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前，制药行业面临着许

多挑战，应对新冠肺炎

疫情只是其中之一。然

而，无论是疫苗产品的研发，还

是相关生产过程的建立，抑或是

为确保供应链可靠所做出的安全

措施，都显示出了这个行业中真

正重要的东西——尽快将新的活

性物质推向市场，并且要比竞争

对手更快。“上市时间、成本效

率和竞争力是当今制药业的驱动

力。”Zeta 公司业务发展智能工程

摆在各大企业面前的难题。市场

正在发生变化，传统的工厂设备

概念已无法满足于个性化医疗的

趋势，大批量生产的业务模式举

步维艰。总的来说，整个业务流

程正在变得更快、更不稳定和更

难评估。现在，工厂项目从批准

到授权的时间比几年前要短得多。

所有这些都会对工程项目的管

理和工厂的整个生命周期产生影

响——这是新业务中一个广泛的

领域，其任务已经包括在了智能

工程服务中。

“在过去的几年里，我们开

本文作者系本刊德文版杂志副主

编。

当智能工程遇上数字化

部主管 Martin Mayer 如是说道。

应对新业务领域里的新挑

战
Martin Mayer 是一位拥有 20

年 CAD 经验的机械工程师，他从

2019 年开始涉足一个全新的业务

领域——智能工程服务。“我们在

生物技术公司的投资项目中经常

遇到类似的挑战。” Martin Mayer

解释说。全球化缩小了医药界的

规模，随之而来的是国际市场的

竞争也变得愈发激烈，如何研发

出新品，为行业注入新动力，是

智能维护导航应用程序可以通过 iPad 访问工厂的设备和系统

数字化和集成工程技术可用于应对生物技术行业面临的巨大挑战——速度、灵活性和成本效益是

当前制药行业的三大痛点，Zeta 公司作为一站式解决方案供应商，特别为此开发了智能工程服务。

这些数字工具中包含了 Zeta 的全部经验和工程能力。

文 / Anke Geipel-Kern
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发了一个数字化的工具和方法箱

来帮助我们的客户克服他们的挑

战。” Martin Mayer 说道。但这又

不仅限于工具和方法。一个工具

本身并不能解决问题，它的实际

效果取决于使用它的专家，Martin 

Mayer 强调并补充道：“我们很清

楚一个项目是如何运作的，投资

项目是如何进行的，项目合作伙

伴在其中扮演着什么样的角色，

谁在哪个时间必须完成的任务有

哪些。”

资源整合，为行业注入新

动力
经过多年的发展，Zeta 公

司这家专门从事生物技术的系统

供应商已经成为一站式解决方案

供应商，可为相关领域企业提供

规划、工程、开发、制造、自动

化、数字化和维护服务。该公司

将自己视为行业的创新驱动力，

而 Martin Mayer 正在寻求采用

集成方法的新业务领域也与此相

符。“根据众多复杂项目上的经

验，我们很清楚理想的工程环境

在今天应该是什么样子。” Martin 

Mayer 说道。Zeta 出身于制造业，

近年来正朝着项目总规划的方向

发展。就在两年前，该公司为一

家领先的生物制药公司交付了一

个杰作——生物技术孵化厂——

这是迄今为止 Zeta 建成的最大项

目。得益于产品的精良制造，这

家来自奥地利利博赫的公司也由

此获得了大量与制造链相关的知

识——从概念设计到详细设计，

直到订购过程和产品制造的每一

个环节。

在过往的工程项目中，Zeta

公司也发现了诸多碎片式软件

（如电子表格、自制的软件和孤立

的应用程序）的弊端：它们不仅

需要人工进行手动迁移，也不能

满足当前更加复杂的项目和客户

决策层对项目规划部门的要求。

因此，Zeta 公司在 2018 年

作出决定，除在 ERP 中建立商业

性的流程之外，还在工艺工程项

目中创建了一个数字化的工作流

程。这标志着研发过程的开始，

终端客户直到今天也还可以从中

受益。“我们的目标是在一个单

一的工具链中集成所有的工程任

务。” Martin Mayer 解释说。

为制药行业打造的 Comos
软件

为了实现工程流程的数字

化，Zeta 以西门子的 Comos 软件

为核心创建了软件环境。Comos

是一个以数据库为中心的、基

于对象的工程工具，它遵循着

“单一真实点（Single Point of 

Truth）”的原则，可将数据保存

在一个地方重复使用，这就避免

了系统生命周期中数据管理不一

致的情况。此外，Comos 还简化

了文档记录——这是它真正的附

加值，特别是对于文件繁杂的制

药和生物技术行业来说。

“自 2018 年推出工程工具以

来，我们已经开发了许多制药业

的专用模块。” Martin Mayer 解

释说。用通俗的话说，这意味着

现在有一个针对制药业的对象目

录，其中包含工程合作伙伴工作

所需的所有组件——GMP 的验

证和认证均被考虑在内，并满

足 GAMP5 和 21 CFR Part 11 的

要求，有完整和可追踪的文件。

“Comos 可从可行性研究、概念、

基本和详细工程以及生产制造和

鉴定的所有阶段对在同一个环境

中的工艺工程、系统的 2D 和 3D

规划、电气规划及自动化的所有

学科进行数字化的处理。” Martin 

Mayer 强调说。所有的流程批准

都是基于可追溯的数字化技术，

所有的规格和证书也都通过集中

管理的方式存储于系统之中。

在一致性方面，专家们仍在

研究可以集成建筑技术设备和暖

通空调系统的模块——这是一个

经常被忽视的方面，但对 Zeta 来

说，这属于项目中不可分割的一

部分。“通过这种方式，我们保

证了工艺系统和建筑设备之间的

完美协调。” Martin Mayer 说道。

智能维护导航应用程序

可移动访问所有重要信息

智能维护导航应用程序是 Zeta 开发的用于工厂设备系统维护

的软件的名称。智能维护导航应用程序可在数字设备（如平板电

脑、智能手机、可穿戴设备等）上运行，使维护人员在任何时间、

任何地点都能轻松获得与维护有关的所有信息，关于备件和装配

工作所需工具的具体数据也可在移动设备上的数字化存储信息中

读出。待完成的任务和所需要的备件会被显著标示出来，而执行

工作手册和 SOP 会以不同的形式（如文件、音频、视频等）呈现。

智能维护导航应用程序有助于将维护密集型工厂运行中的风险降

至最低。已执行的维护任务会直接以数字化的方式记录。
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Zeta 所做的一切都是从全局考虑

的，即实现工厂整个生命周期的

数字化：从规划开始，到用于培

训和调试的数字双胞胎，再到工

厂运行期间完整的技术文件——

建筑也是其中的一部分。对于所

有以制药 4.0 项目为目标的人来

说，Zeta 的集成方法是一种优势。

数字双胞胎是实现所有数字化活

动的基础，实际上是免费提供

的。”我们的 3D 规划数据是工厂

进行 3D 建模的基础。数字双胞

胎在设备还未完成制造前就已经

存在了。” Martin Mayer 解释说。

其具有的深远影响在于：数字双

胞胎实则是一个多面手。如果将

生物技术过程的数据（发酵、细

胞培养、收获、过滤等）与数字

双胞胎的数据相结合，并加之循

环优化，就有可能模拟出真实的

工业规模的生产过程。该虚拟模

型使培训或远程调试的增强现实

应用成为可能。“得益于集成方

法的强大助力，数字双胞胎在维

修工作中的表现同样超乎想象。” 

Martin Mayer 介绍说。通过新的

针对 Zeta 公司智能工程服务部业务发展主管 Martin Mayer 先生的访谈

为整个项目服务的平台

？ Martin Mayer 先生，您与西门子共同开发

的数字平台能够满足制药客户的何种诉求？

Martin Mayer ：通过该系统，我们可为客户

提供我们多年来获得的所有专业知识。我们

实现了制药业特有的数据模型和对象目

录，并与西门子一起管理该平台。通

过这种方式，我们创建了一个从工

具链整合到对象目录的基础设施，

以处理复杂的项目。而且，非常重

要的是，我们能够确保项目合作伙

伴在项目期间得到应有的培训和支持，

以充分发挥这种集成方法带来的优势。为

了简便使用，我们提供了一个快速启动包，包括

Comos 工具链、制药业专用内容（包括对象类、

管道类及数据模型）和培训。其中，西门子扮演

着系统供应商的角色，而 Zeta 则作为系统集成商

和培训专家存在。

？客户使用该平台能获得什么？根据您的经

验，客户是否从软件得到授权时就能受益？

Martin Mayer ：在一个全球性的项目中，存

在大量不同行业的合作伙伴，他们遍迹全球的各

个区域。如果他们中的大多数人都使用的是自带

的软件工具，这往往会导致数据传输不一致和项

目规划状态不明确的情况出现。通过我们的平台，

可使得所有人的信息状态保持一致。这样一来，

变更管理将会得到有效的控制，返工情

况也会因此而减少，同时还会使得

工作流程得以简化，工程阶段达

到并行运行的理想状态。我们

向客户承诺更短的项目实施时

间，这意味着更少的劳动成本。

而且，可以肯定的是，我们可以

通过这一集成方法缩短药品的上市

时间。

？您能用数据加以说明吗？

Martin Mayer：一个中大型规模投资项目（预

算约 1 亿欧元）的工期约为 4 年。对于医药终端

客户而言，大约有 50 人会在这段时间内参与这

一项目。在这种规模下，我们有信心将项目时间

缩短 25%。如果少付 50 名员工一年的工资，我

们可以看到在内部劳动成本方面会有 500 万欧元

的节约潜力。同时，加快 25% 的上市时间对投资

回报和销售预期有着巨大影响，特别是在有受专

利保护的活性物质的情况下。

智能维护导航应用程序，技术人

员可以在现场访问数字化存储手

册以及进行必要的预测性维护。

数字双胞胎工厂和传感器数据可

被集成整合，实现实时评估、创

建时间序列并计算故障概率的功

能。Martin Mayer 认为，如果不

能搭载全面的数字化工具，生物

制药业将无法应对挑战。借助于

新的智能工程服务，Zeta 希望其

客户能够为未来提前做好准备。

第一批智能工程服务的应用案例

已在进行中。 ●
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