《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》
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一、任务来源
[bookmark: OLE_LINK1]经郴州市计量测试检定所申请，湖南省市场监督管理局组织专家评审，于2025年2月27日下发了《湖南省市场监督管理局关于下达2025年度湖南省地方计量技术规范项目计划的通知》（湘市监计量函〔2025〕22号），批准立项制订本规范。郴州市计量测试检定所作为主要起草单位负责制订本规范及相关事宜。
二、规范制定的必要性
随着我国医学、制药行业迅猛发展的同时，药品安全问题也引起了社会的重点关注。药品以不同状态直接进入人体，需严格要求其无菌、安全。安瓿、口服液玻璃瓶、抗生素玻璃瓶等作为水针剂、粉剂的理想包装容器，广泛应用于制药行业。药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机采用层流热风(洁净)循环方式，对安瓿、口服液玻璃瓶、抗生素玻璃瓶及其他药用玻璃容器进行烘干杀菌，是制药行业生产注射剂、口服液和抗生素等药品的主要和关键设备。隧道式灭菌干燥机的计量性能直接影响药用玻璃瓶的干燥灭菌效果，从而对药品质量造成严重影响。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK413]《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》的制订可以填补我省药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机无计量校准技术依据的空白，提升我省计量技术机构科研和检测能力；对药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准，不仅能保证隧道式灭菌干燥机灭菌有效性，更有助于保障药品的安全性，进而保护人民的健康安全。
三、主要技术依据及原则
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK30][bookmark: OLE_LINK29][bookmark: OLE_LINK71][bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK66][bookmark: OLE_LINK65]本规范主要技术依据：JJF1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》、JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1101《环境试验设备温度、湿度参数校准规范》、JJF 2088-2023《大型蒸汽灭菌器温度、压力、时间参数校准规范》、《中华人民共和国药典》（2025版）-1421灭菌法、GB/T 5170.2-2017《环境试验设备检验方法 第2部分：温度试验设备》、JB/T20002.3-2011《安瓿隧道式灭菌干燥机》、JB/T 20007.3-2021《口服液玻璃瓶隧道式灭菌干燥机》、JB/T 20093-2015《抗生素玻璃瓶表冷式隧道灭菌干燥机》等文献。 
在广泛调研的基础上，严格按照《湖南省地方计量检定规程、校准规范制（修）订工作办理程序》、《国家计量校准管理办法》的要求开展制订工作：包括根据相关要求和行业标准确定计量特性以及本规范封面、范围、概述、校准环境、条件和方法等架构工作；认真做好地方计量技术规范的编写、实验验证、征求意见等工作，保证计量校准规范的质量和水平。
四、制定的进度情况
从项目申请、接受起草任务、规范编制、意见征求到确认报审稿，大致有以下几个阶段：
1、项目任务书提出及调研阶段
2025年3月，提出申请制订本规范的项目任务书及规范起草计划书，成立项目组。
2025年4月至5月，进行调研工作：对校准规范中涉及到的主要技术指标进行技术跟踪、网络搜索资料、相关单位部门走访、实地考察统计及技术资料收集整理等调研工作。
2、规范编写阶段
2025年6月至7月，本规范项目组依据前期调研工作召开方案论证会，确定《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》校准方法及规范框架。
[bookmark: _Hlk15494733]2025年7月至9月，确定关键技术指标，进行验证试验，项目组经过充分讨论后编写形成征求意见稿。
[bookmark: _Hlk15494743]3、征求意见阶段
[bookmark: _Hlk15494750]2025年9月至10月，征求意见稿形成后，我们通过上门交流、电话讨论、电子邮件及网上征集等方式进行意见征求。对征求的意见，我们逐条进行讨论和处置：合理的意见，对其采纳，并对规范进行修改；不合理的意见，对其做出解释。
4、规范审定阶段
2025年10月，形成规范报审稿，召开审定会。
2025年11月，处理审定会专家意见，形成规范报批稿，报批。
五、规范起草的要点及说明
[bookmark: OLE_LINK92][bookmark: OLE_LINK69][bookmark: OLE_LINK56][bookmark: OLE_LINK64][bookmark: OLE_LINK63]药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机为整体隧道式结构，是利用层流热空气灭菌、干燥及循环空气冷却原理设计的一种连续式干热灭菌设备，主要由加热系统、输送系统、风机系统、控制系统和过滤器等部分组成。隧道式结构分为三段：预热段（避免热冲击）、高温灭菌段（采用热风层流设计，配备高温中效或高温高效过滤器）、冷却段（利用洁净冷风降温）。药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机的灭菌原理：经过设定的灭菌程序（灭菌温度和灭菌时间），通过利用高温干燥的洁净空气对灭菌物加热，使微生物蛋白质及核酸发生变性，导致微生物死亡，最终达到灭菌的目的。
[bookmark: OLE_LINK415][bookmark: OLE_LINK416][bookmark: OLE_LINK417][bookmark: OLE_LINK419][bookmark: OLE_LINK420][bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK414]《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》主要由九个章节和五个附录组成：①范围，即定义适用的被校对象；②引用文件，即规范参考的现有相关计量技术文件或国家、行业标准；③术语和定义，即对涉及到的术语定义、主要校准参数等作出解释；④概述，即简要介绍被校对象结构、原理；⑤计量特性，即确定被校对象的技术要求；⑥校准条件，即参考引用文件确定环境条件、测量标准器及配套设备；⑦校准项目和校准方法；⑧校准结果的表达，即出具证书、评定测量不确定度；⑨复校时间间隔；附录A药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准记录参考格式；附录B药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准证书内页参考格式；附录C药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机灭菌温度偏差校准不确定度评定示例；附录D药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机灭菌温度波动度校准不确定度评定示例；附录E药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机灭菌温度均匀性校准不确定度评定示例。


《药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范》编制组
                                       2025年10月17日



2

