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1 目的

      建立胶囊填充的标准操作程序，保证胶囊填充质量。

2 范围

      固体制剂车间胶囊填充岗位。

3 责任

3.1 分装组长负责组织操作人员正确实施操作。

3.2 车间工艺员、质监员负责监督与检查，保证半成品的质量。

3.3 填充岗位操作人员按程序正确实施操作。

4 内容

4.1 生产前准备

4.1.1 关紫外线灯（车间工艺员生产前一天下班时开紫外线灯）。

4.1.2 检查工房、设备的清洁状况，检查清场合格证，核对其有效期，取下标示牌，按生产部门标识管理规定定置管理。

4.1.3 配制班长按生产指令填写工作状态，挂生产标示牌于指定位置。

4.1.4 按工艺要求安装好模具，用75%乙醇对胶囊填充机的加料斗、上下模板、设备内外表面、所用容器具进行清洁、消毒，并擦干。

4.1.5 将胶囊填充机各零附件逐个装好，检查机上不得遗留工具和零件，检查正常无误，方可开机，运转部位适量加油。

4.1.6 调整电子天平零点，检查其灵敏度。

4.1.7 由中间站领取需填充的中间产品及空胶囊，按产品递交单逐桶核对填充物
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品名、规格、批号和重量等，检查空胶囊型号及外观质量等，确认无误后，按程序办理交接。

4.2 胶囊填充。严格按产品工艺规程和半自动胶囊填充机标准操作规程进行操作。

4.2.1 在空囊加料斗中加入空胶囊后，将播囊记数继电器的预选设定调整到需要的数值，并将输入选择开关拨到“触点”位置上，然后进行播囊。

4.2.2 在药粉加料斗中加入填充物料后，将播好囊的下模板扣在转盘上，调整速度档或填充头，按应填装量调整囊重，检查内容物装量符合要求后，对胶囊进行填充。

4.2.3 将上模板盖回已填充药粉的下模板，并将它们同时移去锁紧之位，将胶囊锁紧并流入集囊箱。

4.2.4 质监员应随时检查胶囊的外观质量、胶囊重量差异等，使符合要求。每20分钟应检查一次囊重，每小时检查一次装量差异。

4.2.5 填充好的胶囊直接送至抛光岗位按胶囊抛光标准操作程序进行抛光打蜡。

4.2.6 生产完毕，将抛光好的胶囊装入内衬塑料袋的洁净周转桶中，扎好内袋，称重记录，桶内外各附在产物标签一张，盖好桶盖，按中间站产品交接标准操作程序办理产品移交。中间站管理员填写请检单，送质监科请检。                      4.2.7 填写生产记录，取下生产状态标示牌，挂清场牌，按清场标准操作程序，三十万级洁净区清洁标准操作程序，胶囊填充机清洁标准操作程序进行清场、清洁，清场完毕，填写清场记录，报质监员检查，合格后，发清场合格证，挂已清场牌。

5 记录

    记录名称                保存部门                保存期限

胶囊填充生产记录          固体制剂车间               三  年

    清场记录

6 培训

6.1 培训对象：车间班组长、工艺员、本岗操作人员。

6.2 培训时间：二小时。

