时密切关注政策变化和国际竞争格局，以在新一轮产业变革中占据先机。
本项目旨在借助标准化手段，针对细分行业的特点，制定相应的标准，填补本行业标准空白，促进产业标准化应用水平升级，引领行业高质量发展。
（3） 编制过程 
 1、起草阶段
2025年06月，泰州精英化成医药科技有限公司按照“中国商品学会关于《取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程》团体标准立项的公告”要求，成立了标准起草工作组。
工作组对国内取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程的现状与发展情况进行了全面调研，同时广泛搜集和检索了取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程资料，并进行了大量的研制、试验及验证。在此基础上编制了《取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程》标准草案。
2、征求意见阶段
形成标准草案稿之后，起草组召开了多次专家研讨会，从标准框架、标准起草等角度广泛征求多方意见，从理论完善和实践应用方面提升标准的适用性和实用性。经过理论研究和方法验证，明确和规范取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程的技术要求。于2025年07月提交《取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程》标准征求意见稿及征求意见稿编制说明，定于2025年07月上旬网上公示征求意见稿，广泛征求各方意见和建议。
3、专家审核阶段
定于2025年8月上旬召集专家审核标准，汇总专家审核意见之后，修改标准并发布。
（4） 主要起草单位及起草人所做的工作  
    本文件由泰州精英化成医药科技有限公司等负责起草。
所做的工作：标准工作的总体策划、组织；立项及协调工作组工作；标准文本及编制说明的起草和编写；协助标准文本及编制说明的编写；对国内外相关标准的调研和搜集。
二、 标准编制原则和主要内容
（一）标准制定原则
本文件的制定符合产业发展和市场需要原则，本着先进性、科学性、合理性、可操作性、适用性、一致性和规范性原则来进行本文件的制定。
本文件起草过程中，主要按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》进行编写。
（2） 标准主要技术内容  
    根据取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程技术情况，确定本文件主要技术内容。
技术内容包含工艺流程、生产过程质量控制、设备操作与维护、安全与环保要求、文件管理等。
3、 主要试验（或验证）情况分析
    结合国内外的行业测试和企业内部管控项目进行试验验证。
4、 标准中涉及专利的情况 
    无
5、 预期达到的效益（经济、效益、生态等），对产业发展的作用的情况  
    取代环己烷甲酸类化合物顺反异构体生产工艺流程满足市场及环境需求。对相关企业标准化管理水平的提升、科技成果认定、及今后类似产品的研发具有重要意义。
6、 在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性
    符合现行相关法律、法规、规章及相关标准，与强制性标准协调一致。
7、 重大分歧意见的处理经过和依据
    无
8、 标准性质的建议说明
    本标准为团体标准，供社会各界自愿使用。
9、 贯彻标准的要求和措施建议
    无
10、 废止现行相关标准的建议
    本标准为首次发布。
11、 其他应予说明的事项
    无
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