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根 据 国 家 制 药 行 业 标 准， 注

射剂和眼用液体制剂应在符合药品

生 产 质 量 管 理 规 范（GMP） 的 条

件下生产，并且产品在出厂前应采

用适宜的方法进行逐一检查，以剔

除不合格品。传统上，注射剂的可

见异物检测采用暗室中的人工灯检

法。灯检人员在暗室中使用人工灯

检台，光源照度为 1000 ～ 4000 LX， 

并配备黑色和白色背景 [1]。灯检人员

手持容器颈部，轻轻旋转和翻转容器

（避免产生气泡），使药液中可能存在

的可见异物悬浮，分别在黑色和白色

背景下进行目视检查，重复观察，总

检查时限为 20 s。这种方法虽然简

单，但是检测速度慢，效率低，且受

操作人员主观情绪影响大，检测精度

不高（对于可见异物直径约为 100 μm 

的检出概率仅为 40%），劳动强度大，

人员容易疲劳，漏检率随之增加。相

比之下，自动灯检机的最快速度可达

到 600 瓶 / 分钟，远超人工灯检的速度。

在检测精度方面，人眼视力有限，目

视最大可见的微粒约为 50-80 μm，而

灯检机最高可检测低至约 40 μm 的微

粒，远超人眼视力。

在制药机械设备领域，自动灯检

机主要用于安瓿瓶、西林瓶、口服液、

卡式瓶、预充针产品的检测 [2]。通常，

检测是在封口设备（轧盖机、旋盖

机、封口机）之后，贴标机之前进行

的。自动灯检机能够自动检测出玻璃、

纤维、金属、黑点、黑块、毛发、橡

胶等可见异物，同时还可以检测封口

和轧盖质量、液位高度、瓶身外观等。

检测完成后，系统可自动分拣出合格

品与不合格品。自动灯检机通常包括

进料系统、旋瓶系统、检测系统、软

件系统、出料系统、剔除系统，采用

机器视觉检测原理。每个产品经过旋

转后急停，高速相机同步采集高分辨

率序列图像，通过图像处理技术对这

些序列图像进行智能算法分析，识别

出产品内部的玻璃、纤维等可见异物。

检测出的不合格品，系统通过程序控

制执行装置自动剔除，实现药品的自

动在线检测。自动灯检机是一种高精

密的智能检测设备。

目前，国内外制药设备行业上的灯

检机主要有两种类型：一种是低速的间

歇式灯检机，其检测工位上的相机和光

源固定不动，当瓶子转动到检测工位时

停止转动，相机对产品进行拍照并采集

系列图像；另一种是连续式灯检机，产

品连续运行不停顿，相机和光源跟随

产品同转速运行拍照并采集系列图像。

与间歇式灯检机相比，连续式灯检机

的检测效率更高，但对跟随精度、传

动稳定性以及零件加工精度、部件组

装精度要求更高。图 1 展示了自动灯

检机的工艺流程图。

1    自动灯检机主要技术特点分析
1.1    药瓶旋转机构

自动灯检机的检测过程是利用视

觉的方法来识别被检测液体中是否有

异物存在。图 2 展示了自动灯检机的

检测原理。

每个检测产品沿着其轴心高速旋

转，由于离心力的作用，瓶中的液体

与瓶子一起高速旋转，液体中的可见

异物也会在瓶子内部旋转。每个产品

在旋转后迅速停止，内部可见异物会

继续在惯性作用下形成一系列运动轨

迹。随后，高速相机同步采集高分辨

率序列图像，通过图像处理技术与智

能算法分析这些序列图像，从而识别

出产品内部的玻璃、纤维等可见异物。

由于灯检机的图像获取方式不同，

目前灯检机的旋转方式主要分为高速

（3000 ～ 5000 r/min）和中速（300 ～ 
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1000 r/min）两种。高速旋转技术通常

用于药瓶夹持中有底座的方式，而夹

持方式中不含有底座时一般采用中速

旋转方式。底座方式和夹持方式这两

种方式的特点主要有以下区别 :
● 采用底座方式的药品旋转速度较

高。但是由于底座的存在，系统会有

一些检测盲区。此外，在生产过程中，

这种设计不易于清洁。长时间运行可

能会导致底座磨损。尽管如此，底座

式设计结构简单，成本相对较低；

● 夹持方式检测无盲区，底座式结

构由于需要与产品的瓶底接触，存在

相机拍摄不到的死角。由于没有底座，

漏液、碎瓶等可以直接掉落至主底板

上，尤其是对口服液瓶，含糖的药液

一旦进入旋转底座，会直接导致运动

部件和轴承的损伤，这也是无底座式

灯检机的优势。主轴检测系统的主轴

无需进行任何处理；通过更换夹持方

式，可以轻松快速地适应不同尺寸规

格的工件。与那些需要拆卸底座和压

头机构的有底座结构相比，这种夹持

方式仅需更换夹头部分，操作简单快

捷。然而，其结构较为复杂，且成本

相对较高。图 3 展示了底座方式和夹

持方式的对比。

旋转方法包括以下几种：

● 皮带驱动：通过皮带带动底座，

使瓶身进行高速旋转。该方式的优点

图 1    自动灯检机工艺流程示意图

图 2    自动灯检机检测原理图

图 3    底座方式和夹持方式的对比

分析结果序列图像静止 旋转 急停

 不合格品托盘

Yes

No
合格品托盘 流程结束剔除出料装置

开始 进料 顶部检测 产品进放塔伦 产品旋转及检测

产品转至

出料星轮

在于成本低，结构相对简单。但其缺

点是长期运转对皮带材质的要求较高。

当旋转工位较多时，还需考虑皮带与

旋转座的包角问题；

● 单个电机驱动：旋转底座由独立

电机驱动旋转。该方式的优点是易控

制，并且不会产生二次污染。但其缺

点是成本较高，能耗较大。在工位较

多的情况下，线缆及整体容积也会相

应增大。

1.2     制动装置机构

制动装置主要用于在适当的位置

对高速旋转的药瓶进行制动，使得瓶

内的药液由于惯性作用继续旋转，产

生巨大的离心力，使得药液带动异物

上升。（为了适应不同规格的药瓶，制

动装置在设计时必须能够适应不同的

旋转速度或制动位置的要求）。

在采用皮带传动的旋转方式时，

可采用的制动方式包括：机械制动，例

如使用阻尼块或其他限制旋转的结构。

当旋转方式采用单个电机时，可

采用的制动方式有：

● 机械制动：通过机械方式限制主

轴旋转；

● 电气制动：在切断电源的同时给

电机一个与实际转向相反的制动力矩，

使电机迅速停止，如能耗制动。

1.3    图像处理系统

图像处理系统主要由高速工业相

机、光源、PLC、工业电脑等构成。通

过高帧率、高像素的相机拍摄产品的

序列图像，然后利用特定算法编写的

软件处理这些序列图像。计算机通过

计算来判定被检测产品是否合格，并

由计算机输出结果信号给 PLC。PLC

根据判定的结果控制后续的分类剔除

机构。

1.4    分类剔除机构

目前，自动灯检机的分类剔除机

构主要包括螺杆摆动块剔除机构和真

空星轮剔除机构。螺杆摆动块剔除机

构由螺杆和摆动块组成，摆动块由气

6-25   行业观察.indd   15 2025/6/13   11:52:58



生产现场 过程技术与工艺

16	 流程工业 2025-06 制药工艺与装备

广告

PHT-2024 自广告设计210×297mm-定稿.indd   13 2025/3/3   14:54:43

缸控制摆动。这种剔除机构只适用于

低速机型，并且剔除通道只有两个。

真空星轮剔除机构主要由真空星

轮、阀岛等组成，其特点是结构紧凑，

可适应高速机型，并且可以设置多个

剔除通道。但其缺点是真空吸孔容易

堵塞，清洁不方便。

2    自动灯检机技术改进措施
自动灯检机的发展已有数十年的

历史，国外起步较早，技术相对成熟。

国内起步较晚，且由于缺乏专业的技

术人才，设备稳定性不高，技术与国

外相比存在差距，检测能力也相对较

弱。经过几年的技术积累和研究，为

了进一步提高自动灯检机的性能和稳

定性，未来可以从以下几个方面采取

改进措施。

2.1    视觉系统优化

目前，连续式全自动灯检机的图

像采集都是通过相机（CCD 面阵相机）

与光源随被检测物体摆动进行。一种

创新的视觉采集方法已经应用于灯检

机，该方法涉及一种全新的图像采集

技术。它采用高速线阵相机与光源，

这些设备都固定安装在平台上。利用

高速线阵相机连续拍摄多幅照片进行

成像采集，这项技术作为铁道部的重

点研发项目，在高速铁路的通电导线

无损检测中已经成功应用，有效填补

了国内在此技术领域的空白。该技术

同样可以应用于自动灯检机。图 5 展

示了线阵相机检测示意图。

这种创新的采集方法能够有效解

决目前困扰灯检机的一个主要问题：摆

动跟随对图像采集精度的影响。得益

于其技术的创新性，它将对灯检市场

的拓展以及行业整体科技含量的提升

产生重要影响。

2.2    分类剔废机构的优化

通过引入星轮推杆机构来替代现

有的真空星轮机构，不仅能够满足高

速机型的要求，而且由于该机构仅包

图 4    线阵相机检测示意图

线阵相机扫描

含推杆而无真空孔，从而有效避免了

真空吸孔堵塞的问题。

3    总结
随着国内技术的不断积累与创新，

自动灯检机的改进前景十分广阔。上

述改进措施的实施，将显著提升国内

自动灯检机的性能和稳定性，有望在

激烈的市场竞争中逐步缩小与国际产

品的差距。此外，国内自动灯检机更

擅长适应非标准需求。在价格、交货

周期、设备运输、安装、调试及培训

等方面，国内产品也展现出优势，这

使得它们更容易实现大规模普及。展

望未来，随着技术的进一步完善和推

广，国产自动灯检机有望在国内外市

场占据更重要的地位，为药品质量检

测行业的发展贡献更大的力量。
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堡盟测量仪表与传感技术
 —— 为制药行业提供全面的标准及定制解决方案

堡盟集团在制药行业拥有五十多年的丰富经验,其独到的专业技术与完善的产品系

列被广泛用于制药行业的配液、灯检机、冻干设备、水处理、输送线等重要环节。

卫生级传感器

视觉技术

过程仪表

■ 丰富的卫生级和防冲洗型产品

■ 涵盖制药领域的重要生产过程

■ 符合苛刻的行业标准及法规

■ 坚固耐用,高防护等级

■ 确保极高的过程可靠性

■ 确保药品及生产过程的安全性
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