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摘要：目的目的 检测非PVC储液软包的密封性，提出合理检测储液软包是否渗漏的判别标准。方法方法 对样

品在外界压力作用下压强的变化进行理论分析，并利用一种非PVC复合膜储液软袋渗漏检测的实验

装置对同一批次、规格相同的 300个样品进行实验，对完好样品和渗漏样品的实验数据进行正态拟

合，用数学统计的方法对合格样品的压降数据分布情况进行分析。结果结果 在受相同压力的情况下，完

好样品的压力下降小于渗漏样品的压力下降。结论结论 在保压期间，如果样本压力下降值在 11.31~

34.68 N，可以判断出样品为合格样品，否则为渗漏样品。
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ABSTRACT：This work aimed to study the detection method for on-line leakage detection system of non-PVC soft bag,

and to propose the judgment criterion for reasonable detection of soft bag leakage. Theoretical analysis was conducted for

the pressure change of the samples under external pressure, and an experimental device for leakage detection of non-PVA

composite film soft bag was used to test 300 samples of the same batch and specification. Then normal fitting of the

experimental data of the intact samples and leaking samples was conducted, and the pressure drop data distribution of the

qualified samples was analyzed using mathematical statistic method. The result showed that the pressure drop of intact

samples was less than that of leaking samples under the same pressure. The criterion for leakage detection was: the tested

soft bag was qualified if its decreased pressure was between 11.31 N and 34.68 N during the dwell time, otherwise, the soft

bag was leaking.
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随着输液疗法的全面推广，改善输液质量，保证病

人输液治疗的安全有效愈发显得重要，而包装的密封

性则是影响输液产品质量的重要因素

[1]

。近几年来，随

着各种新型材料的发展与普及，以及自动化称量和包

装设备的技术进展，软包装在药品包装中优点突出，发

展迅速

[2]

，薄膜材料因其多重的优越性能在医用输液设

备中得到了广泛的应用，其中非PVC软袋包装的输液

得到迅猛发展

[3]

，因此对其进行检漏必不可少，因为输

液产品检漏要求非常严格，泄漏会使微生物和空气中

的病毒进入袋内，这可能会导致药液的污染和变质

[4]

。

当今国内许多输液软袋生产企业大多数采用人工施压

检漏，耗时耗力，而且人工无法彻底检出产品的微小孔
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的渗漏

[5]

。为了实现检测过程的自动化，降低人工检漏

强度，解决因工人本身因素而造成的漏检问题

[6]

，并使

检测具备速度快、精度高、稳定性强、实时自动检测等

特点

[7]

，设计了基于PLC的储液软包在线检漏系统，这

里提出判别储液软包是否泄漏的指标。

1 实验方法

1.1 储液软包渗漏自动检测系统的机械装置

采用的检漏装置，机械简图见图1。启动电机，经

换向减速后，带动螺纹推杆旋转，推杆螺母水平移动，进

而带动压力传感器水平移动，从而使待测软袋受压，当

压力达到预设值后保压6 s，压力传感器将储液软包在

受压情况下的变形转化为一个微弱的差分电压信号，采

集电压信号，信号经过放大和滤波处理，传输给PLC，让

其与预先设定的合格标准进行比较，从而判定待检漏的

非PVC膜软袋是否渗漏，进而显示在触摸屏上。

1.2 储液软包渗漏自动检测系统的压力检漏原理

1.2.1 理想气体状态方程下样品压强体积变化

实验过程中测得的压力是样品袋的平均压强乘

以受压面积，假设有效受压面积始终不变，对于压力

的变化研究，可以转化为对样品袋内气体压强的变化

的研究

[8]

。

设受压过程中样品袋内气体压强减小为ΔP，完

好样品和渗漏样品袋内密度减小分别为

书书书

!!! 和

书书书

!!!；

样品袋内气体密度减小为Δρ，完好样品和渗漏样品

袋内密度减小分别为

书书书

!!! 和

书书书

!!!。由理想气体状态方

程

[9]

得到式（1），可知 P/ρ是一个常数，即可得出式

（2），变形可得式（3）。
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对于完好样品和渗漏样品分别分析如式（4）和（5）：
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式中：Δm为空气的质量，由式（4）和（5）可知
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!!! ，由式（3）知

书书书
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书书书

!!! ，即渗漏样品的压

强变化大于完好的样品的压强变化。

1.2.2 非理想气体状态方程下样品压强体积变化

实际情况气体的状态方程更符合非理想气体状

态方程

[10—11]

，也就是范德瓦尔斯方程，将
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代入范德瓦尔斯方程中可得：
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将上述形式表示为P关于ρ的函数形式：
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研究P与ρ的变化关系，对式（7）求导，得到：
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对于空气来说，取 R=8.314 Pa·m

3·mol

-1·K

-1

，M=
0.029 kg·mol

-1

，T=293 K，对于空气的范德瓦尔斯系数

可以取 a=0.141 Pa·（m

3·mol

-1

）

-2

，b=0.000 038 m3

/mol

[13]

分别代入式（7）和（8）得：
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常温常压下，空气密度ρ=1.29 kg/m

3

，设定气体密

度在0.1~100 kg/m

3

以内变化，则用matlab将P′

与P在气

体密度ρ∈［0.1，100］的函数值绘制成曲线，见图2—3。

由图2可知，P是ρ的递增函数，随着ρ的减小而

减小，通过压力变化，判断样品袋是否渗漏这一方法

在理论上是可行的。

1.3 储液软包渗漏检测的判别方法

1.3.1 实验样品选择

在同一批软包的完好样品中随机挑选150组，气

泡大小几乎相同，编号为1—150。在渗漏样品中随机

图1 自动检测系统运动简图

Fig.1 Kinematical diagram of automatic detection system
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挑选150组，编号为151—300。将每个样品置于图1

中储液软包的位置进行压力实验，压力大小设置为

510 N（转换成AD采样值为20000），保压时间设置为

6 s，并采集1000个数据。

1.3.2 实验数据处理方法

将150组完好样品与150组渗漏样品的实验数据

进行统计分析，反映完好样品与渗漏样品在压力作用

下的压力值变化规律。

先建立频数分布直方图和正态分布拟合见图3，

反映了样本值在不同的数值间隔内的分布频数，再用

matlab中的JBTEST进行了正态分布检验，判断是否符

合正态分布，显著性水平α取0.05，检测结果为完好样

品与渗漏样品的H值均为0，符合正态分布。其中完

好样品的均值μ=0.2839 V，σ=0.0534；渗漏样品的均

值μ= 0.5866 V，σ=0.0577。

1.3.3 差值显著性检验

假设完好样品的差值的总体平均数μ
1
与渗漏样

品的差值的总体平均数μ
2
之间存在显著性差异，即

μ
1
≠μ

2
。下面通过检验，判断完好样品与渗漏样品

是否存在显著性差异

[14]

。

预先确定一个显著性水平α=0.05，并且选用 t检
验

[14—16]

，统计量 t为：
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式中：X，Y分别为完好样品和渗漏样品的样品差

值平均数，n
1
，n

2
分别为完好样品和渗漏样品抽取的样
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分别为完好样品的差值样本方差和渗漏

样品的差值样本方差。经过计算得到 X=0.2839，Y=

0.5866，n
1
=n

2
=150，（n

1
-1）

书书书

!
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=0.4248，（n

2
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书书书
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!

"
=

0.4961，将上述数值代入式（10），得到 S
w
=0.0036。再

代入式（9）计算得到，t=-728.154。经过查 t检验分布

表

[15]

，可以得到 t
α/2
（n

1
+n

2
-2）=1.960。计算所得|t| =

728.154＞1.960，故可以认为完好样品的差值与渗漏

样品的差值具有显著性差异。

2 实验结果与分析

根据完好样品的正态分布概率得出一个合理的

临界压差值，依据3σ准则

[17]

和实验情况进行分析，完

好样品落在（μ-3σ，μ+3σ），即（0.1292，0.4495）间

的概率为0.9974，实验中 150组完好样品全部落在区

间（0.1292，0.4495）内，但有3组渗漏样品小于0.4495，

误判率为2%。适当缩小判别范围，下限不变减小上

限，完好样品落在（μ-3σ，μ+2σ），即（0.1292，

0.3961）间的概率为0.9759，150组完好样品中有1组

图2 P′

和P关于ρ的曲线

Fig.2 The relationship between P′

，P andρ

图3 渗漏样品频数分布直方图与正态拟合

Fig.3 The histogram and normal fitting of leaked samples
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大于0.3961，渗漏样品的差值均大于0.3961，误判率为

0.67%。虽然合格样品落在（0.1292，0.4495）范围内的

概率大于（0.1292，0.3961），但误判率也大了很多，上

限值应在满足误判率的条件下尽可能的小，综合分析

得出差值（0.1292，0.3961）是合理的判别储液软包是

否为合格样品的范围，结合理论分析结果可知，差值

只要小于0.3961即可判断为合格样品。

电压值与压力值的转换系数为11.422 mV/N，将

0.3961 V转换成压力差为34.68 N，因此提出判据：如

果样品的压差小于34.68 N，则判断该样品为合格样

品，否则为渗漏样品。

3 结语

受一定压力的带气泡储液软包的泄漏会导致保

压过程中压力变化，并通过对比泄漏软包与非泄漏软

包在受压过程中的压力变化，提出了储液软包是否存

在泄漏的判别依据：如果样品的差值小于34.68 N，可

以判定样品为合格样品，否则为渗漏样品。
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