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自动校准流程助力药企
提升效率与合规性
当下，由于研究型药企发展迅速，且客户需求不断变化，给既定作业流程带来了新压力——在开

发个性化药物、实现快速创新、提高运作效率等行业需求与趋势之下，药企不得不采取更灵活高

效的生产方式，加快应用数字化转型方案。

文 / 弗瑞德秀梅  Heikki Laurila

要
想顺应市场需求快速

做出调整，药企必须

具 备 灵 活 的 生 产 能

力——疫情期间，新冠疫苗的快

速投入市场，就是明显的例子。

只有实现快速创新与研发，才能

及时满足市场需求。高效利用数

据以及提高作业效率，有助于企

业实现快速创新。
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另外，开发个性化药物也是

一大趋势。个性化药物治疗即根

据特定病人的诊断结果量身设计

治疗方案。实际上，个性化药物

相对传统药物来说生产批量更少、

生产设施更小，药企更需要考虑

采取自动化系统，一名技

术人员使用多功能设备即

可完成所有自动验证

本文作者弗瑞德秀梅系芬兰贝美

克斯中国联络官，Heikki Laurila 系芬

兰贝美克斯市场产品经理。
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如何进行合理的成本控制。由此

可见，降本增效将是个性化药物

生产的关键。

用数字化流程提升运作效率
虽然制药行业已进入数字化

转型阶段，但许多药企的数字化

转型之路才刚刚起步。制药业是

受到严格监管的行业，尤其重视

纸质化向数字化转型的安全问

题，这也是新技术和新流程在制

药行业应用与推广速度缓慢的

原因之一。但是，数字化流程可

以进一步提高透明性，提供清晰

明确的审计踪迹，有助于加强合

规性监管。赋能数据不仅可以提

高工作效率，还能降低人为失误

风险。

制药业校准难点
如果没有足够充分的理由，

制药业一般不会轻易改变既定作

业流程。患者安全始终是制药企

业的首要责任，保障合规性无

疑也是至关重要的。但如果现有

流程实际上得出的结果并不理想

呢？例如，在基于纸质证书或报

告进行的校准作业流程中，刚签

署的纸质证书能给人一种舒适

感，因为人们习惯了看纸质文件，

且人人都能看得懂；但纸质证书

也有它的缺点，比如可能存在人

为失误，需要人员投入，效率低

等特点。随着企业规模的不断扩

大，出现成千上万甚至更多的校

准任务时，所有这些问题还会被

进一步放大。

校准过程仪表只是制造车间

里众多维保项目之一。企业最不

需要的工作方式是用有限的人力

资源、浪费大量的时间进行不必

要的校准作业，或走耗时无效的

校准程序。不管什么工作方式，

企业都应务必确保按要求完成所

有关键校准工作，确保车间能在

最短的停机时间内维持高效运

作，且保障产品质量。同时，车

间还要确保遵循相关法规政策和

安全要求，做好审计准备工作。

基于这些要求，理想的解决办法

就是采用自动化智能系统。自动

化智能系统具备相关引导功能，

能减少人员培训时间，降低人为

失误率。也就是说，抛弃原先劳

动密集型的“四眼”原则，采取

自动化系统，一名技术员使用多

功能设备即可完成所有自动验

证——实时完成，且不给人为失

误留余地。

不过，并非单纯依靠购买

的新校准设备或校准软件，就能

实现自动化流程。实际上，企业

应认真分析其校准流程的各个环

节，借助合理的解决方案和专业

技术找到有针对性的改进办法。

后续，企业还要安排相关人员到

岗并接受相应培训，确保新系统

真正落实到位，实现理想的投资

回报率；企业应避免新系统成为

一种摆设，造成无谓的投资浪

费。这之后，企业还可以利用校

准数据进行相关分析，找出提高

商业效益的有效途径。值得注意

的是，像制药行业这种受高度监

管的行业，任何数字化解决方案

都要符合 ISO 17025、ISO 9001、

cGMP、 21 CFR Part 11 等相关法

规标准。

自动化校准方案的执行方法
自动化校准方案是通过综合

利用软件、硬件、校准专业知识

与技术，从而实现校准数据自动

化无纸化流转，提高运作效率的。

出台任何方案前，方案制订者应

全面了解客户的具体需求。有可

靠的专业顾问帮助企业分析其作

业流程、准确找出可改进的地方，

是方案最终能发挥理想效能的关

键。比如，在实际操作中，自动

化校准流程是一种由一系列步骤

构成的简单流程。当然，步骤有

多有少，但总体而言，常见流程

如下：

第一步：维护管理系统生成

工作单，并将工作单自动发送

至校准软件，选择合适的校准

程序。

第二步：校准软件会将设备信

息和校准程序发送至文档化校验

仪或平板端，用户可按程序执行

校准作业。

第三步：设备自动记录校准结

果，并保存在校验仪上。用户确

认并电子签署校准结果。

第四步：校准结果自动传输至

校准软件上保存，同时维护管理

系统中的工作单关闭。

为全面认识如何有效改进现

有作业流程，且确保作业流程符

合行业特定要求，只有相关执行

者深刻了解其作业流程后，才能

真正全面推出该系统。这种流程

是全程无纸化作业，尽量减少手

动录入数据的环节，不仅能大大

节约时间，提高作业效率，还能

避免因为手动录入数据而造成的

常见错误，从而提高校准质量和

数据完整性。而且，这种流程能

妥善保存校准数据，防止数据被

他人擅自篡改，支持通过校准软

件快捷获取数据，为后续审计和

分析工作提供方便。

自动校准流程的益处
保障患者安全和确保合规性

是制药业的首要责任，所有可行

数字化解决方案务必以保障患

者安全为前提。将传统校准系统
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升级成集成型校准方案时，自动

化校准流程去除了可能发生人

为失误的所有手动步骤。自动电

子化文档记录，能妥善完整保存

所有数据，采用能有效防止数据

被篡改的格式保存或展示数据，

为数据合规性提供了保障。有了

自动化流程，企业能更轻松地确

保所有校验仪始终处于规范容

差范围内。

节省时间也是自动化流程的

一大优势，校准人员可以在更短

的时间内，完成更多校准任务。

同时，企业还可以借助数据分析，

决策关键校准项目的合理校准周

期，既省时又省力。

提高运作效率。自动化解决

方案能减少 50% 的校准时间，同

时还能提高校准记录质量，快捷

检索获取审计数据。与从大部头

纸质档案中查找数据比起来，自

动化流程从数据库中检索查找并

提供审计数据，速度更快更方便。

加上使用多功能校验仪，还能进

一步提高校准效率，减少现场人

员需携带的设备数量，降低设备

生命周期成本。

提供操作指引降低错误率。

数字化系统具备用户操作分步引

导功能，不仅能减少人员培训工

作，还能从源头上消除潜在的失

误风险。

帮助企业做出更好的决策。

校准数据可以接入 ERP 系统，帮

助管理层了解当前形势，做出更

好的决策。管理层可借助全厂数

据信息，准确判断后续趋势，找

出待改进的薄弱环节。

保证校准数据完整性。校准

系统拥有自动电子数据存储、数

据传输、用户授权等功能，可以

确保校准数据的准确性和完整性。

审计数据查询更快捷。系统

具备自动检索功能，可以根据审

计人员需求，轻松找到校准过程

中产生的所有相关数据。

贝美克斯（Beamex）的集成

校准方案
制药厂受严格的质量与法规

监管，需要大量的验证确认、证

书报告、文档材料等，自动化、

无纸化校准流程在这其中发挥着

尤为重要的作用。Beamex 是面向

全球的校准解决方案供应商，其

技术已为众多制药知名企业所

应用。葛兰素史克（GSK）使用

Beamex CMX校准软件已有十余年，

最近，他们还成功将软件升级到

了云端；阿斯利康 (AstraZeneca)

自 2005 年起至今，也一直在运

用 Beamex CMX 校准管理软件和

Beamex 多功能文档化校验仪，开

展高精准的数字化校准工作。

Beamex 凭借着在数字化和自

动化校准领域拥有的先进技术与

40 余年丰富经验，为制药业客户

提供了大量解决方案，帮助他们

实现了更轻松快捷的工作方式，

并保障了生产流程的合规性。 ●

数字化流程可以进一步提高透明性，提供清晰明确的审计踪迹，有助于加强合规性监管
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