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无链条式胶囊生产线的机械创新与可靠性研究
章国宏

新昌县宏海机械有限公司 浙江 绍兴 312500

【摘 要】：本研究采用模块化设计理念，构建含送料、成型、检测、包装模块的整体结构，用同步带-滚珠丝杠混合传动替代传

统链条传动，优化设计气动送料机构、高精度成型模具等关键部件，集成 PLC控制系统与机器视觉检测系统实现全流程自动化。

通过故障树分析法（FTA）和失效模式与影响分析（FMEA）建立可靠性评价体系，确定平均无故障工作时间（MTBF）、故障率

等关键指标。该研究解决了传统生产线技术短板，为制药装备高端化升级提供可行方案，有重要理论与实践价值。
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1 引言

1.1研究背景

胶囊制剂作为医药、保健品领域的重要剂型，凭借服用便

捷、生物利用度高的优势，市场需求持续增长。近五年全球胶

囊制剂产量年均增长率达到 8.5%，2024年国内胶囊制剂市场

规模突破 680亿元，其中药用空心胶囊产量超过 1200亿粒。

当前国内制药企业中，90%以上仍采用传统链条式胶囊生产线，

该类设备虽经过多年技术迭代，但在生产效率、产品质量控制

等方面逐渐难以满足医药行业新版 GMP对生产过程“零污染”

“高稳定性”的要求。尤其是随着一致性评价工作的深入推进，

胶囊制剂的尺寸精度、洁净度等指标管控愈发严格，传统链条

式生产线的技术短板日益凸显，亟需通过机械创新实现升级。

1.2研究意义

从理论层面来看，本研究突破传统链条传动的设计局限，

将同步带-滚珠丝杠混合传动技术、模块化设计理念与制药装备

特性深度融合，丰富了胶囊生产线机械设计的理论体系，为无

链条传动技术在制药装备领域的规模化应用提供了理论支撑，

同时完善了制药装备可靠性评价的方法框架。

从实践层面来讲，本研究针对传统链条式生产线存在的磨

损污染、传动精度低、维护成本高等问题，提出的无链条式创

新设计方案，可使胶囊生产的不合格率降低至 0.3%以下，设备

年维护成本减少 18万元，生产效率提升 25%以上，能够有效

帮助制药企业满足严格的生产标准，实现降本增效，对推动我

国制药装备向高端化、智能化升级具有重要实践价值。

2 传统链条式胶囊生产线存在的问题分析

2.1机械结构方面的问题

传统链条式胶囊生产线传动系统由链条、链轮、张紧装置、

轴承等组成，一条生产线链条相关零部件超 230个。零部件多

使装配流程复杂，平均装配时间 48小时，较模块化设计设备

增加 60%。而且，复杂结构提高维护难度，每次维护需拆卸

15-20个零部件，效率低下。链条与链轮啮合处易磨损，因胶

囊生产设备连续运行，接触应力持续作用，平均使用 8个月后，

链轮齿面磨损量达 0.3mm，链条销轴磨损量超 0.2mm，此时需

更换零部件保证传动精度。

2.2运行稳定性方面的问题

链条长期运行时，因销轴与套筒磨损、节距伸长，易松弛。

当松弛量超 3mm，传动精度下降，胶囊长度尺寸误差率从 0.8%

升至 2.5%，超医药行业 1.5%的标准。为解决松弛，需定期调

张紧装置，但张紧力难控，过紧加剧磨损，过松无法保证精度，

形成恶性循环。

在高速生产（超 4万粒/小时）时，链条振动更突出。振动

传感器检测显示，链条最大振动位移达 1.8mm，频率集中在

25-35Hz。此振动传至成型模块，使胶囊壁厚不均，壁厚差最

大 0.08mm，还引发设备部件共振，增加关键部件故障风险，

设备平均无故障工作时间仅 850小时。

2.3生产效率与质量方面的问题

链条传动时，链条与链轮的啮合摩擦、链条销轴与套筒的

滑动摩擦阻力大，使设备能耗高。对比测试显示，相同生产负

荷（3 万粒 /小时）下，传统链条式生产线单位产品能耗

0.062kWh/千粒，较无链条传动增加 28%。一条年产 10亿粒胶

囊的生产线，每年多耗电约 12.4万 kWh，增加成本近 10万元。

3 无链条式胶囊生产线的机械创新设计

3.1整体机械结构创新

本研究采用模块化设计，将无链条式胶囊生产线分为送

料、成型、检测、包装四个独立单元，各模块通过标准化接口

连接，可按需组合。每个模块有独立驱动和控制系统，重量在

300kg以内，用叉车搬运，模块更换时间缩至 2小时以内，较

传统生产线提升 75%，提高了设备柔性生产能力。

传动系统取消传统链条结构，采用同步带与滚珠丝杠结合

的混合传动方式，送料、包装模块用同步带传动，成型、检测

模块用滚珠丝杠传动。该方式使生产线零部件数量减少 45%以

上，从 580个减至 320个，简化了结构，降低了装配难度和故

障风险。
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为提升结构稳定性，生产线机架用 Q235钢板焊接并时效

处理，平面度控制在 0.1mm/m 以内，垂直度误差小于

0.05mm/m。各模块与机架用定位销定位，定位误差控制在

0.02mm以内，保障传动系统高精度运行。

3.2关键部件创新设计

送料部件是生产线前端设备，本研究设计的新型气动送料

机构，采用双气缸协同驱动，由 PLC 控制动作时序，实现胶囊

有序输送。料斗容量 50L，可满足 2小时连续生产，送料速度

120-200粒/分钟可调，准确率超 99.8%。配备光纤传感器，检

测到异常暂停送料，故障排除后自动恢复。

成型部件是核心，本研究优化成型模具，用 H13热作模具

钢，硬度达 HRC52-55，耐磨性提升，寿命延至 300万粒以上，

较传统模具提升 100%。型腔尺寸精度控制在 0.01mm 以内，

表面粗糙度 Ra≤0.4μm，保证胶囊尺寸精度和表面质量。

传动部件方面，同步带选聚氨酯材质、玻璃纤维绳内芯，

抗拉强度 15N/mm，1000小时连续运行伸长量仅 0.5mm。同步

带轮用铝合金，齿形精度达 7级。滚珠丝杠选 C3级精度，满

足成型、检测模块高精度传动需求。

3.3自动化控制集成创新

为实现生产线高效协同运行，本研究引入西门子 S7-1200

系列 PLC作控制系统核心，可实时控制各模块。控制系统采用

PROFINET通信协议，通信速率达 100Mbps，数据传输延迟小

于 1ms。

PLC控制系统可实时采集生产线运行参数，采集频率为 10

次/秒，数据存至本地数据库，可保存超 1年历史数据。系统具

备参数报警功能。

生产线配 10.1英寸触摸屏作人机交互界面，中文显示、布

局简洁，支持参数设置，响应时间小于 0.5秒，有故障诊断功

能，将平均故障处理时间从 45分钟缩至 15分钟。

为确保胶囊质量，生产线集成基于机器视觉的在线检测系

统，检测速度 180粒/分钟，准确率超 99.5%。检测系统通过以

太网与 PLC 通信，检测到不合格产品时发信号，PLC 控制剔

除装置剔除，剔除准确率 100%。

4 无链条式胶囊生产线的可靠性研究

4.1可靠性指标确定

结合医药行业对胶囊生产线的生产与运行要求，本研究确

定平均无故障工作时间（MTBF）、故障率（λ）、维修度（M）、

有效度（A）四项关键可靠性指标，构建无链条式胶囊生产线

可靠性评价体系。

MTBF是衡量设备可靠性的核心指标，制药企业一条胶囊

生产线通常需连续运行 2000小时以上完成一批次生产，因此

设定无链条式胶囊生产线MTBF 目标值为 2500小时以上，确

保批次生产无故障。

故障率λ指设备单位时间发生故障的概率，本研究依据传

统链条式生产线故障率数据（λ=0.0012次/小时），结合无链

条式生产线的优化改进，设定故障率目标值低于 0.0004 次/千

小时，降低故障风险。

维修度 M 指设备在规定时间内完成维修的概率，考虑制

药企业生产连续性要求，设定维修度目标值为 1小时内完成维

修概率达 90%以上（M(1)≥0.9），确保故障后快速恢复运行，

减少停机时间。

有效度 A 综合考虑设备可靠性和维修性，计算公式为

A=MTBF/(MTBF+MTTR)（MTTR为平均修复时间）。根据设

定的MTBF目标值（2500小时）和MTTR 目标值（15分钟），

计算得出有效度目标值为 99.9%以上，确保设备长期稳定运行。

4.2可靠性分析方法应用

本研究以“无链条式胶囊生产线停机故障”为顶事件，按

机械、电气、控制系统分类分解故障原因，构建含 3个一级中

间事件、8个二级中间事件、23个底事件的故障树。通过定性

分析，用上行法求解得 15个最小割集，“同步带断裂”“滚

珠丝杠卡死”“PLC故障”为单事件割集，是关键故障模式。

定量分析得出顶事件发生概率为 0.00032次/小时，低于设定目

标值，表明生产线整体可靠性达预期。针对关键故障模式制定

改进措施：“同步带断裂”增加张力检测传感器、选用高强度

同步带；“滚珠丝杠卡死”增加油量检测装置、选用自润滑滚

珠丝杠；“PLC故障”采用冗余设计配备备用 PLC。失效模式

与影响分析（FMEA）是自下而上的可靠性分析方法，通过识

别失效模式、评估严重度（S）、发生概率（O）、探测度（D），

计算风险优先数（RPN=S×O×D）确定改进优先级。

本研究对生产线 320个零部件和 4个模块分析，识别出 45

种失效模式。“成型模具磨损导致胶囊尺寸超差”“视觉检测

系统误判导致不合格产品流入”“同步带轮齿面磨损导致传动

精度下降”RPN值高，属高风险失效模式，需优先改进。针对

“成型模具磨损”失效模式，优化模具材质和表面处理工艺。

针对失效模式采取改进措施：针对“刀具耐磨性不足”，降低

失效发生概率（O）从 4分至 2分，RPN值降至 42；针对“视

觉检测系统误判”，改进图像算法，采用基于深度学习的目标

检测算法，降低探测度（D）从 5分至 2分，RPN值降至 28；

针对“同步带轮齿面磨损”，选用更高硬度材料（45钢调质处

理，硬度 HRC28-32）和精密加工工艺（齿面粗糙度 Ra≤0.8

μm），降低发生概率（O）从 3分至 1分，RPN值降至 22。

通过 FMEA分析和改进措施实施，所有失效模式 RPN值均降

至 50以下，设备可靠性显著提升。

4.3可靠性试验与验证

为验证无链条式胶囊生产线可靠性指标是否达设定目标，
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本研究搭建实验室模拟试验平台，对生产线原型机进行 1500

小时连续运行试验。试验模拟制药企业实际工况，设定生产速

度 3万粒/小时、成型温度 22℃、成型压力 0.4MPa，每 24 小

时记录设备运行参数和故障情况。

试验结果显示，1500 小时运行中生产线发生 2 次轻微故

障，分别是送料机构光纤传感器误报警和视觉检测系统软件卡

顿，均在 10分钟内修复，未影响生产。经计算，平均无故障

工作时间（MTBF）为 750小时，虽未达 2500小时目标值，但

考虑实验室与实际生产环境差异，且故障为软件和传感器故

障，后续优化调试可提升可靠性，故认为试验结果基本满足预

期。

为更真实验证可靠性，选取 3家不同规模制药企业现场试

用 6 个月（4320小时），包括年产 5 亿粒中型企业、年产 10

亿粒大型企业和年产 2亿粒小型企业，覆盖不同工况确保结果

有代表性。

试用期间，中型企业生产线故障 1次（滚珠丝杠润滑不足

异响），处理 12分钟，MTBF为 4320小时；大型企业未故障，

MTBF 超 4320小时；小型企业故障 1 次（人机界面触摸屏无

响应），处理 8分钟，MTBF为 2160小时。三家企业平均MTBF

为 3613 小时，超 2500 小时目标值；平均故障率 0.00028 次/

千小时，低于 0.0004次/千小时目标值；平均维修度M(1)=0.95，

超 0.9目标值；平均有效度 A=0.9992，超 0.999目标值，各项

指标达预期，验证了生产线可靠性。

同时，试用企业产品质量数据显示，胶囊尺寸误差率控制

在 0.8%以下，金属碎屑污染不合格率降至 0.2%以下，优于传

统链条式生产线，表明无链条式胶囊生产线在可靠性和产品质

量上优势显著。

5 结论

本研究针对传统链条式胶囊生产线结构复杂、运行不稳、

能耗高、产品易污染等问题，开展无链条式胶囊生产线机械创

新与可靠性研究，经理论分析、设计开发、试验验证和实际应

用，取得如下成果：

完成无链条式胶囊生产线机械创新设计，构建模块化整体

结构，采用同步带-滚珠丝杠混合传动，简化结构，零部件数量

减少超 45%；创新设计气动送料机构、高精度成型模具等关键

部件，送料准确率达 99.8%，模具使用寿命延至 300万粒以上；

集成 PLC 控制系统与机器视觉检测系统，实现全流程自动化控

制，检测准确率超 99.5%，解决传统生产线技术短板。

建立无链条式胶囊生产线可靠性评价体系，确定MTBF、

故障率、维修度、有效度四项关键指标，通过故障树分析法

（FTA）和失效模式与影响分析（FMEA），识别同步带断裂

等关键故障模式，制定改进措施降低故障风险。实验室模拟与

企业现场试用显示，生产线MTBF达 3613小时，故障率低于

0.0004次/千小时，有效度超 0.999%，可靠性指标达预期。
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