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“领跑者”标准评价要求  生物发酵容器
[bookmark: _Toc266282173][bookmark: _Toc460339511][bookmark: _Toc13425][bookmark: _Toc6334]1  范围
本文件规定了生物发酵容器企业领跑者的术语和定义、评价指标体系和评价方法。
本文件适用于对生物发酵容器企业领跑者的基本要求、基础指标、核心指标、创新性指标等方面进行考核和评价。相关机构在制定企业标准“领跑者”评估方案时可参考使用本文件，企业在制定企业标准时也可参照使用。
[bookmark: _Toc266282174][bookmark: _Toc460339512][bookmark: _Toc5273][bookmark: _Toc31410]2  规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 150.1-2001 压力容器 第1部分:通用要求
GB 150.2-2001 压力容器 第2部分:材料
GB 150.3-2001 压力容器 第3部分:设计
GB 150.4-2001 压力容器 第4部分:制造、检验和验收
GB/T 19001 质量管理体系 要求
GB/T 24001 环境管理体系 要求及使用指南
GB/T 45001 职业健康安全管理体系 要求及使用指南
QB/T 2467 食品工业用不锈钢管
QB/T 2681-2004 食品工业用不锈钢薄壁容器
NB/T 47003.1 钢制焊接常压容器
[bookmark: _Toc266282175][bookmark: _Toc460339513][bookmark: _Toc27511][bookmark: _Toc7402]3  术语及定义
[bookmark: _Toc324165050][bookmark: _Toc323739560][bookmark: _Toc324164999][bookmark: _Toc323891302][bookmark: _Toc324165049][bookmark: _Toc323739561][bookmark: _Toc323891223][bookmark: _Toc323891222][bookmark: _Toc353278139][bookmark: _Toc353278140][bookmark: _Toc323891301][bookmark: _Toc353278141][bookmark: _Toc324165000]下列术语和定义适用于本文件。
3.1 
生物发酵容器 Biological fermentor
是发酵设备里的核心产品，主要用于通过生物、微生物（或者动植物细胞）的生长培养和化学变化，产生大量的代谢产物的过程所依赖的发酵设备。
3.2 
发酵过程监控的主要指标 Main indicators of fermentation process monitoring
3.2.1 物理检测指标：温度、压力、搅拌转速、功耗、泡沫、气体流速、粘度等。
3.2.2 化学检测指标：pH、氧化还原电位、溶解氧、气体CO2、O2、糖含量、化合物含量等。
3.2.3 生物检测指标：菌体浊度、ATP、各种酶活力、中间代谢产物。
3.3 
控制系统 Control system
3.3.1 测定元件：如温度计、压力表、电流计、pH计直接测定发酵过程的各种参数，并输出相应信号。
3.3.2 控制部分：其功能主要是将测定元件测出的各种参数信号与预先确定值进行比较，并且输出信号指令执行元件进行调整控制。
3.3.3 执行元件：它接受控制部分的指令开启、或关闭有关阀门、泵、开关等调节控制机构，使有关参数达到预定位置。
3.4 
生物发酵容器类型
根据发酵罐设备可分为机械搅拌/通风发酵罐和非机械搅拌/通风发酵罐，并可根据微生物的生长和代谢分为好氧发酵罐和厌氧发酵罐。
3.5 
[bookmark: _Hlk86241121]生物发酵容器一般结构

图1 生物发酵容器一般结构示意图
4  评价指标体系
4.1 基本要求
4.1.1 产品应符合明示执行标准及强制性国家标准的要求；
4.1.2 近三年企业无较大环境、安全、质量事故；
4.1.3 企业应未列入国家信用信息严重失信主体相关名录；
4.1.4 企业应根据GB/T 19001、GB/T 24001、GB/T 45001建立并运行相应质量、环境、职业健康安全管理体系，同时鼓励企业根据自身运营情况建立其他相关领域管理体系；
4.1.5 产品应为量产产品。
4.2 评价指标分类
4.2.1 生物发酵容器“领跑者”标准的评价指标包括基础指标、核心指标和创新性指标。
4.2.2 生物发酵容器“领跑者”标准评价的基础指标包括：通用要求、罐体功能。
[bookmark: _Hlk86241522]4.2.3 生物发酵容器“领跑者”标准评价的核心指标包括：工艺先进性、可操作性、控制精度。
4.2.4 生物发酵容器“领跑者”标准评价的创新性指标包括：自动化多级参数关联调节。鼓励根据条件成熟情况适时增加与产品性能和消费者关注相关的创新性指标。
4.3 评价指标体系框架
生物发酵容器“领跑者”标准评价的指标体系框架见表1。
表1 评价指标体系框架
	序号
	指标类型
	评价指标
	指标来源
	指标要求

	
	
	
	
	先进水平
	平均水平
	基准水平

	1
	基础指标
	通用要求
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1

	符合国家和行业的生产标准

具备产品生产生产资质

产品经过国家级的检验和评测
	符合国家和行业的生产标准

具备产品生产资质


	符合国家和行业的生产标准

	
	
	罐体功能
	
	具备下面的基本功能：
搅拌、通气、温度、泡沫、
补料、PH、溶氧DO（好氧型）、压力、
清洗

依据不同发酵需求，可定制化配置系统，实现不同的功能组合

可现实其他特殊功能：
1. 多路补料；
2.全自动灭菌(AUTO-SIP)；
3.补料称重；
4.罐体称重（Loadcell）；
5.富氧旁路；
6.氧化还原电位在线检测；
7.空气流量自动检测与控制；
8.尾气O2、CO2含量在线检测；
9.甲醇（乙醇）含量在线检测；
10.葡萄糖、特定氨基酸在线检测；
11.差压式接种组件；
12.在线液位检测；
13.无人值守监控系统
	具备下面的基本功能：
搅拌、通气、温度、泡沫、
补料、PH、溶氧DO（好氧型）、压力、
清洗

依据不同发酵需求，可定制化配置系统，实现不同的功能组合

	具备下面的基本功能：
搅拌、通气、温度、泡沫、
补料、PH、溶氧DO（好氧型）、压力、
清洗



	2
	核心指标
	工艺先进性
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1

	符合国家和行业的生产标准

获得相关产品工艺检验和先进性认证
符合规范

符合GMP规范化要求，如：
材质：由316级不锈钢板和304级SS304板组成，盖子和法兰由316级不锈钢制成；
绝缘：采用优质矿棉绝缘，表面覆盖SS304薄层；
质量：内表面机械抛光Ra≤0.35；
严密性：卫生级压力机械密封；
承载压力：内筒0.25Mpa，夹套0.33Mpa；
接口：包括取样口、加料口、出料口进气、SIP、CIP口；
模块化：可根据用户需求设计；
维护性：液晶触摸屏操作界面，及数字化管理软件；
搅拌速度：36转/分
	符合国家和行业的质量标准

获得相关产品工艺检验和先进性认证


	符合国家和行业的质量标准

	
	
	可操作性
	GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	液晶触摸屏操作界面，PLC控制器。对温度、搅拌转速、pH值、DO值、消泡、多路补料、加酸、加碱、压力、通气量等参数实时测量和自动控制

具有数字化设定、快速校正、测量数据显示存储及打印、密码管理等。并备有通讯接口，可以与上位机连接

控制方式：现场直接操作（菜单式），全中文菜单与界面，操作界面显示所有关键参数信息，如温度、搅拌速度、pH、溶氧、泡沫等，可以与上位计算机进行数据传送，采样并显示罐体数据，系统数据的浏览分析，读取设定；
可以通过软件方便的标定pH、DO电极；设定参数的初始控制状态；具有独立的曲线分析系统；直接进行历史曲线的分析
	液晶触摸屏操作界面，PLC控制器。对温度、搅拌转速、pH值、DO值、消泡、多路补料、加酸、加碱、压力、通气量等参数实时测量和自动控制

具有数字化设定、快速校正、测量数据显示存储及打印、密码管理等。并备有通讯接口，可以与上位机连接
	液晶触摸屏操作界面，PLC控制器。对温度、搅拌转速、pH值、DO值、消泡、多路补料、加酸、加碱、压力、通气量等参数实时测量和自动控制


	
	
	控制精度
	GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	相关控制器件符合相关国家标准和质量检验标准

相关控制软件符合相关国家标准和质量检验标准

高可靠器件，包括高可靠传感器、高可靠微处理器、高可靠触摸屏幕等，具体控制参数精度如下：
1）温度控制： 0~ 80℃，精度:±0.1℃；PID数据传递以控制加热和降温；
2）搅拌速度：0~ 1200rpm，无级变速；精度：±1rpm;PID数据传递，带警报；
3）pH：0~ 14，PID数据传递，有蠕动泵加酸、碱以控制pH值，控制精度:±0.02ph,带警报；
4）溶氧：0~ 120%，PID数据传递，5种模式；泡沫/微电压：±1000 millivolts, 带警报；
5）空气：流量0~ 15L/ min，流量计测量，带警报 。
	相关控制器件符合相关国家标准和质量检验标准

相关控制软件符合相关国家标准和质量检验标准

	相关控制器件符合相关国家标准和质量检验标准


	3
	创新性指标
	自动化多级参数关联调节
	GB 150.1-2001 
GB 150.2-2001 
GB 150.3-2001 
GB 150.4-2001 
QB/T2467-2014
QB/T2467-2014
NB/T47003.1
GB/T 30093-2013
GB/T 15969.6-2015
GB/T30269.301-2014
GB/T33007-2016
	可配置启用不同的工艺控制策略

智能的质量流量控制器

先进控制和模块，如并联充气控制、先进 DO 控制、用于细胞培养的通气模块、用于微生物发酵的通气模块
	可配置启用不同工艺控制策略

智能的质量流量控制器


	可配置启用不同工艺控制策略




5  评价方法
评价结果划分为一级、二级和三级，各等级所对应的划分依据见表2。达到三级要求及以上的企业标准并按照有关要求进行自我声明公开后均可进入生物发酵容器企业标准排行榜。达到一级要求的企业标准，且按照有关要求进行自我声明公开后，其标准和符合标准的产品或服务可以直接进入生物发酵容器企业标准“领跑者”候选名单。
表2 指标评价要求等级划分
	评价等级
	评价等级

	一级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
先进水平要求
	创新性指标
先进水平要求

	二级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
平均水平要求
	创新性指标
平均水平要求

	三级应同时满足
	基本要求
	基础指标要求
	核心指标
基准水平要求
	—
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