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基于数字孪生的制药设备故障诊断与维护可视化系统研究
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【摘 要】：针对制药设备故障诊断滞后、维护决策盲目、运维过程不可视等行业痛点，结合 GMP规范对设备全生命周期管理

的严苛要求，本文提出一种基于数字孪生的制药设备故障诊断与维护可视化系统方案。通过构建“物理实体-虚拟映射-数据交互-

智能应用”的四层架构，集成多源传感数据采集、数字孪生建模、融合诊断算法与可视化交互等核心技术，实现设备运行状态实

时监控、故障精准定位、维护流程可视化调度及全周期数据追溯。以离心喷雾干燥机为实验对象，经测试验证：系统故障诊断准

确率达 98.2%，故障响应时间缩短至 2.3s，维护停机时间减少 40%以上。研究成果为制药企业提供了“可感、可知、可控”的设

备运维解决方案，助力实现智能化、合规化的设备管理目标。
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1 研究背景

制药设备作为药品生产的核心载体，其运行稳定性直接关

系药品质量与生产合规性。据《中国制药装备行业发展报告

（2024）》显示，60%以上的药品质量偏差与设备故障相关，

而传统运维模式依赖人工巡检与事后维修，存在故障发现滞

后、诊断准确率低等问题，严重影响生产连续性。数字孪生技

术通过虚实映射实现物理实体的全要素数字化复刻，已在高端

制造领域实现成熟应用。但制药设备因结构精密、运行环境复

杂（高温、高压、腐蚀性介质），现有数字孪生系统难以适配

其故障诊断的专业性与维护流程的合规性要求，亟需针对性技

术突破。新版 GMP明确要求制药企业建立设备全生命周期管

理体系，实现“运行数据可追溯、维护流程可核查、故障原因

可追溯”。传统纸质记录与分散式监控模式难以满足数据完整

性与实时性需求，亟需构建可视化、智能化的运维支撑系统。

2 制药设备故障诊断与维护可视化系统研究意义及

理论价值

2.1研究意义

构建适配制药设备特性的数字孪生故障诊断模型，融合机

械振动分析与工艺参数关联算法，丰富流程工业数字孪生应用

的理论体系，为高合规性行业设备智能运维提供方法论支撑。

开发的可视化系统可将故障诊断准确率提升至 95%以上，维护

效率提高 40%，帮助企业降低运维成本 30%，同时满足 GMP

对设备数据全生命周期追溯的要求，为制药企业智能化转型提

供核心工具。

2.2核心概念

制药设备数字孪生体指基于物理设备的几何参数、运行机

理与历史数据，在虚拟空间构建的“几何-物理-行为”多维度

映射模型，可实现设备运行状态的实时复现、性能仿真与故障

推演。融合故障诊断算法集成振动信号分析（时域/频域特征提

取）与工艺参数关联（温度、压力、流量异常耦合）的混合诊

断模型，适配制药设备“机械故障与工艺波动交织”的故障特

性。维护可视化调度通过三维虚拟场景与数据看板，实现故障

定位可视化、维护流程标准化、备件管理透明化的全流程管控

模式，符合 GMP对维护记录可追溯的要求。

2.3理论基础

数字孪生五维模型理论包含物理实体、虚拟实体、数据交

互、孪生服务与全生命周期五个维度，为系统“建模-诊断-维

护-追溯”全流程设计提供框架支撑。故障树分析法以制药设备

典型故障（如压片机“片重差异超标”）为顶事件，拆解设备

部件失效与工艺参数异常的因果关系，为诊断算法设计提供逻

辑依据。可视化交互设计理论基于人机工程学原理，采用“三

维场景+二维看板”的混合交互模式，平衡故障细节呈现与全

局状态监控的需求。

3 制药设备故障诊断与维护可视化系统系统总体设

计

3.1系统架构设计

遵循“感知-数据-模型-应用”的技术逻辑，构建四层总体

架构，具体如下表所示。

表 1 系统总体架构表

层

级
核心组件 功能描述 关键技术

感

知

层

振动传感器、温度变送器、

压力传感器、编码器、数据

采集网关

采集设备振动、温度、压

力、转速等运行数据，实

现数据实时上传与边缘

预处理

4G/5G通信、边缘

计算、Modbus 协议

数

据

层

实时数据库（InfluxDB）、

关系数据库（MySQL）、

数据中台

存储设备运行数据、孪生

模型数据、故障案例库、

维护记录等，提供数据清

洗与融合服务

数据脱敏、时序数

据压缩、ETL工具
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模

型

层

几何模型、物理模型、故障

诊断模型、维护决策模型

构建设备数字孪生体，实

现虚实映射；集成融合诊

断算法与维护方案生成

逻辑

SolidWorks建模、

ANSYS仿真、随机

森林算法

应

用

层

状态监控模块、故障诊断模

块、维护可视化模块、合规

追溯模块

提供设备运维全流程可

视化服务，支撑故障诊断

与维护决策

WebGL 渲染、

ECharts可视化、

BPM 流程引擎

3.2核心模块设计

3.2.1数字孪生建模模块

模块采用“正向建模精准构建+逆向修正动态校准”的双

轨建模方法，实现制药设备“几何-物理-行为”的全维度数字

化复刻，为故障诊断与维护可视化提供高精度虚拟载体。

正向建模阶段以制药设备设计图纸与技术手册为基础，采

用 SolidWorks完成全部件参数化几何建模，针对关键核心部件

（如离心喷雾干燥机的雾化器、热风分布器）采用精细化建模

策略，曲面拟合误差控制在 0.001mm以内，确保虚拟模型与物

理实体的几何一致性。在此基础上，导入 ANSYS仿真平台构

建多物理场耦合模型，重点开展振动场与温度场仿真，预设设

备正常运行状态下的物理场基准阈值，形成“几何模型-物理模

型”初步映射关系。

逆向修正阶段依托感知层采集的实时运行数据构建模型

修正数据集，采用最小二乘法对物理模型参数进行动态迭代优

化。例如，当物理设备振动峰值与虚拟模型仿真值偏差超过

0.5%时，系统自动触发参数修正流程，调整模型中的阻尼系数、

刚度参数等关键变量，最终实现虚实映射偏差≤1%的高精度效

果，为后续故障定位的精准性提供核心支撑。同时，建立模型

版本管理机制，记录设备大修、部件更换后的模型更新轨迹，

确保孪生体与物理设备的全生命周期同步。

3.2.2故障诊断模块

构建“数据预处理-特征提取-融合诊断”三级流程，首先

通过小波变换去除传感器噪声；其次提取振动信号的峰值、峭

度等时域特征与工艺参数的偏差率特征；最后采用“随机森林

+规则推理”融合算法，结合故障树模型输出诊断结果，解决

单一算法对复合型故障诊断率低的问题。

3.2.3维护可视化模块

包含三大核心功能，①实时监控：通过三维场景动态展示

设备运行状态，异常参数以红色高亮预警；②故障定位：点击

预警节点自动跳转至故障部件三维模型，同步显示历史故障案

例；③维护调度：生成标准化维护流程（含工具清单、操作规

范），通过甘特图可视化进度，维护记录自动归档至合规追溯

库。

4 实验验证与结果分析

4.1实验对象与环境

选取某制药企业的 LPG-50型离心喷雾干燥机（关键制药

设备，用于原料药干燥）为实验对象，其常见故障包括“热风

分布器堵塞”“雾化器轴承磨损”“温度传感器漂移”等。实

验环境：部署 12个振动传感器（采样频率 50kHz）、8个温度

/压力传感器，搭建含 GPU加速卡的服务器运行孪生模型，可

视化终端采用工业级触摸屏。

4.2实验数据与方法

采集设备正常运行数据 1000组，模拟上述 3类故障数据

各 500组，同步收集历史维护记录 200条构建案例库。设置三

组对比，①传统人工巡检法；②单一振动信号诊断法；③本文

系统方法，从诊断准确率、响应时间、维护效率三个维度评估。

4.3结果分析

实验结果如下表所示，可见本系统在核心性能指标上显著

优于传统方法。

表 2 系统性能对比表

评估指标
传统人工巡

检法

单一振动信号诊

断法

本文系统方

法
性能提升幅度

故障诊断准

确率
72.3% 89.5% 98.2%

较传统方法提升

35.8%

故障响应时

间
35.6s 8.9s 2.3s

较传统方法缩短

93.5%

维护停机时

间
4.5h/次 2.8h/次 2.1h/次

较传统方法减少

53.3%

维护记录合

规率
68.0% 82.0% 100.0%

完全满足 GMP要

求

此外，通过维护可视化模块，设备管理人员可在 30s内完

成故障定位，维护流程执行效率提升 40%，备件库存周转率提

高 25%，验证了系统的实际应用价值。

5 制药设备故障诊断与维护可视化系统创新之处

5.1行业适配性创新

通用数字孪生系统因缺乏对制药行业特殊场景的考量，普

遍存在“技术通用但场景适配不足”的短板，尤其在洁净管控

与合规追溯两大核心需求上存在明显缺口。本系统立足制药设

备运行特性与 GMP规范要求，实现双重针对性优化。在模型

几何精度优化层面，聚焦制药设备洁净级核心部件（如离心喷

雾干燥机的热风分布器、压片机的冲模组件、无菌灌装设备的

密封圈），将建模精度从通用工业级的 0.01mm 提升至

0.001mm，通过 SolidWorks与 ANSYS 的协同建模，精准复现
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部件装配间隙、表面光洁度等关键参数。这种高精度映射不仅

为故障定位提供物理基础，更适配洁净级设备“无死角维护”

的需求。通过虚拟模型预演维护操作路径，避免因拆装流程不

当破坏洁净环境。

在数据追溯功能升级层面，构建“全要素-全流程-全权限”

的合规化数据架构。针对 GMP对设备维护记录“可追溯、可

核查、可追溯”的要求，系统将维护过程数据拆解为 12类核

心要素（含维护人员资质、工具校准状态、备件批号、操作时

间节点、参数调整前后对比等），并通过区块链技术实现数据

不可篡改存储。同时开发“合规审计看板”，支持监管部门按

权限调取历史记录，解决传统系统“数据碎片化、追溯链条断

裂”的合规痛点，经测试可实现维护记录合规率 100%，完全

满足新版 GMP附录中“设备全生命周期数据管理”的要求。

5.2诊断算法创新

制药设备故障的特殊性在于“机械失效与工艺波动深度耦

合”，单一维度的故障诊断易导致“只修设备、未控质量”的

隐性风险。本系统突破传统算法“单信号依赖”的局限，创新

构建“机械特征-工艺参数-质量风险”三维融合诊断模型。

在特征融合层面采用“时域/频域特征提取+工艺偏差耦合

分析”的双轨处理逻辑。针对机械振动信号，通过小波包变换

提取峰值因子、峭度、谱峭度等 16项时域/频域特征，精准捕

捉轴承磨损、齿轮啮合异常等机械故障信号；针对工艺参数，

建立温度、压力、流量等关键参数的动态基线，通过偏差率计

算与相关性分析（如干燥机进风温度与物料含水率的耦合系

数），识别非机械因素导致的运行异常。两类特征经数据中台

融合后，输入“随机森林+规则推理”混合模型。随机森林算

法负责特征权重计算与初步诊断，规则推理模块基于故障树模

型，将诊断结果与药品质量风险直接关联（如将“雾化器轴承

磨损”诊断结果映射为“原料药粒径分布超标”预警）。

5.3交互体验创新

制药企业运维团队以设备工程师为主，普遍存在“专业能

力强但数字化操作能力参差不齐”的特点，传统数字孪生系统

复杂的操作逻辑难以适配实际工作需求。本系统基于人机工程

学原理，创新采用“三维场景漫游+二维数据看板”的混合可

视化模式，实现“技术专业化与操作通俗化”的平衡。

在三维场景交互设计上，开发“沉浸式漫游+精准定位”

双模式操作。运维人员可通过鼠标拖拽或触控手势实现设备整

体漫游，点击任意部件即可触发“层级拆解”以干燥机热风分

布器堵塞故障为例，点击预警部位后，系统自动拆解设备外壳、

导流板等组件，以半透明效果展示堵塞位置，同步弹出历史故

障案例。针对复杂维护流程，开发动画演示功能，通过 3D动

画分步呈现“停机-泄压-拆检-清理-复位”全流程，支持倍速播

放与关键步骤标注，降低对操作人员经验的依赖。

6 结论

综上所述，本文构建的基于数字孪生的制药设备故障诊断

与维护可视化系统，通过四层架构设计与核心模块开发，实现

了设备运行状态实时监控、故障精准诊断与维护流程可视化调

度。实验验证表明，系统诊断准确率达 98.2%，故障响应时间

仅 2.3s，显著提升运维效率与合规性，为制药企业设备全生命

周期管理提供了有效解决方案。未来将融入强化学习算法，实

现故障诊断模型的自学习与自适应，扩展多设备协同孪生场

景，构建生产线级运维可视化平台。对接企业 MES系统，实

现“故障诊断-生产调度-质量追溯”的全流程闭环管理，进一

步提升系统的工业化应用深度。
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