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硬胶囊填充封口机常见问题及解决方法
何通

河南医药健康技师学院

[摘　要]在胶囊药品生产过程中，为了提高生产速度，保证生产效率，通常采用自动胶囊填充机。由于一些胶囊填充机由

企业自身的填充部分控制，在操作和维护过程中会面临诸多不便；合理选择其附件。本文选用了我国某制药厂的NJP400自动填

充机，对其填充部分进行了正确的改造，使其工作良好，便于清洗和维护。
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胶囊剂能掩盖药物的异味，提高中药的化学稳定性。

药物在人体内的作用更快，吸收速度快，生物利用度高，服

用也相对容易。因此，许多药物被制成胶囊形式，以方便患

者使用[1]。目前，在胶囊生产过程中，胶囊填充机也是一个

非常关键的设备，它直接影响到药品生产的效果。本文所讨

论的胶囊填料是我国某大型制药厂生产的NJP400全自动填充

机。填充机原有的填充部分在结构上也存在一些问题，公司

产品在生产管理效率、生产成本控制消耗、关键设备及公司

的清洁维护等方面存在相应的缺陷。近年来，药品中的胶囊

生产持续增长。据有关统计，2004年粮食产量为738亿粒。目

前，该胶囊已成为口服固体药物的主要剂型之一。一些中药

也逐渐从传统的汤剂和丸剂转变为固体药物、颗粒剂、罐装

粉末等剂型，这使得胶囊的使用更加普遍，保健品在这方面

也有发展趋势[2]。由于其局限性，传统的手动胶囊填充已不

能满足和适应各大制药企业的生产需要。然而，家用胶囊填

充封口机的设计完全符合GMP要求，并被领先的制药制造商广

泛使用。现将使用过程中经常遇到的问题及解决方法总结如

下：

1.硬胶囊填充封口机常见问题及解决办法

1.1 囊壳上机率及锁合不好

1.1.1 胶囊壳原因

（1）胶囊外壳规格不规范，有废品；（2）在储存或搬

运过程中，胶囊外壳容易受潮，导致它们之间粘附，因此胶

囊无法顺利到达前凹槽。在这方面，（1）应选择胶囊壳质量

更好的制造商，如上海广德利胶囊有限公司；（2）运输和储

存过程中注意密封和防潮。

1.1.2 真空问题

一般为真空度不够，要求真空必须要在-0106Pa左右。

（1）检查真空管是否光滑（可使用压缩空气进行吹扫），以

及是否有空气泄漏。经常清洁管道中的滤网；（2）检查底部

模块是否靠近真空吸盘。如果有空间，会导致漏气，车身罩

不能均匀分开（检查下模块两端是否在同一水平线上）。

1.1.3 粉尘问题

吸合板连杆不活跃，上下不灵活。需要清理表明，并增

加润滑油。

1.1.4 药粉粘度问题

药粉粘合性太强，使得上下内壁上粘附一层药粉。用干

净的布上下清洁模块。

1.1.5 囊壳掉入

在机器运行过程中，一个胶囊落入吸盘。此时，用手旋

转下部模块以偏移吸盘，并用小镊子取出破损的胶囊壳。

1.1.6 废囊壳

在上下模块内存在未顶出的废囊壳，需要停机之后，

将废囊壳取出。重新检查上部和下部模块与调试杆的对齐情

况，并随时间进行调整。

1.1.7 泵内缺水

由于机器长期运行，真空泵循环水温度升高，导致水箱

内大量水分蒸发，无法保证密封水的循环（或其他原因，如

泵故障或忘记加水）。

1.1.8 排囊口问题

从排口滴下胶囊外壳或不滴下胶囊外壳。当顺序叉向下

移动时，表盘上的滚动轴承与限位轴发生碰撞，胶囊弹簧上

升，胶囊释放；当序列分叉时，弹簧板将返回胶囊。如果限

制块太高，可能有两片或更多片剂。如果太低，某些通道可

能没有胶囊排出。松开止动块时，拧紧螺钉以调整止动块，

以便可以按顺序拆下每个膜盒。

1.1.9胶囊锁定问题

当胶囊锁定后的成品长度可以调整且不符合设计要求或

改变胶囊尺寸时，可以再次调整锁定机构。锁紧机构由两个

锁紧部件组成，可以调整并与推杆挂钩。夹板与上模囊中心

最高点的距离约为0.12 cm～1.13cm。推杆的高度是确保胶囊

完全关闭的重要条件。将固定胶囊放置在上部模块中，用手

转动小车将顶杆提升到最高位置，然后松开固定牵引杆两端

的锁紧螺栓，用旋转牵引杆将推杆推到胶囊上。当膜盒的高

度升高到仅接触空气压力时，再次拧紧锁紧螺栓。如果膜盒

在主轴到达其最高点之前与胶合板接触，则调整拉杆以降低

主轴并继续调整。

1.2装量差异较大

目前国内常用的胶囊机填充原理多为（d）型。首先将药

物压入单位量的粉末块中，然后将其填充到胶囊中。

1.2.1 物料为粉末或颗粒

材料为灰尘或灰尘颗粒（颗粒不得太硬或太硬），材料
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不仅要有一定的流动性，而且要易于压入柱内。对于一般材

料，可以控制水分或添加压缩性好的辅料，而粘度大的材料

水分不宜过高。

1.2.2剂量盘厚度

如果加药盘的厚度小于标准厚度，则负载能力难以满足

要求的负载能力。如果加药盘的厚度高于标准厚度，则负载

能力不稳定，计量盘的厚度计算公式：m1∶d=m2∶x。其中，

m1为填充柱支架转动一只手达到最低位置时的总成，填充柱

在五个公共位置的最低部分达到加药板顶面的水平位移，d为

板的计算厚度作为参考。M2是生产过程中所需的负载能力，x

是所需的加药板厚度。（必须是同一物料下的负荷能力）加

药盘的厚度合适，可以保持总负荷能力的稳定，同时提高产

量。其中m1为手盘车使充填杆支架处于最低位置，5个共位处

的充填杆最下端与计量盘上表面处于水平位置时的装量，d为

作参考的计量盘厚度。m2为生产所需装量，x为所求计量盘厚

度。（必须为统一物料下的装量）剂量盘厚度合适即能保证

装量稳定，同时也利于提高产品收率。

1.2.3刮粉器与剂量盘间隙过大

刮粉器与加药板之间的距离。如果距离太大，负载

将不稳定，如果距离太小，负载将无法提升。自由空间为

0.105～0.110mm。

1.2.4 填充深度

填充杆的填充深度应从第一个公共位置逐渐减小到第五

个公共位置。

1.2.5 传感器高度

传感器的高度适当，即确保防尘环中的灰尘保持一定

高度而不过载。材料通常占刮尘器的三分之二。在机械操作

过程中，必须注意传感器功率指示器。一旦传感器对材料不

敏感，就应该进行适当调整，否则它可能是巨大的不合规产

品。

1.2.6 机器转速

机器的转动速度也会影响负载的稳定性。最佳转速一般

控制在最高转速的70%～80%左右。

2.硬胶囊填充封口机问题改进案例

2.1 设备概况

NJP400自动填充机是目前制药企业使用最广泛的胶囊

填充设备。最大限度地实现了胶囊填充的智能化，大大节省

了技术人员在药品生产过程中消耗的大量能源，简化了药品

生产模式，同时提高了胶囊生产速度。通过间歇运动原理和

多工位孔塞加药方式，该装置能自动将粉尘和颗粒填充到胶

囊中，从而自动实现整个胶囊调头、分囊、充填、剔废、合

囊、成品等。一般的填充方法包括维胺酯胶囊、富马酸阿奇

霉素胶囊、奥美拉唑胶囊等。

2.2胶囊填充机填充设备改造方案

鉴于这种设备在填表工作中的缺陷，我们需要采取一

些适当的措施来克服这种学生问题。特别是对胶囊填充机填

充部分的结构进行了分析，发现该装置填充部分的结构存在

一些问题，严重影响了该装置的正常有效运行。因此，填充

部分的结构组成可以适当调整。在这种胶囊充填机中，充填

部分最重要的结构问题是导向铜板是固定的，而连杆在工作

中保持可移动状态。因此，由于内部连杆的持续运动，在与

导向铜板接触的过程中形成了很大的损坏。然后，铜盘的导

气孔逐渐加宽，从而实现我们逐渐擦除的导向系统的功能。

如果产品长时间处于这种状态，除了会损坏连接杆和铜导

板外，还会损坏给药板，从而影响产品胶囊的出药。可以看

出，克服这一结构问题的关键是导铜板的损坏。从减少导铜

板的损坏开始，随后的一些问题逐渐减少。

2.3改造方案

通过对填料结构组成的深入分析，发现铜导板和支撑

结构可以一起转换，使铜导板可以随着支撑结构的移动而移

动。铜导板与支架结合后，连杆导向的铜导板的磨损将通过

弹簧的压力位移来补偿，从而减少铜导板的整体磨损。在采

用导向铜盘和支撑结构的组合设计后，填充设备的后续产业

结构也根据技改工艺措施的研究成果进行了分析和相应调

整，使其设计更适合新技术下胶囊填充企业的管理。

2.4改造成果

更换胶囊填充机的填充部分后，药品的填充方式也发生

了很大的变化，大大提高了设备的工作效率和使用寿命。改

装后，整个胶囊填充过程中填充设备数量相差不超过2%，完

全适应胶囊填充的生产条件，可有效提高胶囊制剂的产量质

量。同时，由于减少了磨损，改进后的装置的生产成本也得

到了很好的管理，每个装置的价格可以降低约3元，这大大提

高了胶囊生产的效益。促进了公司胶囊药物生产技术的进一

步完善。以阿莫西林胶囊的生产为例，经过胶囊填充机填充

部分的改进，胶囊产品的质量一直保持在较高水平，填充部

分没有明显损坏，这为该公司的药品制造技术带来了更大的

发展空间。

结束语

通过改变胶囊填充机的填充部分，可以开展设备工作环

境的性能分析，并从根本上改进。它还可以提高产品的生活

质量和胶囊产品的管理效率，使设备更易于使用和清洁。更

换填充部件可以有效降低设备的维护成本，从而提高药品生

产的整体研发水平。
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