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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。依据《中华人民标准化法》，以及

《团体标准管理规定（试行）》相关规定，全国商报联合会

决定立项并联合相关单位共同制定《软胶囊干燥机》团体标

准，牵头组织开展本团体标准的编制工作，旨在规范生产流

程，保障产品质量稳定性。

2、起草工作组信息

本文件由全国商报联合会提出并归口。

本文件主导单位：天富科技(丽水)有限公司。

3、主要工作过程

根据任务要求，于 2026 年 02月组织开展起草工作，成

立《软胶囊干燥机》团体标准起草工作组。起草组在资料整

理和企业调研的基础上，确定安全规范指标体系，并依据企

业现状确定指标参数，进行标准主要技术内容的编写。标准起草

工作组成员认真学习了 GB/T 1.1 等文件，结合标准制定工

作程序的各个环节，进行了探讨和研究，并在现有标准化文

件和科研成果等相关资料进行收集整理的基础上，收集、整

理国内外相关技术资料，对比国内相关产品标准，确定工作思

路和重点关注问题。同时，起草工作组制定了标准编制工作

计划、编写大纲，明确任务分工及各阶段进度时间。

标准起草工作组经过技术调研、咨询，收集、消化有关



资料，于 2026 年 03月 01日编写完成了团体标准《软胶囊干

燥机》草案。随后，经研究讨论，形成征求意见稿，公开征

求意见。

二、主要技术内容

1、社会意义与经济性

(1) 社会意义：该标准的制定与实施，将填补现有国家或

行业标准在软胶囊干燥设备领域的空白，为设备的生

产、检验和使用提供统一的技术依据。这有助于规范

市场秩序，淘汰落后产能，引导行业从无序竞争走向

良性发展。通过设定明确的性能、安全和环保指标，

标准能够保障操作人员的人身安全与职业健康，降低

生产过程中的能耗与排放，推动制药装备向绿色、低

碳方向转型。更重要的是，高标准的确立有助于提升

国产制药装备的整体质量水平，为药品安全提供更可

靠的生产设备保障，从而增强公众对国产药品和制药

装备的信任感。

(2) 经济性：对于设备制造企业而言，标准化的设计、生

产和检验流程能够优化资源配置，降低研发和制造成

本，减少因标准不一导致的重复设计和认证投入。符

合团体标准的优质设备，将提升产品在国内外市场的

技术形象与核心竞争力，有助于企业突破贸易壁垒，

开拓更广阔的市场。对于软胶囊药品生产企业，选用

符合统一高标准要求的干燥机，能够提高生产线的稳

定性和自动化水平，确保软胶囊干燥工艺的一致性和

高效性，从而降低次品率，节约能源消耗，最终实现



生产成本的降低和产品质量的提升，带来直接的经济

回报。

2、主要内容

(1) 范围

本文件规定了软胶囊干燥机的术语定义、型号与标记、技

术要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包装、

运输及贮存。

本文件适用于软胶囊干燥机的生产和检验。

(2) 主要技术内容

本标准拟规定的主要技术内容包括：

1) 型号与标记

型号编制

干燥机的型号编制应符合 JB/T 20188 的规定。

标记示例

示例：GZR900 型，表示转笼直径为 900 mm 的软胶囊干

燥机。

2) 技术要求

材料要求

与药品直接接触的零部件应采用无毒、耐腐蚀、不脱落、

不与物料发生化学反应或吸附的材料制造。所有材料的选用

应符合《药品生产质量管理规范》的相关规定。

表面质量

外表面质量

干燥机外表面应平整、光滑，涂覆层应密实、均匀、色泽



一致，不得有脱落、起皮、流挂、气泡、划伤等缺陷。金属

外露表面应进行防腐蚀处理。

内表面质量

干燥机的转笼内表面应光滑、平整、无清洁盲区，所有转

角应圆滑过渡，便于清洗和消毒。转笼内表面粗糙度Ra值应

不大于0.3 μm。焊接部位应打磨平整，不得有焊渣、焊瘤、

凹坑等缺陷。

性能要求

运转性能

干燥机在空载和负载状态下运转应平稳，无卡阻、冲击和

异常声响。传动系统工作可靠，无抖动现象。

密封性能

干燥机润滑密封部位应无渗漏现象。各连接处应密封良好，

不得有漏气、漏油现象。

温度控制性能

供风温度应可设定并自动控制，温度控制误差应在±2℃

范围内。温度显示应清晰准确，响应时间符合设计要求。

噪声要求

干燥机负载运行噪声应不大于80 dB(A)，测量方法按GB/T

25371的规定执行。

防漏性能

软胶囊在干燥过程中不得从转笼中漏出。转笼网孔尺寸应

设计合理，确保软胶囊在翻滚过程中不产生卡阻或掉落。

干燥效果



在规定的干燥工艺条件下，软胶囊干燥合格率应不低于

98％。干燥后的软胶囊应符合相应的产品质量标准。

风量均匀性

干燥机内各部位的风量分布应均匀，不得存在明显的气流

死角，确保软胶囊干燥效果一致。

安全防护

机械防护

干燥机外露的转动部件，包括但不限于传动带、链轮、齿

轮、联轴器等，应设置符合安全要求且便于拆卸的防护罩或

防护装置。

电气防护

电气系统应设置过载保护、短路保护、接地保护等安全保

护措施。紧急停机装置应设置在操作人员便于触及的位置，

且动作灵敏可靠。

警示标志

干燥机外壳明显部位应以不易磨损的方式标注转笼转动方

向。危险部位，如高温表面、转动部件、电气控制柜等，应

设置清晰、醒目、耐久的警告标志。警告标志应符合GB/T

5226.1-2019中第16章的规定。

三、主要试验（验证）分析及预期经济效果

1、试验（验证）分析

主要试验（验证）分析需严格遵循标准中规定的试验方法，

对设备的核心技术指标进行全面验证。首先进行空载与负载

运行试验，重点检测设备在室温状态下对软胶囊的干燥效率，



通过计算干燥前与干燥后的质量百分比来核定干燥率是否达

标。此外，还需对外观质量、涂装工艺安全以及标牌内容的

耐久性与准确性进行检验，确保设备各固定与移动元件无错

位、无有害缺陷，整体符合生产安全和设计导则的要求。

2、预期经济效果

实施该生产技术规范的预期经济效果显著。对于生产企业

而言，统一的技术要求与检验规则有助于优化生产工艺，降

低因产品质量参差不齐带来的售后成本，提升"武汉同济"系

等起草单位在制药设备领域的品牌信誉与市场竞争力。对于

用户企业（药品生产商），使用符合标准的高效干燥设备能

提高软胶囊的成品率与干燥均匀度，减少能耗与物料损耗，

从而降低生产成本。从行业层面看，该标准的发布填补了室

温干燥技术的规范空白，推动了印刷、日化及药品生产专用

设备制造业的技术进步，促进了产业链的协同与贸易交流，

有助于形成良性的市场竞争环境，带动整个行业向高质量、

高安全性方向发展。

四、采用国际标准和国外先进标准的情况，与国际、国内同

类标准水平的对比情况

本文件主要参考了以下标准或文件：

GB/T 191-2025 包装储运图形符号标志

GB/T 5226.1-2019 机械电气安全 机械电气设备 第1部分:

通用技术条件

GB/T 6388-1986 运输包装收发货标志

GB/T 9969-2008 工业产品使用说明书 总则



GB/T 10111-2008 随机数的产生及其在产品质量抽样检验

中的应用程序

GB/T 13306-2011 标牌

GB/T 13384-2008 机电产品包装通用技术条件

GB/T 25371 铸造机械 噪声声压级测量方法

JB/T 20188 制药机械产品型号编制方法

《药品生产质量管理规范》

五、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准编制过程中未出现重大分歧意见，所有意见均通过

“试验数据验证 + 多方协商”的方式处理，确保标准既科学

严谨，又具备落地可行性。

六、其他应予说明的事项

建议标准发布后，由牵头单位联合检测机构开展 2-3 场

行业培训，覆盖生产企业技术人员、检测人员；初期选取 5-8

家规模企业试点，总结经验后在全行业推广；同时建议将标准

纳入地方 “专精特新” 企业评审参考指标，鼓励企业采用标

准。

团体标准起草工作组

2026 年03月06日


