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生产现场 自动化与仪表

打破制药行业数据孤岛 
实现数据完整性
数据对制药行业的重要性毋庸置疑——在过程开发阶段捕获的数据是制药公司的命脉，只有通过这

些数据才能确保制药过程的关键要素（原材料、配方和工作流程等）符合药品的规格要求。

文 / Petter Moree

本文作者系 OSIsoft 公司生命科学

领域行业负责人。

在
过去的几年中，随着先

进的药品生产和测试技

术在药品生产中的应用，

监管机构对数据完整性的检查更为

严格，因为不可靠和不准确的数据

会掩盖严重的质量和安全问题。

特别是，在整个开发和制造

过程中收集的数据必须符合以下

数据完整性原则：可归因、清晰、

同生、原始、准确。这些标准也

被称为 AL-COA，是美国食品药

品监督管理局（FDA）所定义的

框架的一部分，用以确保手写数

据和电子数据的合规性 1。监管机

构希望药企的数据系统不仅可以

访问，而且其提供的数据是可靠、

可搜索和可解释的。

随着制药行业不遗余力地通

过互连的数据来进行数字化转型，

药企应当厘清如何有效地利用数

据，并通过网络与众多的利益相

关方分享他们的见解。

连接数据孤岛
从研发到临床生产，再到商

业化生产，这个过程的每个阶段都

会生成大量的数据，而这些数据

对于原料药和成品药的质量、安

全和成功都至关重要。然而，传

统的制造方法通常会将从每个生

产单元收集的数据以不同的系统

和数据库进行管理，有时甚至使

用不同的计算机语言、跨越不同

的站点和国家，这便形成了一个

个的数据孤岛。产品的成功离不

开众多专家的共同努力，无法有

效共享信息会对生产效率和产品

质量产生重大影响。如果有多个

合作伙伴，而每个合作伙伴都收

集一个产品生命周期的关键信息，
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则数据共享的复杂性会大幅增加。

以上这些数据孤岛的例子，

无论是在企业内部还是企业之间，

都是破坏性的做法。数据孤岛限

制了有效捕获、共享和分析过程

数据的能力，削弱了药品的数据

完整性。如果药企所采用的数据

系统能够将不同供应商、不同来

源、不同格式或目的地的数据统

一起来，随时为业务决策提供支

持，则会提高过程的透明度，并

能防患于未然，避免发生生产延

误或产品丢失等问题，而此等问

题一旦发生就所费不赀。从本质

上讲，系统将各种来源的数据转

换为可理解、可信任、可识别的

格式，从而将其转变为有价值的

信息。这样的系统能够主动解决

问题，在问题发生之前便能辨识

其征兆，进而调查并排除故障。

对数据进行统一后，便可以打

破组织内部甚至生态系统内的数据

孤岛，从而保护用户端的投资，生

产出具有预期质量和功效的产品。

为制药 4.0 做准备
讨论制药行业的“数字双胞

胎”时，经常会听到有关集成数

字社区实时共享数据的信息。例

如，利用数字孪生技术对药物制

造过程中的操作创建 3D 视图，可

以实时洞察过程或药物情况，从

而优化过程并降低风险。共享数

据也是如此，这是制药 4.0 数字革

命的基础，因为要实现制药 4.0，

就必须依靠自动化、数据和分析

来减少错误并提高效率和质量。

迈向下一次制造业革命，需

要的不仅仅是自动化、高级分析

或人工智能，我们还需要了解更

多。在实施制药 4.0 新技术之前，

必须首先确定可以从新的结构中

获得哪些商机。例如，拥有强大

的数据完整性基础，用户便可以

集成其他解决方案，并可用于配

方管理、系谱和记录的制造执行

系统，或者用于物料和维护管理

的企业资源计划过程。此外，任

何使用机器学习的分析项目都依

赖于数据完整性和数据治理。因

此，一旦定义了总体目标，就可

以创建一个成功因素框架，该框

架由正确的工具、合作伙伴和各

种资源进行补充和完善，最终实

现公司的业务价值，并为数据完

整性需求建立长期解决方案，确

保业务成功。 ●
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