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非标自动化产线在医药制造领域的集成与创新
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摘要：医药行业快速发展，非标自动化产线应用广泛。本文分析非标自动化产线在医药制造中的集成与创新，探

讨其提升生产效率、保证产品质量、降低成本的作用，并展望未来趋势。定制化解决方案满足医药生产精确度和

卫生标准要求。产线由自动化设备和先进控制系统组成，执行精确药物配比、自动包装和质量检测等复杂操作。

技术应用提高生产效率，减少错误，确保产品质量一致性。非标自动化产线降低运营成本，减少人力依赖，降低

物料浪费，提高设备运行效率。技术进步将推动非标自动化产线在医药制造中更深入应用，特别是在个性化医疗

和精准医疗领域，推动行业创新和发展。
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医药制造业作为关系到人类健康的重要行业，其

生产效率和产品质量直接关系到人们的健康安全。随

着科技的进步和市场需求的增加，非标自动化产线在

医药制造中的应用成为推动行业发展的关键因素。

1 非标自动化产线的特点及优势

1.1 非标自动化产线的定义与特点

非标自动化产线，顾名思义，是指根据客户特定

需求，非标准化、定制化设计的自动化生产线。其核

心特点体现在定制化设计、灵活性、多功能性和智能

化控制四个方面。定制化设计意味着非标自动化产线

能够根据产品特性、工艺流程和生产节拍进行量身定

制，满足不同行业、不同产品的特定生产需求。灵活

性则体现在其能够适应产品品种和工艺的变更，通过

模块化设计和快速重组，实现生产线的快速调整和切

换。多功能性使得非标自动化产线能够集成多种工艺

流程，实现多种工序的自动化生产，提高生产效率和

产品一致性。智能化控制则通过引入传感器、物联网、

人工智能等技术，实现对生产过程的实时监控、数据

分析和智能决策，进一步提升生产效率和产品质量。

在医药制造领域，非标自动化产线凭借其上述特点，

展现出了其独特的优势。例如，医药生产对无菌环境

要求极高，非标自动化产线可以通过定制化的洁净室

设计，确保生产环境符合 GMP规范；同时，通过智能

化控制系统，可以实时监控生产环境参数，确保产品

质量的稳定性
[1]
。

1.2 与传统生产线的对比

相较于传统标准化生产线，非标自动化产线在适

用场景、生产效率和成本控制等方面具有显著优势。

传统标准化生产线通常适用于大批量、少品种的规模

化生产，而非标自动化产线则更适用于多品种、小批

量、个性化定制的生产模式，能够更好地满足市场多

样化、个性化的需求。在生产效率方面，非标自动化

产线通过集成多种工艺流程，减少了中间环节的物料

搬运和时间浪费，实现了生产过程的连续化和自动化，

从而显著提高了生产效率。通过减少人工干预、提高

设备利用率、降低废品率等方式，非标自动化产线能

够有效降低生产成本，提高企业竞争力。例如，某医

药企业通过引入非标自动化产线，将人工成本降低了

50%，同时产品质量也得到了显著提升，减少了售后

成本
[2]
。

1.3 在医药制造领域中的适用性

医药制造领域对生产过程的高精度、高效率和高

质量有着特殊的需求，非标自动化产线能够很好地满

足这些需求。在高精度方面，非标自动化产线可以通

过精密的机械结构和控制系统，实现对微量物料的精

确称量、输送和混合，确保药品成分的准确配比。例
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如，在注射剂生产过程中，非标自动化产线可以精确

控制药液的灌装量和封口质量，确保每一支注射剂都

符合质量标准。在高效率方面，非标自动化产线可以

实现对生产过程的连续化和自动化控制，减少人工干

预，提高生产效率，缩短生产周期。例如，在固体制

剂生产过程中，非标自动化产线可以实现对原料粉碎、

混合、制粒、压片、包衣等工序的连续化生产，显著

提高了生产效率。在高质量方面，非标自动化产线可

以通过在线质量检测和数据分析，实现对产品质量的

实时监控和预警，确保产品质量的稳定性和一致性。

例如，在药品包装过程中，非标自动化产线可以通过

视觉检测系统，自动识别和剔除不合格产品，确保每

一件出厂产品都符合质量标准。综上所述，非标自动

化产线凭借其定制化设计、灵活性、多功能性和智能

化控制等优势，能够很好地满足医药制造领域对高精

度、高效率和高质量的特殊需求，是医药制造业实现

智能化转型升级的重要途径
[3]
。

2 非标自动化产线在医药制造领域的集成技

术

2.1 关键集成技术

非标自动化产线在医药制造领域的集成融合了多

项关键技术，这些技术是实现生产过程自动化、连续

化和信息化的基石。模块化设计是非标自动化产线的

核心，它将产线分解为若干独立的、标准化的功能模

块，这些模块可以像积木一样自由组合，快速搭建出

适应不同生产需求的产线。例如，在口服固体制剂的

生产中，可以将粉碎模块、混合模块、制粒模块、压

片模块和包衣模块进行灵活组合，形成不同的生产线，

以适应不同剂型、不同规格药品的生产。传感器技术

的应用则是实现生产过程实时监控的关键。通过在产

线上部署各种传感器，如温度传感器、压力传感器、

视觉传感器等，可以实时采集生产过程中的关键参数，

如温度、压力、流量、重量、尺寸等，并将这些数据

传输至中央控制系统，实现对生产过程的实时监控和

精准控制。例如，在生物制药的生产过程中，通过温

度传感器实时监测发酵罐内的温度，可以确保发酵过

程在最佳的条件下进行。工业互联网技术的引入则为

非标自动化产线插上了智慧的翅膀。通过将产线设备

连接到工业互联网平台，可以实现设备之间的互联互

通，数据的实时采集和分析，以及远程监控和故障诊

断。例如，通过工业互联网平台，可以对生产线的运

行状态进行实时监控，及时发现设备故障并进行预警，

从而减少停机时间，提高生产效率。这些关键集成技

术的应用，使得非标自动化产线能够实现生产过程的

自动化、连续化和信息化，为医药制造的高效、精准

生产提供了强有力的技术支撑
[4]
。

2.2 集成过程中的挑战与解决方案

尽管非标自动化产线在医药制造领域具有显著的

优势，但在集成过程中仍然会面临一些技术难题。设

备兼容性是一个常见的挑战，由于非标自动化产线通

常需要集成来自不同供应商的设备，而这些设备可能

采用不同的通信协议和数据格式，导致设备之间难以

实现无缝连接和数据交换。为了解决这一问题，可以

采用标准化接口设计，制定统一的通信协议和数据格

式标准，确保不同设备之间能够顺畅地进行数据交换。

数据共享是另一个挑战，由于生产过程中会产生大量

的数据，如何将这些数据有效地整合和利用，是实现

生产过程优化和智能决策的关键。建立统一数据平台

整合多源数据，利用分析挖掘技术提取信息，支持生

产优化和决策。解决跨平台协作问题，涉及机械、电

气、软件等多专业集成，关键在于不同团队间有效协

作。采用项目管理软件等工具，实现信息共享和协同

工作。

2.3 集成对医药制造流程的优化

非标自动化产线的集成对医药制造流程的优化体

现在生产计划、物料管理和质量控制等多个方面。在

生产计划方面，通过将非标自动化产线与企业的生产

管理系统（MES）集成，可以实现生产计划的制定、

生产进度的跟踪和生产成本的核算，从而提高生产计

划的准确性和可执行性。例如，通过MES系统，可以

根据订单需求、设备状态和物料库存情况，自动生成

生产计划，并将生产任务下达给非标自动化产线，实

现生产过程的自动化调度。在物料管理方面，通过将

非标自动化产线与企业的物料管理系统（WMS）集成，

可以实现物料的采购、入库、出库和库存管理，从而
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提高物料管理的效率和准确性。例如，通过 WMS系

统，可以实时监控物料的库存情况，并根据生产计划

自动生成采购订单，实现物料的精准采购和及时供应。

在质量控制方面，通过将非标自动化产线与企业的质

量管理系统（QMS）集成，可以实现产品质量的实时

监控、质量数据的采集和分析，以及质量问题的追溯

和处理，从而提高产品质量的稳定性和一致性。例如，

通过 QMS系统，可以实时采集生产过程中的质量数据，

并对这些数据进行统计分析，及时发现质量问题并进

行预警，从而防止不合格产品的流出。综上所述，非

标自动化产线的集成可以从生产计划、物料管理和质

量控制等多个方面优化医药制造流程，提高生产效率、

降低生产成本、提升产品质量，推动医药制造业向智

能化、自动化方向发展。

3 非标自动化产线的创新应用

3.1 创新应用方向

非标自动化产线在医药制造中的创新应用，正逐

渐改变着传统生产模式，提升行业整体水平。以山东

新马药机的片剂连续化智能生产线为例，该生产线集

成了投料、精确称重配料、精细制粒、精准压片、高

效包衣等多个环节，实现了生产流程的自动化和智能

化，是智能化生产、柔性制造和个性化生产在医药制

造中的典型创新应用。山东新马药机的片剂连续化智

能生产线通过引入自动化设备和智能控制系统，实现

了生产流程的高度自动化。该生产线能够自动完成从

原料到成品的全过程，减少了人工干预，降低了人为

误差，确保了生产的高精度和稳定性。例如，新研发

的片剂检测一体机可以安装在片剂自动化生产线上，

进一步提升连续化智能生产能力。此外，该生产线通

过运用工业互联网、MES（制造执行系统）、SCADA

（数据采集与监控系统）和 AGV（自动导引运输车）

等先进技术，实现了整线智能化生产，显著提高了生

产效率，同时节约了 60%的人力成本。山东新马药机

的生产线采用模块化设计，可根据药企需求灵活调整。

家族式设计和人性化操作台使其能适应不同规格片剂

生产，实现柔性制造。生产线还能快速切换生产不同

药品，降低生产成本，提高盈利。非标自动化产线可

根据客户需求定制，满足个性化需求。通过在线监测

单元和工业互联网技术，生产线能实时监控关键参数，

确保产品质量一致性和可追溯性，提升产品质量，支

持企业开拓高端市场。在环保和可持续发展方面，生

产线注重节能和环保，采用节能电机和低噪音设计，

优化生产流程，减少废弃物排放，体现绿色生产理念
[5]
。

3.2 实际应用中的挑战与解决方案

非标自动化产线的集成涉及多种先进技术，如工

业互联网、在线监测和自动化控制，这对企业的技术

能力提出了较高要求。为解决这一问题，山东新马药

机通过持续研发和技术创新，不断提升设备的智能化

水平，并为客户提供技术培训和支持。非标自动化产

线的初期投资成本较高，这对一些中小型企业来说是

一个较大的负担。然而，通过长期运营，该生产线能

够显著降低生产成本。例如，山东新马药机的生产线

最大可降低 50%的生产成本，从而为企业带来更高的经

济效益。随着智能化程度的提高，生产过程中产生的

数据量大幅增加，数据安全问题也日益凸显。为应对

这一挑战，山东新马药机通过引入加密技术和数据备

份机制，确保生产数据的安全性和完整性。

3.3 未来发展趋势

随着人工智能和大数据技术的快速发展，非标自

动化产线将进一步实现智能化升级。例如，通过引入

AI算法，生产线能够自动优化生产参数，提高生产效

率和产品质量。同时，大数据分析技术能够帮助企业

更好地了解市场需求，实现精准生产和供应链优化。

在未来，非标自动化产线将更加注重智能化与绿色化

的结合。例如，通过引入节能设备和优化生产流程，

生产线能够在提高生产效率的同时，减少能源消耗和

环境污染。国家政策的支持将进一步推动非标自动化

产线的发展。例如，《医药工业数智化转型实施方案

（2025—2030年）》提出到 2030年实现医药工业数智

化转型全覆盖，这将为企业提供更广阔的发展空间。

同时，行业内的企业也需要加强合作，共同推动非标

自动化产线的技术进步和应用推广。

4 结语

非标自动化产线在医药制造领域展现出独特的优

势与巨大的潜力。其不仅有效提升了生产效率、降低
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成本，还在高精度、高效率和高质量生产方面发挥了

关键作用。通过集成先进技术，优化医药制造流程，

实现了创新应用，为行业的智能化转型升级奠定了坚

实基础。
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