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绝大多数冻干粉针剂都使用的是玻璃管制的注射剂瓶——这种注射剂瓶的密封主要是通过卤化丁

基橡胶塞或覆膜橡胶塞来实现的。采用全压塞的注射剂瓶轧盖操作，是保护胶塞与注射剂瓶密封

形式、内包材密封完整性的有效手段。为了实现在轧盖机 A 级层流内将未轧盖药品与已轧盖药品

分离，本文提出了一种方法：利用色彩传感器识别胶塞与铝塑组合盖颜色的不同，对未轧盖产品

进行检测；然后通过分拣拨轮实现未轧盖产品的回收，并在特定轨道上使其返回至轧盖机进瓶轨道，

再次进入轧盖工位，完成最终的密封保护，从而降低废品率。该系统具有结构简单、区分精度高、

轧盖机后续改造简便等特点，可广泛应用于低端、老旧轧盖机缺盖检测的改造中。

文 / 武小冬 董博 宋雯 安魁 王萌跃

凡是对热敏感或在水溶液中

不稳定的注射用药品，一般均可

采用冷冻干燥法制备注射用无菌

粉末。这时，产品内包材的密封

完整性便是保证注射剂质量的关

键因素。

药品包装系统密封性又称容

器密封完整性，是指包装系统防

止内容物损失、微生物侵入以及

气体（氧气、空气、水蒸气等）

或其他物质进入，保证药品持续

符合安全与质量要求的能力 [1]。而

在药品存储、转运过程中，外界

作用力、内外压力等因素的影响

会导致起密封作用的胶塞发生位

移。例如，胶塞与注射剂瓶因材

质不同，具有不同的热膨胀系数，

如果温度大幅降低便会导致胶塞
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收缩更大，进而在胶塞冠部密封

处产生一定的缝隙；微米级的微生

物，尤其是直径为 0.3 ～ 0.4 μm

的缺陷假单胞菌非常容易通过这

些缝隙进入到药品中，进而引发

污染。一般来说，在注射剂的轧

盖工序中，未轧盖产品会在目检

岗位被全部剔除，按照废品被处

理。而降低废品量对于提高产品

收率，尤其是对于高成本、高附

加值的药品的生产来说具有非常

高的经济价值；它在摊薄生产成本

的同时，还能进一步响应国家通

过药品“集中带量采购”降低患

者用药成本的需求。

本文设计了一种针对未轧盖

产品的检测系统，当产品在输瓶

轨道上经过传感器时，系统便会

对其进行非接触式检测。系统使

用松下（Panasonic）数字式色彩

传感器 LX-101 的色彩模式作为检

测手段，其在色彩模式下，具有

150 μs 的高速反应。该系统可同

时利用三种颜色的 LED 光源，根

据 RGB 比率辨别色标颜色，通过

数字显示即可对其进行简单设定，

对设定内容进行数字管理；通过

内置的 12 bit A/D 转换器可以实现

分辨率达 1/4000 的高精度判断 [2]。

本系统实测结果表明：对于本单位

使用的灰色的注射用氯化丁基橡

胶塞与蓝色的铝塑组合盖可实现

100% 的未轧盖药品的区分，可广

泛应用于未轧盖产品的检测。

1. 利用色彩传感器和 PLC
实现未轧盖品分拣的技术 
分析

1.1 轧盖不合格品检测系统原理

色彩传感器又名颜色识别传

感器、颜色传感器，它是通过将

物体颜色同已经示教过的参考颜

色进行比较来对颜色进行检测的

传感器，当两种不同颜色超出一

基于色彩传感器的
   药品检测系统设计
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定的误差范围时，便会输出检测

结果 [3]。

LX-101 色彩传感器是本系

统中一种重要的电气元件，采用

NPN 型接线方式。将传感器调整

至色彩模式后，调整所发射 LED

光源焦距至灰色胶塞表面，使光

斑清晰重合，在专业模式中设置

显示色调一致程度，在传感器检

测到灰色胶塞后，将黑色信号线

输出连接至 PLC 输入点位，PLC

将控制真空电磁阀动作，分拣拨

轮内部孔隙与系统真空连通，真

空使未被轧盖的产品在随分拣拨

轮改变运行轨道、转运至特定的

上升轨道后，将缺盖产品运转至

轧盖机的进瓶轨道；同时 PLC 信

号输出至蜂鸣器产生声光报警，

且触摸屏可实现报警提示；另外，

在 PLC 内部设计计数程序，计数

累计达到 10 次将切断轧盖机主机

调速器电路，轧盖机就此停机，

提示岗位操作人员检查未轧盖产

品出现较多的原因，以便判断是

否需要对轧盖机相关位置进行调

节。

1.2 主要研究内容

本文实现缺盖检测功能的设

计主要内容如下：

（1）根据 LX-101 色彩传感器

使用手册中的产品特性及功能介

绍，选择轧盖机出瓶拨轮作为色

彩传感器的检测位置，并设计相

应的分拣拨轮及附属轨道，绘制

相应的结构图。相较于摄像头设

备，色彩传感器不论是在硬件成

本方面，还是在软件开发难度方

面都具有明显优势 [4]。

（2）根据 LX-101 色彩传感器，

进行欧姆龙（OMRON）PLC 相应

功能的程序设计，并与昆仑通泰

（MCGS）触摸屏完成组态，实现

程序自动控制及触摸屏监控、操

作等功能。

1.3 主要研究意义

未轧盖产品的出现原因及造

成的影响主要有以下几点：

首先，轧盖机的铝盖震荡斗、

输盖轨道因一些机械原因，会导

致一定程度的卡盖情况发生，按

照原有轧盖机的设计，短暂卡盖

过程即进行设备报警停机，这将

极大地影响轧盖机的运行速度，

而操作人员纠正性的干预过程也

将对无菌注射剂造成无菌风险；其

次，当压好胶塞的 3 ml 注射剂瓶

经过戴盖部件时，由于 φ13 的

胶塞所对应的铝塑组合盖同样尺

寸较小，戴盖过程容易发生脱落

等情况。而这些因卡盖、掉盖等

原因造成的未轧盖产品一旦流入

一般生产区的目检工序，便会被

当做轧盖不合格品进行废弃处理，

这将降低合格品的产出率，进而

影响企业生产效益。

本设计方案将未轧盖产品分

拣开来后使其再一次回到轧盖工

序，既保证了生产速率又降低了

废品率 [5]。

2. 硬件设计
2.1 绘图

绘制轧盖机及未轧盖产品检

测系统图，增加分拣拨轮、相应

的输瓶轨道、色标传感器等，如

图 1 所示。

2.2 电气控制系统主要硬件的

选型

本方案基于监测系统的工艺

要求进行了主要部件的选型，经

试验证明其能准确地实现自动控

制，对保证未轧盖检测系统的稳

定运行具有重要意义，具体选型

图 1  轧盖机及未轧盖产品检测系统图

名称  型号 品牌

色标传感器 LX-101 Panasonic

光纤 FT15ML 16 芯 SICK

光纤放大器 NPN 型 SICK

电磁阀 VT307V-5DZ1-02 SMC

可编程序控制器 CP1E-N40S1DT-D OMRON

触摸屏 TPC7062TI MCGS

表 1 主要硬件选型清单
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清单如表 1 所示。

2.3 传感器的安装要求

在 LX-101 色彩传感器的色彩

模式下，LED 光源应垂直于被检

查物体的运动方向，两颗 M4 带

垫螺丝会将检测器固定于传感器

安装支架 MS-LX-1 上，并将支架

安装在运行轨道边缘。

2.4  PLC电气控制系统控制要求

本控制系统均采用输入电压

为 DC 24 V 的电气元件，色彩传

感器 LX-101 的色彩检测功能检

测到灰色胶塞后，0.00 端子外接

SQ1 闭合，100.00 内部硬触点闭

合继电器线圈通电，KA1 控制的

SMC 电磁换向阀 SV1 闭合，分

拣拨轮通道产生真空，未轧盖产

品随分拣拨轮改变运行轨道，同

时 100.04 内部硬触点闭合，蜂鸣

器 HL1 通电；未盖塞产品经过光

纤 1 后，0.01 端子外接 SQ2 闭合，

100.03 内 部 硬 触 点 闭 合，KA3

线圈通电，KA3 闭合触点断开，

KA1 线圈断电，分拣拨轮失去真

空，产品随分拣拨轮继续运动；未

盖塞产品经过光纤 2 后，0.02 端

子外接 SQ3 闭合，100.01 内部硬

触点闭合，输瓶电机 M1 运行，

产品在上升输送轨道继续前进；未

盖塞产品经过光纤 3 后，0.03 端

子外接 SQ4 闭合，100.02 内部硬

触点闭合，KA2 线圈通电，KA2

闭合触点断开，KM1 线圈断电，

输瓶电机 M1 停止；0.00 外接 SQ1

每闭合一次，计数器程序计数一

次，计数器功能块具有相应的复

位功能。根据控制要求，绘制了

未轧盖产品检测系统 PLC 控制线

路图，如图 2 所示。

3. 软件的设计
3.1 自动控制程序设计要求

轧盖生产过程要确保能够安

全高效进行，能够连续稳定检测

出未轧盖产品，并且要保证系统

不影响原轧盖机程序的运行。因

此，为使该自动控制系统正常运

行，要满足以下几方面的要求：

（1）保证产品质量

新增加的分拣拨轮、附属输瓶

轨道等应运行平稳可靠，不发生碎

瓶等状况，以确保产品质量合格。

（2）系统的适用性高

本研究工作的主要目的是提

高产品收率，降低生产成本。经

过一系列改造应适用于大多数有

此方面检测需求的轧盖机。

3.2 基于欧姆龙CP1E的可编

程序控制器程序设计

LX-101 色彩传感器的色彩

模式是本文的主要检测机构，其

PLC 运行程序则是未轧盖不合格

品检测系统的核心，该检测系统

将未轧盖产品分拣开来的功能是

基于梯形图程序设计实现的，电

气控制系统包括色彩传感器、光

纤传感器、按钮、中间继电器、

交流接触器以及蜂鸣器等。具体

的程序设计，如图 3 所示。

图 2  未轧盖产品检测系统 PLC 控制线路图

图 3  未轧盖产品检测系统的 PLC 梯形图
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3.3 MCGS嵌入版组态环境的

设计

实时监控操作画面主要包括

登录界面与监控界面，其中登录

界面为了满足设备操作权限要求，

设置了三级登录权限，防止外来

无授权人员登录本系统；与 PLC

连接后，监控界面输入框采集计

数器数据，主要监控累计报警数

据，为操作人员判断是否停机调

节落盖系统提供依据，复位按钮

对每批次数据具有复位功能，登

录界面及监控界面如图 4 所示。

4. 检测系统验证与应用
4.1 检测系统的验证

依照本检测系统软件、硬件

的设计，在正式使用前进行了系

统的安装确认、运行确认、性能

确认，最终确认所设计的未轧盖

药品检测系统运行状态良好。

准备 500 只已轧盖产品及 10

只未轧盖产品对其性能进行验证，

设定轧盖机在 400 瓶 /min 的正常

速度下运行，将未轧盖产品随机

混入已轧盖产品中依次经过检测

器，连续施行该过程 3 次。结果

发现 10 只未轧盖产品均被区分开

来，证明本系统运行可靠准确。

4.2 加装检测系统前后未轧盖

不合格品对比

未安装本检测系统前，对产

品 批 号 20220205 至 20220401 共

计 27 批次目检岗位未轧盖不合格

品数量进行统计，共计 504 瓶，

目检岗位发现平均每批次约产生

19 瓶该种类不合格品；安装本检

测系统后，目检岗位未发现此类

不合格品的产生，证明该系统控

制效果显著。27 批次无盖不合格

图 4   MCGS 实时操作画面

图 5  轧盖机改造前 27 批次无盖不合格品统计曲线

（a）登录界面   （b）监控界面

品统计如图 5 所示。

5. 结论
本文针对轧盖机存在漏轧

盖而产生不合格品的问题，设计

了一种基于色彩传感器的未轧盖

不合格品检测系统，该系统具有

PLC 程序控制，实现了自动化运

行。这个系统附属硬件结构简单，

检测精度高，采用非接触式测量，

实现了药品包装完整性检测的全

自动监测与判断功能，降低了操

作人员监测的不稳定性。设备验

证及实际生产测试结果表明系统

稳定性好，漏检概率低，有效降

低了轧盖不合格品率，在对较为

低端轧盖机的改造中具有较好的

应用价值。 ●
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