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药用胶囊外观缺陷机器视觉检测系统 

1 范围 

本标准规定了药用胶囊外观缺陷机器视觉检测系统的基本参数及主要技术特性、技术要求、试验方

法、检验规则及产品的标志、包装、运输、储存。 

本标准适用于基于机器视觉的药用胶囊外观缺陷光学自动检测机(简称检测系统)。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是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 2894  安全标志及其使用导则 

GB/T 5226.1-2019 机械电气安全 机械电气设备 第1部分：通用技术条件 

GB/T 191  包装储运图示标志（GB/T 191-2008，ISO 780:1997，MOD） 

GB/T 4205-2010   人机界面标志标识的基本和安全规则操作规则 

GB/T 7932-2003   气动系统通用技术条件  

GB/T 13306  标牌 

GB/T 13384-2008  机电产品包装通用技术条件 

GB/T 14253-2008  轻工机械通用技术条件 

GB/T 17248.3 声学 机器和设备发射的噪声 采用近似环境修正测定工作位置和其他指定位置的发

射声压级 

GB/T 24342-2009 工业机械电气设备 保护接地电路连续性试验规范 

3 基本参数及主要技术特性 

3.1 基本参数 

基本参数见表1。 

表1  

项目 单位 技术要求 

电源电压 V 220 

电源频率 HZ 50 

气压 MPa 0.5～0.8 

系统光学分辨率 mm 0.05 

 

3.2 使用条件 

产品应能在表2所示的环境内安全可靠地运行。 
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表2  

项目 要求 

温度 5℃～30℃ 

相对湿度 ＜70%  (温度 25℃时) 

 

4 技术要求 

4.1 外观质量要求 

4.1.1 检测系统应符合本标准的要求，并按规定程序批准的图样和技术文件生产。 

4.1.2 主要零部件经检验合格后方可进行装配，设备所用原材料应有出厂合格证或质检报告或出厂合

格证明。 

4.1.3 外购件应有出厂合格证或质检报告或出厂合格证明。 

4.1.4 产品外观不应有图样规定外的凸起、凹陷、粗糙不平和其他损伤等缺陷。 

4.1.5 电气管道的外露部分应布置紧凑，排列整齐，必要时应用管夹固定。管子不应出现扭曲、折叠

等现象。 

4.1.6 油漆表面应平整、均匀、光滑，不应有漏漆、起皱、流挂、剥落、锈蚀和锈痕等缺陷。 

4.1.7 各运动部件应有防锈保护措施。 

4.2 造型和布局 

4.2.1 布局应便于调整和维修，操作应有利于观察工作区。 

4.2.2 造型应美观、均匀，整机（含成套设备）应协调。 

4.3 装配质量要求 

总装后，各操纵系统及相关功能件的动作应灵活、准确、可靠，无卡塞、声音异常和发热等现象。 

4.4 结构与性能 

4.4.1 使用性能和结构 

4.4.1.1 检测系统可实现检测标准分级，用户可自行选择胶囊缺陷检测标准。 

4.4.1.2 检测系统应具有远程技术支持功能，能实现异地联网调试。 

4.4.1.3 检测系统应具有实时显示运行速度、检测数量、缺陷数量、视觉界面等检测状态。 

4.4.1.4 检测系统应可完成不透明、透明、半透明胶囊的检测。 

4.4.1.5 检测系统应具有空心胶囊的外观缺陷、内部缺陷、外观尺寸和颜色分拣等基本缺陷分拣的功

能。 

4.4.1.6 检测系统应能够识别分拣黑斑、气泡、破口、裂缝、切丝、双套、帽短、帽长、短体、长体、

内部异物、厚薄不均、单片、生胶、混丝、皱皮、梅花头、顶凹、变形、混色等缺陷。 

4.4.2 运转性能 

4.4.2.1 最大检测速度：≥10万粒/小时。 

4.4.2.2 整机运行应稳定，运行过程中不应造成胶囊破损、变形缺陷，不应出现胶囊卡阻、掉出现象。 
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4.5 功能要求 

4.5.1 自诊断功能 

对运行过程中的异常情况、软件和硬件故障等，执行机构应能进行诊断和处置。 

4.5.2 组态功能 

通过操作面板、手操器或计算机，执行机构应能实现就地设定和调整参数。 

4.6 安全 

有可能对人身或设备本身造成损伤的部位应采取相应的安全措施。对运动时有可能松脱的零部

件应设有防松装置。 

4.7 气动系统 

4.7.1 系统的压力超过任何部件或文件的最高工作压力或额定压力时，系统中的所有部件应预先设计

和采取措施以防止这种可预见的超值压力。 

4.7.2 防止超值压力的首选方法是在系统的各有关部位设置一个或多个压力溢流阀限压。也可用设置

减压阀以满足使用要求。 

4.7.3 全部气动元件的排气应连接到无害的场所通向大气。 

4.7.4 应无漏气现象。 

4.8 电气安全 

4.8.1 保护接地电路的连续性 

4.8.1.1 基本要求 

电气设备保护接地电路目测检查应满足如下要求： 

a)在电气设备的电源进线的相线邻近处应有外部保护接地端子PE； 

b)保护接地导线的颜色应采用黄/绿双色。否则，导线的两端应套有保护接地标记图形符号或字母

PE； 

c)控制柜、操纵台、电动机等装有高于PELV电压的器件或部件应有专用的保护导线连接点，保护导

线连接点不应有其他的作用如缚系或连接用具零件； 

d)保护导线连接点都应有标记，采用GB/T 5465.2-2008中5019符号： ； 

e)保护导线连接点上一个端子只能接一根保护导线。 

4.8.1.2 保护接地电路的连续性试验 

采用最大空载电压为24V的独立电源，电流10 A测量PE端子和各保护联结电路部件的有关点之间的

电阻，电压降应不大于1V。 

4.8.2 绝缘电阻 

在动力电路导线和保护联结电路间施加500Vd.c.时测得的绝缘电阻不应小于1MΩ。 

4.8.3 紧急停止 

设备的紧急停止应符合GB/T 5226.1-2019中9.2.3.4、10.7.1、10.7.2的要求。 
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4.9 噪声 

设备负载运行时，声压级噪声不大于80dB（A）。 

5 试验方法 

5.1 试验准备 

5.1.1 试验样机应按使用说明书要求调整，在适宜环境下，将样机安装和调整好，一般自然调平，使

其处于水平位置。 

5.1.2 试验时应按整机进行，一般不应拆卸样机，但对运转性能、精度无影响的零件、部件和附件可

除外。 

5.2 空运转试验 

按 GB/T 14253-2008中 7.3的规定，在额定工况时进行空运转试验，其运转时间应不少于 1h。 

5.3 负荷试验 

按 GB/T 14253-2008中 7.4的规定，在最大负荷条件下进行负荷试验 。 

5.4 外观质量要求检验 

按 GB/T 14253-2008中 7.2的规定，目视检验外观质量。 

5.5 造型和布局检验 

按GB/T 14253-2008中7.2的规定，目视检验造型和布局。 

5.6 装配质量要求检验 

负荷试验后，按GB/T 14253-2008中7.2的规定，目测各操纵系统及相关功能件，应该符合要求。 

5.7 结构与性能检验 

5.7.1 空运转试验后，按 GB/T 14253-2008中 7.2 的规定，采用目测检测其使用性能和结构，应符合

4.4 的要求。 

5.7.2 负荷试验后，按 GB/T 14253-2008中 7.2的规定，采用定值量具测量，应符合 4.4的要求；其

余项目采用目视检验，应该符合 4.4的要求。 

a) 使用秒表测试不少于 10s胶囊检测时间，测 3次，结果取平均，应符合 4.4.2.1的要求； 

b) 对分别带有黑斑、气泡、破口、裂缝、切丝、双套、帽短、帽长、短体、长体、内部异物、厚

薄不均、单片、生胶、混丝、皱皮、梅花头、顶凹、变形、混色典型缺陷胶囊（1#、2#空心胶

囊）。通过设备检测，各检测功能应正常。； 

c) 其他各项功能通过操作演示验证检测。 

5.8 噪声检验 

按GB/T 17248.3的规定，测试时室内其它设备关停，设备在负载/空载工况下运行，在设备四周取4

个测量点，测量点距设备周边水平距离为1米，距地面的高度为1.55m±0.075m，取最大值作为测试结果。 

5.9 功能要求检验 
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5.9.1 按 GB/T 26155.1 的规定，负荷运行过程中，施加单一故障条件时，通过目视检查设备是否有相

应的反馈，应符合 4.5.1的要求 

5.9.2 按 GB/T 26155.1 的规定，通过操作面板、手操器或计算机，就地设定和调整设备的参数，目视

检查其输出是否有相应的变化，应符合 4.5.2的要求。 

5.10 气动系统检验 

按GB/T 14253-2008中7.3和GB/T 7932有关规定，采用目测及手动检查，应符合4.7的要求。 

5.11 电气安全检验 

5.11.1 按 GB/T 24342-2009 中 6.1 的规定，目视检验保护联结电路的连续性的基本要求，按 GB/T 

5226.1-2019中 18.2.2的规定，进行保护联结电路的连续性试验。 

5.11.2 按 GB/T 5226.1-2019中 18.3的规定，检查动力装置的绝缘电阻。 

5.11.3 按 GB/T 5226.1-2019中 9.2.3.4、10.7.1、10.7.2的规定，目视检验设备的紧急停止。 

6 检验规则· 

6.1 检验分出厂检验和型式检验。 

6.2 出厂检验 

6.2.1 产品出厂前必须进行出厂检验，由企业质检部门对成品进行出厂检验并签发合格证后方能出厂。 

6.2.2 组批 

同规格、同型号的产品为一批。 

6.2.3 出厂检验项目 

出厂检验项目见表3。 

表3  

序号 项      目 
出厂检验 

型式检验 
条文号 检验方式 

1 外观质量要求 5.4 ▲ √ 

2 造型和布局 5.5 ▲ √ 

3 装配质量要求 5.6 － √ 

3 结构与性能 5.7 － √ 

4 功能要求 5.9 ▲ √ 

5 安全 5.10 ▲ √ 

6 气动系统 5.10 ▲ √ 

7 电气安全 5.11 － √ 

8 噪声 5.8 ▲ √ 

注：“—”表示不检验，“▲”表示全检，“√”表示型式检验。 

6.3 型式检验 

6.3.1 有下列情况之一的，必须进行型式检验。 

a)试制的新产品； 
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b)产品结构、工艺、材料变更，可能影响产品主要性能时； 

c)产品停产半年，又重新生产时； 

d)出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

e)批量生产的产品每二年进行一次。 

6.3.2 型式检验从出厂检验合格品中随机抽取 2台进行检验。 

6.4 判定规则 

6.4.1 出厂检验判定 

出厂抽检项目有不合格项时，应加倍抽样对不合格项目复验，复检合格仍判为合格，复检仍不合格，

对该项目应实行逐台全检。全检项目全部合格判为合格，有不合格项时，能返工修复的允许返工修复，

直至合格。 

6.4.2 型式检验判定 

经检验合格则判为合格，如有不合格项，可加倍抽样对不合格项目复验，复检合格仍判为合格，复

检仍不合格，判为不合格。安全要求不合格不得复检，直接判为不合格。 

7 标志、包装、贮存和运输 

7.1 标志 

输送产品应在明显位置固定产品标牌，标牌的型式和尺寸应符合GB/T 13306的规定，并注明以下内

容： 

a)  制造厂名称； 

b)  产品名称、型号； 

c)  商标； 

d)  产品的主要参数； 

e)  出厂编号、出厂日期。 

7.2 包装 

零部件的应符合GB/T 13384-2008的规定，随机文件应装入塑料袋放入箱中，箱外应写明“文件在

此”的字样。随机文件包括： 

a)  产品说明书； 

b)  产品合格证；  

c)  装箱单； 

7.3 运输 

零部件包扎或装箱发货时，每件均应有标志，符合GB/T 191-2008 的规定，其内容包括： 

a)  产品名称、型号、部件名称及数量； 

b） 出厂编号（或合同号）及箱号； 

c)   箱体尺寸及毛重； 

d)   到站（港）及收货单位； 

e)   发站（港）及制造厂名称，装箱日期。 

7.4 贮存 
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产品应在干燥、通风良好的仓库内。装箱的零部件箱内应有防雨措施，不装箱的零部件均应作涂漆

处理。 

 

 

 

 

 

 

_________________________________ 
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