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生产现场 自动化与仪表

人工智能在药品
视觉检查中的应用
不管是自动驾驶、电脑游戏或者人脸识别——人工智能现在正在改变我们的日常生活。许多领域已

经使用了相应的软件和算法，包括制造零件的视觉检查。所以，为什么不也在药品检查中使用这些

软件和算法呢？这其中的一个挑战是将这些应用转化为复杂的制药过程，并为制药这一监管严格的

行业提供适当的实施和验证概念。而今天的先行者将成为明天行业的潮流引领者。

文 / Andreas Gross

本文作者系 Syntegon 检查技术公

司全球产品经理。

人
工智能（AI）以惊人

的速度进入我们的生

活——家庭、交通和工

作。智能手机拥有语音助手，医

生也可以利用人工智能诊断身体

状况。人工智能系统越智能，理

解这些系统的好处、推动关键技

术的接受度就变得更加重要。自

动驾驶就是人工智能有益于人类

安全的一个实例。就数字化和工

业 4.0 而言，制造商还可以利用人

工智能和深度学习来优化制造过

程，使制造过程更加安全、容易

并且可以预测。这一潜力还适用

于可以发挥更重要作用的领域：人

类使用药物的制造。

从人工智能到深度学习
在制药生产过程中，检查是

一项非常具有挑战性的工作。对

具有难点的产品而言尤为如此，

例如，对于无法完全去除气泡的

高粘度注射液，区别这些气泡与

颗粒存在困难。在达到平衡的检

测水平和误剔率之前，这些情况

通常需要长期进行视觉算法开发

与优化。人工智能具有缩短开发

期并且快速优化期望结果的潜力。

对期望收到优质产品的制造商和
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图 1 药品的自动化视觉检查
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安全药品的病人而言这是一个双

赢局面。

市场上许多成功的检查技术

可以提高自动视觉检查的检出率，

例如，在检查之前准备产品的单

个旋转装置、高分辨率数码相机

或静态分割（SD）光穿透法。尽

管如此，在某些情况下，比如在

浓溶液和小规格容器的组合下，

旋转不会促使颗粒移动，从而导

致检测的可能性降低。此外，结

块或其他类型与颗粒类似的产品

固有的形态特征，以及类似玻璃

颗粒的气泡的存在可能导致合格

品的误剔。对高成本产品而言，

每一次误剔都是难以承受的。人

工智能应用有进一步增加检出率，

降低气泡产品、浓溶液等难以检

测产品的误剔次数的潜力。

药品的一个主要区别
虽然许多药品生产商和机器

制造商都在考虑使用人工智能，

而且有的药品生产商和机器制造

商已经发布了第一批研究结果，

但对实施和验证的保留意见使大

部分公司无法在真实的生产环境

中利用这些应用。与此同时，机

器视觉软件公司已经开始提供深

度学习视觉工具，并将其视为其

产品组合的一部分。因此，对于

全自动灯检机制造商而言，开发

自己的深度学习算法或神经网络

并不是非常必要。事实上，现有

的解决方案仅需要适度的软件修

改。此外，利用在游戏

行业普遍使用的图形处

理器（GPU），可以实现

具有较高处理能力的视

觉计算机的升级。

正如在相关视觉检

查论坛上讨论的那样，

检查技术专家可以方便

地对视觉检查的使用进

行必要的升级。然而，

为了确保验证，必须考

虑以下至关重要的一

点：与许多其他行业不

同，在开发阶段最终确

定之后，必须立即“冻

结”药品深度学习模型。

药品深度学习模型必须

处于静态，无法改变，

以便控制版本并且进行

验证。在美国食品药品

监督管理局（FDA）近

期出版的一篇关于医疗

器械软件监督框架的讨

论文章中提供了药品生

产以外其他领域的应用
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参考实例。

外观检查人工智能——不仅
是视觉

在自动化视觉检查中，人

工智能不仅意味着可能性。事实

上，一些试验项目几乎已经接近

生产实践。Syntegon 为原博世包

装技术的新名称，目前致力于一

个实施深度学习算法的项目，将

深度学习算法用于其 AIM 5023

灯检机上进行注射器胶塞边缘的

检查。是什么敲定了人工智能开

发投资决定呢？“勇气和专业知

识，”正如 Jose Zanardi 博士所说

的那样。Jose Zanardi 博士负责

Syntegon 公司的视觉检查开发和

应用，并且密切地参与了该项目。

图 2 在自动化视觉检查中，人工智能不仅意味着可能性
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药品行业因其对创新的保

守态度而出名。这主要是因为

极其严格的工艺验证监管准则

所致——总的来说，这个属性是

积极的，因为制造产品会直接影

响病人的健康与安全。“这一雄

心勃勃的项目需要大量与软件实

施和工艺验证相关的经验来使其

概念超出终点线——并不是每个

机器制造商都可以提供这一组

合。”Zanardi 强调。自 20 世纪 70

年代初期以来，长期积累的全自

动灯检机开发经验与工艺，以及

实施和验证方面的专业知识的组

合是非常重要的先决条件。

没有“一刀切”方法
通常情况下，“一刀切”方

法不适用于视觉检查深度学习项

目。反而，第一步应包括基于大

量多元化的参考样品图片的预评

估。在我们的例子中，这些图片

可以是含有气泡的合格品，用于

瓶身检查的包含不同胶塞位置、

产品、灌装量以及不同类型的工

艺固有颗粒的图片。根据现有图

片资料，离线验证研究可以为深

度学习模型与现有软件的整合提

供依据。在第二步中，特定客户

项目可以通过产品、现有机械、

期望与时间轴等参数确定。

图 3 对比了标准配方方法开

发与验证（左）与深度学习方法

（右）：原则过程不变，配方参数

仍然根据 GMP 要求验证。工艺

与需求硬件的开发所使用的工具

是唯一的变量。正如上文所述，

即使硬件（深度学习需要 PC 与

GPU）只是产生细微的变化，就

可以处理更加复杂、更多的数据。

在确定性的深度学习模型中，小

批量样品可以训练机器达到特定

的“智能水平”，然后冻结该模

型。对验证、监管批准和检查而

言，这一点尤为重要。

制药行业潜在的潮流引领者 
 “我们相信本技术可以在未

来使检出率接近 99% 的同时，让

误剔率显著地降低一半甚至更

多。”Zanardi 说。 他 确 信 深 度

学习应用可以在 GMP 环境中实

施——而且将获得确认战略和实

施的监管许可。它将显著地改善

难以检查的产品的检查效果，例

如，冻干制品或填充至注射器或

双容器系统等复杂的初级包装的

产品。它将降低误剔率，进而减

少罕见病药物等昂贵产品的生产

费用。

在美国药典（USP）第 1790

章中规定，自动检查设备的验证

宜根据以下二者之间的对比进

行：药典手动检查过程与可以证

明等效或更优性能的备选检查方

法的期望。对于现有的深度学习

项目而言，这是可行的。鉴于有

关全自动灯检机的实施指南适用

于人工智能及其所有衍生品，该

类试验项目很可能进入批量生产

阶段——而且很可能成为整个行

业的潮流引领者。 ●

图 3 标注与深度认知图片处理


