
医
药产品生产属于具有高度责

任意识和高度质量意识的行

业领域
。

产品和产品质量从开始生

产到包装出厂
，

乃至出厂使用若干

年后都应该具有很好的可追溯性
。

作为这方面的相关技术规范
，

首先

是各国颁布的相关法律法规
，

即包

含了 ��� �药品生产质量管理规

范�和 ���� �优秀自动化制造规

范�等内容的法律法规
。

作为执行

机构
，
��� �美国食品药品管理局�

制定了相应的 ��� 标准
，

其中尤

为值得一提的是美国联邦法规 ���

���� �� 中的有关规定
。

为了成功获

得医药产品的认证
，

必须在医药产

品生产设备的设计直至以后的产品

销售中都考虑到这一法规的相关规

定
。

例如全新设计制造的灌装线

��������������� ��
，

一条由 �����

�����
������ 公司�图 ��生产制造的

、

采用了 �������控制系统公司生产

的控制系统灌装线的研发
、

生产制

造及安装调试方案
。

所有生产过程都做好记录
灌装线上监控显示的一个个

画面表示的是托盘装卸工位
、

分选

工位及贴标工位的情况
，

并最后汇

总到一起
。

药品的整个灌装生产过

程
，

从进人车间大门开始到生产操

作
，

直至最后完成包装结束的全过

程
，

都被可视化监控系统严密监视

着
，

并不间断地记录到数据库中�图

��
。

在这一过程中
，

被授权的操作

者还要不时输人一些生产数据
，

例

如产品名称
、

批号以及产量等
。

基

于 ��� 标准的要求
，

所有由操作

者输人的数据都不变地被记录并保

存
。

图 � 从进入车���大门开始到生产操作
，

直至最后完成包裘结束的全过程
，

都披可视化监控系统严密监视着
，

并不���断地记录到数据库中
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使用实践

���������� 公 司软件产品 的使 用情况
，

例 如 �������软件
，

�������������服务器和输入 �输出服务器等的使用
，

给许多领域中的

用户在产品生产过程中带来了很多好处
，

例如
�

� 使用标准的部件和元器件
�

� 简洁明 了的操作按妞和操作控制使得操作拉制更加友好
、

简单
�

� 利用 �������������服务器能够实现数据库的扩容
�

� 视频监控系统能够方便地加以扩展
�

� 实现无缝的企业 网络接入
�

保障药品生产设备满足 ����� ������� �� 标准的要求

� 与国际性的合作伙伴 �
���������合作能够保障企

业的未来
。

整条灌装线的各个不同组成

部分对于整个设备方案的确定有

着重要意义
。

例如
，

一项工作内

容的操作不仅要考虑操作者的舒

适性问题
，

考虑符合人体工程学

的要求
，

而且还要考虑如何更加

高效的问题
。

最重要的就是要与

��� 标准保持一致
，

要求按照

��� 技术标准的规定保存数据
。

和」用 ����������公司的 �������

系统
，

可以很好地保存所有的检

测数据
，

包括数据库在内的全部

数据管理
，

都可利用 �
���������

公司研发的 �������������服务器

来实现
。

自动化解决方案
与 ��� �可编程控制系统�之

间的连接使用的也是 ����������

公司的输人 �输出服务器
，

提供了

“
开箱即用

、

现货供应
”
的能力

，

满足了用户更加广泛的要求和希

望
。

服务器所采用的操作系统是微

软公司的��
��。 、������

。

为保障系

统的可用性和数据的安全性
，

还有

另外一套完全相同的�
���������

系统备用
。

这第二套冗余系统是一

套完全独立的服务器系统
，

并及时

更新数据
，

保证连续
、

严格地与第

一套主服务器系统
，

即检测系统保

持同步
。

利用主站与服务器之间的

数据交换器
，

使得主站能够及时识

别主服务器是否还在工作
�

当主服

务器因故不工作时
，

即自动转换到

第二套冗余系统
，

从而保障了不间

断的数据记录
。

主
、

副两套系统都

可以毫无问题地接人到企业的网络

中
，

在整个集团公司内部实现数据

共享
。

��� 标准规范要求的是完整

的可追溯性
，

也就是
“

谁在什么

时候做什么
” 。

这里
， “
谁

”
的明确

归属问题是整个可追溯性的重要

前提
。

为此
，

解决方案中提供了

生产设备操作者管理的功能
。

在

�������软件的帮助下
，

可以毫无

问题
、

简单方便地完成操作者的分

类
、

分组管理
。

另外
，

还提供了由

企业网络对各个生产线局部操作者

管理的可能性
，

能够从企业网络的

层次对各个生产线上的操作者归

属
、

分组进行管理
。

由于各个生产

线的操作者能够在企业层次上进行

管理
，

因此
，

从生产线的操作系统

到可视化系统只需一个用户操作系

统就足够了
。

与每个操作者都有一

个自己的操作者管理系统相比较
，

这一方式提供了很大的优势
。

操作

者只需登录可视化
，

得到确认
，

就

可以使用了
。

根据操作者的使用权

限不同
，

在登录系统之后他们可以

完成自己权限内的各种操作
。

厂��标淮要求的文件记录
在灌装线 �������� ��中

，

系

统所采集的数据类型多且数据量

很大
，

例如
�

产品和生产过程的

调整数据
、

修改数据
，

批次的开始
、

终止和结束时间
，

也包括了生产

线操作者的配备和数据变动
。

根据 ��� 标准的要求
，

生产

线操作者要想接触这些数据
，

需

要输人 自己的姓名和密码
，

并得

到确认
。

这里采用了
“
电子签名

”

技术
�

数据库在对每一个操作者

独一 无二的
、

绝不会出现相互冲

突的电子签名进行数据审核之后
，

方才批准操作者使用系统
。

而数

据审核的程序语句可以随时由授

权者进行观察和打印
，

要想修改

或者删除这些数据是绝不可能的
。

目前
，

另外一条包装线正在生产

之中
，

使用的也是基于 ��������

� 灌装线的控制系统和可视化系

统
。

即口
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