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AI 赋能灯检：突破传统检测局限，
提升产品检验效能

何锡炜

柯尔柏医药科技（上海）有限公司

摘要：在制药行业的产品检测领域，人工智能（AI）正逐渐成为解决传统检测难题的关键力量。传统灯

检系统虽已应用多年，但在面对复杂缺陷识别和动态生产变化时，仍存在明显局限。AI 技术的引入，

为企业提升检验效能提供了新的解决方案。
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1    AI 在全自动检测中的优势
全自动视觉检测系统已问世 30 余

年，在标准化检测场景中发挥了重要

作用。传统灯检系统通常采用直接的

阈值判定方式：工作人员在配置成像系

统检测配方时，先识别图像中的色块

或形状，再为这些识别结果设定固定

数值标准。基于此标准，在合格产品

与不合格产品的分布区间划定一条直

线作为判定界限。

这种方式虽能快速区分产品是

否合格，且力求谨慎避免放行不合格

产品，但固定阈值的局限性也十分显

著——面对复杂缺陷或产品特性的细

微差异时，极易出现误判。传统系统

往往为了确保安全而采取“宁可错杀

不可放过”的保守策略，导致大量合

格品被误剔，造成不必要的浪费。

相比之下，AI 能构建更为复杂的

判定规则。它可在高维空间中处理海

量输入数据，整合图像像素信息建立

精密规则，本质上是在数据空间中绘

制出更复杂、更贴合实际检测需求的

判定边界（见图 1）。这种基于数据驱

动的决策方式，使 AI 系统在区分合格

与不合格产品时，具备了传统系统难

以企及的性能优势。

2    运用 AI 技术提升检出率的

应用案例
2.1    案例一：冻干产品底部痕迹的精

准识别

在冻干产品检测中，西林瓶底部

常会出现一种痕迹。这种痕迹主要存

在两种主要可能性：一是冻干粉饼成型

问题，部分制药厂商认为此类缺陷不

影响药品质量，可接受该产品；二是瓶

底裂纹，属于必须剔除的不合格情况。

在传统计算机视觉检测系统中，无

法有效区分上述两种情况，这类样品大

概率会被误剔除，以避免发生漏检的风

险。而在 AI 检测系统中，通过热力图

分析，可精准判断该痕迹为瓶底裂纹的

概率（如本案例中概率达 97%），明确

为需剔除的缺陷类型（见图 2）。在实际

项目中应用此技术后，不仅提升了此类

缺陷的检出率，还大幅降低了误剔率，

减少了不必要的损失。

2.2    案例二：低装量产品的缺陷区分

在低装量产品检测中，普通灯检

系统可能捕捉到两个关键点：一个黑

点、一个白点。其中，黑点可明确判

定为颗粒物，而白点却难以分辨是药

液内异物还是西林瓶外观划痕。普通

灯检对此束手无策，往往选择剔除。

AI 检测系统凭借强大的图像分析

图 1    相比传统灯检系统，AI 能大幅降低误剔
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能力，能以较高概率（如本案例高达

95%）识别出白点为西林瓶外观划痕，

而非内部异物（见图 3）。这种精准的

区分，有效避免了因缺陷类型误判导

致的产品浪费，同时确保了产品质量。

不过，要让 AI 在灯检领域实现

上述突破，并非一蹴而就，关键在于

对 AI 模型进行正确训练。需要准确

确定产品图片的标识、适用的数据模

型，准备涵盖缺陷全面特征的训练数

据，并开展规范的验证工作。只有这样，

模型才能按照预期划定科学的判定边

界，这也是 AI 能够具备超越传统检测

性能的核心前提。

3    在视觉检测系统加载 AI 的
实操步骤
3.1    第一步：分析灯检机现有表现，

明确优化方向

在引入 AI 技术前，首要任务是全

面了解灯检机的运行状况。柯尔柏建

议企业通过分析历史批报告挖掘潜在

问题，对比不同检测工位的表现，发

现瓶颈与改进机会。重要的是，要将

传统灯检技术与 AI 技术相结合，针

对已明确的问题和工位制定解决方案。

项目开展时，既不应盲目推进，

也不能仅选择剔除率最高的工位着手，

而应投入精力全面调研所有检验工位，

筛选出最适合 AI 发挥效用的工位。经

图 2    冻干产品利用 AI 技术举例
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验表明，这一前期分析工作的深度直

接关系到后续 AI 项目的成功概率。

3.2    第二步：从设备端收集高质量图

片数据

数据是 AI 模型训练的基石，需收

集缺陷品与合格品的图片，并从中筛

选出能准确反映问题的关键图片。以

柯尔柏为例，每台设备都具备特定形

式的数据收集功能，但需特别强调：必

须投入专门精力保障后续模型训练与

测试所需各类数据的完整获取。

若仅收集部分数据便开始训练模

型，后续发现数据缺失再回头补充收

集，将极大增加时间及人工成本。因

此，前期需做好周密规划，配备合适

的硬件设备，建立完善的数据收集流

程，做好详细的数据记录，确保后续

步骤所需数据全部准备就绪。

3.3    第三步：创建并训练 AI 模型，精

准标识数据

在获取充足数据后，便进入模型

创建阶段。首先需对收集到的合格品

与缺陷品图片进行人工标识，明确区

分两类产品的特征，这是模型训练的

核心基础工作。

柯尔柏拥有专门的数据标识软件，

可帮助企业高效完成此项工作。对于

每张被标识的图片，至少需附加一种

信息：“显示存在缺陷”或“未显示存

在缺陷”。若想进一步提升模型性能，

还可标记出缺陷所在的具体区域，以

此训练出更复杂的模型。

特别强调，明确“缺陷是什么”

的准确定义至关重要。实际检测中

常遇到边界模糊的情况，如微小缺

陷、细微划痕等。因此，需为标识人

员提供清晰的指导准则，确保标识结

果的一致性，从而构建标注完善的数 

据集。

3.4    第四步：开发检验模型并集成至

生产线

由于每个公司及检出要求存在差

异，所开发的模型也会有所不同，本

文不再赘述。模

型训练完成后，

不仅需将它集成

到生产线上的灯

检设备中，还需

融入检验配方，

使 AI 技术与现

有生产检验流程

合并，以达到增

强检测功能，并确保设备能按照新的

检测逻辑开展工作。

3.5    第五步：验证新配方，记录并评

估效能

作为项目实施的关键环节，需对

集成 AI 模型后的新检验配方进行严格

验证。验证数据必须与训练数据保持

独立，确保验证数据中的缺陷为新的

数据，这样才能客观评估算法对“新”

缺陷的识别能力。

验证过程中，要重点评估 AI 技术

的集成是否切实有助于提升检验准确

性与生产效率。柯尔柏会协助客户开

展风险分析，进行与制药生产质量标

准相符的风险评估，将传统检测领域

的专业知识与 AI 技术特性相结合，全

面识别和管理可能的风险因素。

3.6    第六步：持续监控与优化，开启

循环改进

检验配方投入使用后，需持续监

控其运行表现。柯尔柏提供的系统具

备完善的性能监控功能，可密切关注

是否出现新的缺陷类别，并评估现有

配方对新缺陷的检测能力。若检验性

能仍有提升空间，可重复上述步骤，

开启新一轮的优化循环，不断完善 AI

灯检系统。

4    AI 灯检实践中的挑战与应对
在AI技术应用于灯检机的过程中，

企业可能会面临多种挑战。柯尔柏基

于多个项目实施经验，总结出以下关

键点：

●  数据与标识工作量的挑战：与传

统的灯检配方开发相比，AI 模型创建

需要大量的图片和人工标识工作。相

比图片数量，更重要的是拥有能够正

确展示缺陷及其变化的代表性图片。

这对于后续模型性能验证至关重要；

●  系统集成与算力要求的挑战：现

代灯检机需要高速运行，同时处理多

个模型数据，这对计算能力提出较高

要求。解决方案需确保在集成 AI 后，

不会因算力需求增加而影响传统图像

处理能力和逻辑处理能力，避免检验

延迟；

●  技术验证与合规性挑战：AI 技术

作为新兴应用，其验证是行业面临的

新课题。供应商应积极与客户 QA 部门

合作，提供完整的验证支持。虽然目

前行业尚未形成明细的标准法规，但

柯尔柏基于丰富的制药行业经验，已

建立了一套行之有效的验证框架。

5    总结
AI 技术为灯检领域带来的不仅是

检测手段的升级，更是生产检验效率

与质量的双重提升。柯尔柏通过科学

的技术流程设计和持续的优化迭代，

帮助客户在工业产品检验中实现更高

水平的质量管控（见图 4）。

尽管 AI 技术在灯检应用中仍面临

数据、算力和验证等方面的挑战，但通

过系统化的实施方法和专业的技术支

持，这些挑战都可得到有效解决。通

过科学的流程设计与持续的优化迭代，

AI 将在工业产品检验中发挥更大价值，

助力企业实现更高水平的质量管控。

图 4    柯尔柏的各型号全自动灯检机均已具备 AI 就绪功能
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