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引 言

旋转压片机最早是在国外出现的，现行旋转式压片机检定规程颁布迄今已逾十余年，

新规程代替 JJG（津）04—2005《旋转式压片机》，旋转式压片机在我国的发展只有几十

年的历史，因此，同先进国家相比还存在一定的差距，但是近几年来，随着科技的发展

与进步，旋转压片机得到了广泛的应用，目前也有一些生产厂家生产地旋转压片机可以

用于全粉压片，但实际应用中还有一些不完善，需要修定相应检定规程修改完规程后，

主要有几个变化：

1、增加了检定所需主要计量器具一览表。

2、明确了绝缘电阻表的准确度等级。

3、明确了声级计的准确度等级。

4、改七公斤砝码“一个”为“一套”。

5、“压制好的片剂承受 7 kg 砝码重量”改为“压制好的片剂承受 68.6N（约为 7 kg

力）的重量”。
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旋转压片机检定规程
1 范围

本规程规定了旋转式压片机（以下简称“压片机”）的计量性能要求、通用技术要求、

计量器具控制以及检定方法。适用于新制造、使用中压片机的首次检定、后续检定和使

用中的检查。

2 引用文献

本规程引用下列文献:

JJF1002-2010 《国家计量检定规程编写规则》

JJF1001-2011 《通用计量术语及定义》

JJG1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》

《中华人民共和国药典 2015 年版》

3 术语和计量单位

3.1 术语

3.1.1 预设值

为规定压制片剂的标称值，由操作人员借助压制片剂设定装置预设的、以质量单位

表示的值。

3.1.2 压片能力

压片机的生产效率，即每分钟生产片剂数量。

3.2 计量单位

压片机使用的质量单位为克（g）、毫克（mg）。

4 概述

压片机是自动旋转、连续施压将颗粒状物料按照预先规定的量值压制成均匀的小质

量片剂形式的仪器，它适用于制药、食品、化工、电子等行业。

工作原理：压制片剂的冲模均匀分布在压片机转盘上，当转盘作旋转运动时，上冲

杆和下冲杆随着曲线导轨作等速升降运动，当上、下冲杆通过压轮圆柱面时即完成压片。

5 计量性能要求

5.1 允许误差限

5.1.1 每次压制片剂与压片平均值的最大允许偏差：

每次压制片剂与压片平均值的最大允许偏差见表 1。
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表 1

片剂平均质量 最大允许偏差

<0.3g ±6.5%

≥0.3g ±5%

5.1.2 最大允许预设值误差

片剂预设值与片剂平均值之间的最大差值应不超过±2%。

5.3 压片机在最高转速运转时，压片能力应不低于额定值的 95%

6 通用技术要求

6.1 外观

压片机的外表面，不应有凸起、凹陷、粗糙不平和其他损伤，每台压片机的控制调

节结构上应有固定金属标牌说明其调节范围、用途和转动方向。

6.2 压片机各零部件在机器运转中升温不超过 40℃。

6.3 压片机空运转时，其噪声声压级不得超过 82dB(A)。

7 计量器具控制

计量器具控制包括首次检定、后续检定和使用中检查。

7.1 检定条件

7.1.1 环境条件

室内温度应在(18—24)℃

相对湿度应在 45%-65%。

7.1.2 物料检定使用的物料

首次检定使用的物料应为颗粒均匀物料。

后续检定可使用实际使用的物料进行检定。

7.1.3 检定所需主要设备及仪器
表 2 检定所需主要计量器具一览表

序号 名称 要求

1 电子天平
其误差不大于填充物料的最大允许偏差和最大预设值偏差的

1/3。

2 温度计 分度值为 1℃，测量范围为（0—100）℃

3 秒表 分度值不大于 0.1s

4 声级计 二级

7.1.4 物料检定参数选择
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首次检定应分别选用最大压片直径（最大冲模尺寸）以 1/2 的最大压片能力和最小

压片直径（最小冲模尺寸）以最高压片能力下进行，并分别做物料检定。

后续检定和使用中检查应在常用压片直径以实际压片能力下进行物料检定。

7.2 检定项目和检定方法

7.2.1 检定项目

对于首次检定、后续检定和使用中检查应按照表 1 规定的内容进行。

表 3 检定项目一览表

凡需检定的项目用“+”表示，不需检定的项目用“-”表示。

7.2.2 检定方法

7.2.2.1 外观检查

用目测法观察压片机外观质量应符合本规程 6.1 要求。

对于技术要求 6.2 可用温度计在整机运转 1 小时后进行测量。

7.2.2.2 物料检定

a)机器正常运转后，每 10 分钟取样一次，每次取样 20 片，共取 3 组，共计 60 片

成品片剂。

b)对每片称量重量，并记录数据。

c)计算所有取样片剂的平均值。

d)计算每一片剂与压片平均值的偏差。

e)按公式（1）计算平均值偏差。

%100max ´=
k

pR （1）

R —平均值偏差（%）

序号 检定项目 首次检定 后续检定 使用中检查

1 外观检查 + + +

2 物料检定

2.1
最大压片直径和最小压片直径物

料检定
+ - -

2.2 常用压片直径下物料检定 + + +

3 压片能力 + + +

4 噪音 + - -
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maxp —每一片剂与压片平均值的最大偏差

k —压片平均值

f)按公式（2）计算计算压片预设值的偏差。

%100´
-

=
k

kks （2）

s —压片预设值的偏差（%）

k —压片平均值

k —压片预设值

7.2.2.3 压片能力检定

待压片机进行正常运转 10 分钟后，使用秒表记时。1 分钟内压片机生产成品片剂的

数量即为该机的压片能力。测量结果取 3 次测量的平均值。

7.2.2.4 噪音检定

在机器正常运转时，在最高灌装能力条件下，使用声级计在距离压片机 1 米，距地

面 1.2 米的位置，在压片机前，后，左，右四个方向分别测量出声级，并取

最大值作为测量结果。

7.3 检定结果的处理

对受检仪器的各项检定结果，按本规程第 5、6 章的要求进行判定，全部符合要求

的判为合格，否则判为不合格。

经检定合格的压片机发给检定证书，检定不合格的发给检定结果通知书，并注明不

合格项。

7.4 检定周期

压片机的检定周期一般为 1 年。

检定证书，内页格式见附录 A

检定记录格式见附录 B
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附录 A

检定证书内页格式（供参考）

证书编号：

检定结果

1、 外观：

2、 压片预设值： g（mg）

3、 每次压制片剂与压片平均值的最大偏差： g（mg）

4、 预设值与压片平均值偏差： g（mg）

5、 压片能力 片/min

6、 使用物料名：
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附录 B
压片机检定原始记录 证书编号

送检单位： 地址：

联系人： 电话： 检定日期： 环境条件：

仪器名称： 型号规格： 编号： 标称压片能力：

制造单位： 压片范围： 标准器名称： 分辨率：

有效期： 外观检查： 压片能力： 噪音：

绝缘电阻： 检定： 使用物料名称：

压片预设值： 计量单位：

序号 片剂重量 压片平均值 偏差 序号 片剂重量 压片平均值 偏差

1 31

2 32

3 33

4 34

5 35

6 36

7 37

8 38

9 39

10 40

11 41

12 42

13 43

14 44

15 45

16 46

17 47

18 48

19 49

20 50

21 51

22 52

23 53

24 54

25 55

26 56

27 57

28 58

29 59

30 60

每次压制片剂与压片平均值的最大偏差：

预设值与压片平均值偏差：

检定结论： 检定员： 核验员：


