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摘要!研制了一种同位素药液胶囊自动分装装置&该装置以计算机 为 操 作 平 台%步 进 电 机 和 高 精 密 蠕 动 泵

为执行元件%以剂量实时控制 方 式 实 现 药 液 的 精 确 分 装%实 现 了 人 性 化 设 计%解 决 了 操 作 人 员 的 防 辐 射 问

题&目前该装置已投入实际应用%并取得了预期的效果&
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!!放射性同位素药物已广泛应用于临床&目

前%无论是带实时剂量测量的同位素药液自动稀

释分装装置(#)%还是同位素自动稀释以及自动稀

释分装装置(!$0)%它们都实 现 了 同 位 素 药 液 的 自

动稀释分装%对操作人员的辐射防护以及同位素

药液剂量的精确控制等功能%但它们有一个共同

特点%即最后给患者服用的都是口服溶液&这种

直接口服放射性同位素溶液的治疗方法存在一

些不足’溶液进入胃部被吸收之前%要经过口腔

以及食道%那么必然有一部分用于治疗的放射性

成分会遗留在口腔*食道内&这样%遗留在口腔*
食道内的放射性成分一是会对相应器官造成损

伤%二是 会 降 低 药 液 的 治 疗 效 率&针 对 这 种 不

足%西方许多国家使用服用胶囊"胶囊内盛装一

定剂量相应的同位素药液成分%以下称为同位素

药液胶囊##的方法来代替直接服用口服溶液%我



国许多医疗单位也提出了这样的需求!但目前

放射性胶囊的生产基本上还是人工方式"这与人

工分装放射性溶液一样"存在胶囊中同位素药物

成分剂量不准确#过低"影响治疗效果$过高"可

能造成对患者的伤害%"分装人员的防护措施不

当#若 防 护 足 够"则 操 作 强 度 大$若 降 低 操 作 强

度"则放射性防护性差"并且操作人员精神压力

大%"以及患者的相关信息统计困难等!
为此"本工作拟设计计算机实时控制和管理

系统"开发一套同位素药液胶囊自动分装装置"
以克服在同位素药液分装中的困难!

!!系统总体结构及功能

同位素药液胶囊自动分装系统由数 据 处 理

及控制的上位机&单片机控制模块&动作执行的

机械装置和活度检测显示装置组成!系统总体

结构框图示于图#!

图!!系统总体结构框图

上位机用于胶囊数据的录 入&处 理"相 关 参

数的设置及修正"胶囊中药液活度值的显示及记

录"控制指令的发送"相应数据的统计及打印等!
单片机控制及驱动单元主要有两个功能’一是接

收上位机发出的控制指令以及把胶囊分装机上

的行程开关信号&活度检测装置测出的胶囊中药

液的活度值发送给上位机$另外根据上位机的控

制信号以及胶囊分装机的状态控制胶囊分装机

完成同位素药液胶囊的生产!活度检测及显示

单元用于测试分装到胶囊中药液的放射性剂量"
并把测试值反馈给单片机#以及上位机%并显示

出来!胶囊收集模块用于收集生产的胶囊!

B!机械装置原理设计及工作过程

机械 装 置 的 原 理 简 图 示 于 图!"包 括 分 装&
胶囊合囊及胶囊出模等功能!为了便于控制&简
化机械结构以及精确定位"本装置使用了.个步

进电机’分别驱动蠕动泵!完成分液&下模-横

向移动&上中模上下移动&驱动顶胶囊机构##横

向移动&顶杆#"上下移动!该系统的操 作 分 两

大步骤’分装准备和自动分装&合囊&出囊!分装

准备包括’(人工将装有可食粉末的胶囊体装在

下模具中"胶囊帽装在上模具中$)把装有胶囊

帽的上模具装在中模/中固定"装有胶囊体的下

模具装在下模-中$*在控制软件中输入要生产

胶囊的信息"即’服用时间&剂量等!准备工作做

好后"点动(自动)按钮进行同位素药液胶囊的自

动生产!胶囊的生产过程为’下模-向左端横向

移动使相应胶囊体到分液位置$到位后系统根据

当前该胶囊应分装剂量及活度测试仪测试的胶

囊中的药液的剂量的关系驱动蠕动泵!实现精

确分装#该分装是本系统的关键"具体的分装过

程见后面详述%$分装结束后"下模-横向移动到

图B!同位素药液胶囊自动分装装置原理图

#***软胶管$!***蠕动泵$%***胶囊体$

-***下模$.***导杆$&***弹簧$

0***上模$K***胶囊帽$/***中模$

#"***顶杆$##***顶胶囊机构$

#!***活度测试头$#%***同位素液体

右端合囊位#图!中 虚 线 示 意%$上 模0向 下 移

动"中模/在 弹 簧&的 作 用 下 下 移 并 与 下 模 贴

紧"接着上模贴紧中模"为合囊作好准备$顶胶囊

机构##由初始位移动到当前应该进行合囊操作

的胶囊位置$顶杆#"上移"从而推动胶囊体上移

使胶囊体与胶囊帽实现合囊操作$上模0向上移

动"移动到上模与中模之间"留出足够的间隙以

便合好囊的胶囊从模具中被顶杆#"顶出"且弹

簧&仍 处 于 压 缩 状 态"保 证 中 模 继 续 与 下 模 贴

紧"然后上模停止移动$顶杆#"接着上移"把胶

囊顶出模具"然后顶杆下移到初始位置以及顶胶

囊机构##横向移动到初始位置$上模上移"使上

模&中模一起回到初始位置!这就是完成一粒胶

囊生产的全过程"以同样的工作循环完成其它的

胶囊生产!
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D!软件设计

软件设计中采用了模块化方法!从主要功能

的实现而言!软件可分为控制模块和管理模块"
但在具体设计中不可能这样简单划分!它们相互

交织在一起"因此在软件系统设计中以管理为

主体!控制融入其中!突出了在生产中将管理和

人性化放在主体的位置"在这种设计思路下!进
行了模块化设计"总体框架示于图%!包含-个

主要功能模块"

图D!同位素药液胶囊自动分装系统控制软件框架

##$参数设置模块"本模块功能是输入与药

物%药物活度测量%相关人员%机械电气系统相关

的数据!完成整个系统的初始化"这部分涉及到

核素相关信息%操作人员%胶囊分液软胶管的清

管填管参数%分液的速度参数%活度测量仪采样

速率参数%体积修正参数等"利用核素信息中的

半衰期!软件可利用相关信息计算出药液的当前

活度&清管%填管参数用于保证在使用的软管中

有药液!不使用时软管中无药液!另外利用它可

清洗软管&速度参数用于改变分装泵步进的给定

脉冲的频率!从而改变分装的速度&体积修正参

数用于修正实际分配体积!使它在各种情况下都

能与理论体积一致!并得到分装步进电机的脉冲

当量"
#!$数据录入处理模块"本模块的功能是首

先录入用于分装到胶囊中的放射性药源的相关

信息#体积H"#XB$%剂量1"#X*N$%剂量对应的

测量日期时间’"%核素名以及生产批号等$&然后

录入要生产胶囊的相关信息#选择相应的药源%
胶囊服用时其中药液的剂量%胶囊的粒数%胶囊

服用时间%所用胶囊体’胶囊帽的颜色以 及 收 集

胶囊瓶号等$&以及录入使用单位!分配已生产好

的胶囊!给使用单位的情况等数据"
#%$胶囊生产模块"本模块的功能是首先根

据药源的相关信息以及要生产的胶囊的相关信

息!计算出每粒胶囊在分装时实际应分装的放射

性药液的放射性剂量&然后发出指令驱动相应的

设备!使胶囊装置的机械装置按相应的工作过程

自动完成放射性药液胶囊的生产"在胶囊生产

过程中!放射性药液的精确分装是关键!在此进

行详细介绍"
在分装 过 程 中!采 用 了 剂 量 控 制 方 式"对

#%#’放射性活度实时测量采用的是中国计量科学

研究院的放射性活度测量仪!活度测量仪的活度

传感器#称探头$对放射性活度的反应很慢"根

据大量实验得知!探头要精确反映放射源的活度

需要%9的过渡时间!在分装过程中用该活度测

量仪测试胶囊中药液剂量的当前值并不是胶囊

中药液当时的 实 时 剂 量!在 停 止 供 液%9后!测

量 仪 反 馈 的 剂 量 才 是 胶 囊 中 药 液 的 实 际 剂 量"
针对这样一个大延时反馈系统!为实现相对精确

的剂量分装控制!根据使用者允许的时间!研制

中采用了如下相对简单适用的方法!保证所提供

的胶囊中药液剂量就是医生处方的剂量"

(根据药源生产方提供的药源数据!即剂量

1"%测量剂量的时间’"%体积H"%药源当时的浓度

3"\1"’H" 以及放射性半衰期C#’!!用式##$计算

出药液当前的剂量及药液当前的平均浓度3#\
1#’H""

1#\#1"<I"!&/%#’#I’"$’C#’!$ ##$
##$式中!’# 为分装时间"接着 根 据 胶 囊 服

用的时间’%剂量1及式##$#用’代替式##$中的

’"$计算出胶囊分装时的剂量1!#以下称 理 论 剂

量$!大致要分装的体积H!#XB$#H!\1!’3#$!并

根据设备实际单位脉冲蠕动泵输出的液体量计

算出对应的发给步进电机的脉冲数)!"

)控制系统 先 发 出)! 的 脉 冲 数!即 先 分 装

药液剂量的约0"F#称为第一次分装$"第一次

分装结束后!系统开始读取活度测量仪的剂量读

数!当读数稳定后得到的剂量反馈值就是分装到

胶囊中的实际剂量值1%"根据3%\1%’#"!0H!$
计算出胶囊中药液的浓度3%!依据液体混合物分

布的连续性!可知接着要抽取的液体药液的浓度

近似3%"

*依据H%\#1!I1%$’3% 计 算 出 第 二 次 补

充分装的量"按这样的方法分装到胶囊内的药

液的实际剂量1R! 必然相当接近于1!"

+系统根据活度测量仪测到胶囊中 的 实 际

药 液 剂 量 1R!!依 据 ’R \ C#’!75#1R!’1$’
#I"!&/%$b’# 得出胶囊服用者服用剂量1的服

""# 同!位!素!!!!!!!!!!!!!!!!!第!%卷!



药时间’R!即服用者在时间’R服用该胶囊"可保

证服用的剂量就是处方剂量1!
#-$统计查询模块!本模块的功能是可查询

相应胶囊的生产信息以及还可统计查询使用者

#服用者$的相关信息"从而可为开处方的医生提

供改进治疗效果的可用信息!

E!实验验证与结论

该新装置 外 观 示 于 图-!经 过 大 量 的 实 验

后"该 装 置 已 投 入 使 用!部 分 分 装 数 据 列 于

表#!

图E!同位素药液胶囊自动分装装置

!!从表#可以看出"该装置的剂量分装精度远

远高于%中华人民共和国药典&规定’放射性药物

活度误差.F以下!并且根据这个分装误差"通

过计算机的计算"提供给服用者服用胶囊的参考

时间"服用者在这个参考时间服用胶囊"胶囊中

药液的剂量几乎就是医生开出的处方剂量!虽

然系统提供的参考服药时间与医生开出的服药

时间有一定的时间差"但这个时间差在医学上可

以接受!
概括起来"该装置首先较好地实现了放射性

药液的剂量分装(其次在精确分液控制中很好地

解决了活度测量探头造成的大延时问题"达到了

剂量分装的控制(第三"该装置的管理系统还能

快速统计患者的相关信息以及一批药物的使用

情况等信息同时服用者可精确地服用到放射性

药物"最大限度地降低放射性药物对口腔)食道

的损伤>最重要的是该设备在分装过程中"采用

孔径">!XX软胶管##图!$加由步进电机驱动

的蠕动泵!#图!$的分装方法"这样由铅罐屏蔽

的同位素液体#%#图!$可以远离该装置"即使软

胶管#长#"X"工作时"在其中的药液量不超过

">%#-XB"药液剂量低"在工作结束或发生误操

作时"可远程通过计算机操作蠕动泵反转把软胶

管中的残液全部抽回由铅罐屏蔽的容器中"并且

软胶管#的大部分也穿在一铅管中(再加上胶囊

体的移动)胶囊的合囊)出囊都采取全自动"且任

何时候最多只有一颗带药胶囊在装置上"从而防

止对装置的辐射污染及对操作人员的有害辐射"
解决了操作人员的防辐射问题!

表!!实验分装剂量

剂量1*@]Q 分装时间 分装剂量1!*@]Q 实测时间 实测剂量1!R*@]Q 计算服药时间’R 时间差*XN5

0->" "&$"&$"%$#!’"" K0>% "&$"&$"#$#-’"" K&>/ "&$"&$"%$"/’%0 I#-%

#K.>" "&$"&$"%$#!’"" !#K>% "&$"&$"#$#-’"% !!">! "&$"&$"%$#-’#& #%&

!/&>" "&$"&$"%$#!’"" %-/>% "&$"&$"#$#-’"& %-K>. "&$"&$"%$##’#0 I-!

%0->" "&$"&$"%$#!’"" -%&>& "&$"&$"#$#-’"/ -%K>- "&$"&$"%$##’"" &"
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