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整合实时数据 促成流
程开发
在药物开发的早期阶段——流程科学家需要用到多种不同的设备和分析工具来收集重要数据，以

帮助他们了解特定条件下原料药和成品药的功效。这些信息随后将会用于设计开发和制造流程，

以及实施流程控制，确保从研究到临床直至商业制造的整个生命周期中产品的成分和质量始终如

一。这些信息还将作为生产批次数据记录和监管审批审查的重要组成部分，为新药申请提供支持。
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大
多数公司认为这些流程

开发经验不仅可用来定

义产品，更是产品本身。

因此，必须考虑有哪些解决方案

可以帮助科学家、工程师和分析

人员共享其观察结果，从而避免

在后期关键且费用高昂的制造阶

段发生问题。

寻找真相的唯一来源 
在流程开发过程中，需要从

众多不同的信息来源中收集数据，

但并非所有公司都有适当的工具

可以在开发过程中的各个阶段共

享这些数据。传统的数据收集和

管理方法通常需要手动进行，这

不仅费时费力，而且易于出错，

进而影响原料药和成品药的质量、

安全性和功效。此外，在整个流

程开发生命周期中，数据存储系

统通常各不相同，从而形成了彼

此分离的数据孤岛。

当前，“质量源于设计（QbD）”

已成为流程开发的一项整体策略，

是满足制药行业法规要求和质

量标准的最佳做法 [1]。通过采用

QbD 方法论，我们可以识别出重

要的产品质量规范，进而确定最

佳的设计空间。这样在进行实验

设计时，就可以帮助流程研发环

节更好地了解可接受的操作范围

和关键的流程参数、关键的材料

属性以及关键的质量和财务参数

之间的因果关系。基于这一设计

向后开发控制策略，可用以定义

采用哪些流程参数来控制操作范

围，以及通过何种方式控制这些

参数以确保流程按预期执行。

若想有效地达成这一目标，

就需要将多种类型的系统和传感

器组合到一个数据层中。对于流

程科学家和统计学家而言，这一

数据层也被视为唯一的真理来源。

数据合并后，流程开发阶段便有

了适当的元数据和上下文，这有

助于了解流程模型、批次处理与

实验的开始和结束时间，以及批

次处理的材料特性和性能。此外，

流程开发团队在整个过程中都需

要获取专有的信息，这些信息并

不会时刻体现在最终文档中，而

是藏在负责日常运营的专家的脑

海中。但从制造商和 CDMO 伙伴

的角度来看，这种合作关系会使

数据的收集过程变得更为复杂。

在药品的研发与生产过程中会生成大量的数据，这些数据对于药品的质量

与安全来说至关重要

本文由 AVEVA PI System 业务部

供稿。
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流程信息系统的益处
Shire（现为 Takeda）公司的专

家在一个案例演示中讨论了为制药

流程开发引入知识管理模型的必要

性 [2]。据悉，Shire 的流程开发团队

整理出了流程开发中涉及到的 323

个信息源（重要的过程数据都来自

这些信息源）；然而，这些基础架

构中并没有对数据进行整合且缺乏

数字化的系统，因此他们的专家无

法实时访问数据。数据访问方面，

一个可衡量的标准是科学家和工程

师能否在不到 10 min 的时间内分析

他们的实验。为此，他们启动了一

个扩展项目，其中包括了 PI System

的实施，以保证其在整个开发过程

中数据的透明性。PI System 基于

服务器进行工作，用户可以访问整

个研发过程中的历史数据和实时数

据。最终，Shire 的流程开发团队以

相同的人力多完成了 50% 的项目。

该项目借助机器学习和人工智能进

行统计、常规分析和高级分析，能

够从数据和信息中挖掘出更多的洞

察力。

除 了 提 高 生 产 效 率 外，PI 

System 还可以帮助制药公司满足

FDA 的要求，确保数据的准确性和

一致性。具体来说，FDA 发布了一

份指南，以阐明其对数据完整性的

期望，即药物制造商必须根据其对

流程的理解以及对技术和商业模型的

知识管理，实施有意义且有效的策略

来约束数据的完整性风险 [3]。 

总体而言，在当今的行业中，采

用计算机和自动化技术来替代手动流

程可以带来显著的优势。这些方法和

技术可为药物的开发与生产带来更好

的可见性和可控性，从而实现更大的

灵活性，既提高了效率，也降低了成

本。这些改进至关重要，使我们不仅

可以加强对目标患者群体和多种产品

设施的关注，而且还可以加强对响应

能力的关注，以应对市场的不断变化。

后者对于当下的制药公司尤其重要，

因为他们需要面对更为广泛的竞争

者，使得市场竞争更为激烈。通过创

建策略来连接基本流程知识，可以确

保数据的完整性，并获得持续改进的

机会，从而在最大程度上保证企业的

利益，并为患者提供最好的服务。 ●
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采用计算机和自动化技术来消除手动流程可为药物的开发和生产带来更好的可见

性和可控性

广告
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