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大处着眼，小处着手：
生产数字化的新探索

在当今需要快速开发、测试、扩大规模和部署的环境中，药品传统的开发与生产方法已不再适用——

制药行业正面临着众多新的挑战与改变。但有几个主要趋势预示着行业将迎来一帆风顺的发

展，其中之一就是数字化和分析工具的进步 [1]。

本文由柯尔柏医药科技（上海）

有限公司供稿。

产
品市场成熟度的加快、

生产中监管要求的不断

增长和复杂化、对生

产优化数据可用性需求的不断增

加……这些只是全球各种产业在

进行数字化时面临的众多挑战中

的一小部分。而在制药业，数字

化生产同样也是热点话题。

制药业第一波数字化革命的

重点是利用技术平台和数据分析

来更好地了解患者习惯，以提高

患者参与度并开发新的市场营销

方法。许多制药企业已积极参与

其中，希望通过开拓更多渠道来

提高产品的销量。

可以预见，行业数字化革命

的下一波浪潮是关于生产运营的

转型。不过迄今为止，制药和生

命科学行业在应用数字技术改善

生产和供应链运营方面一直非常

谨慎，这种谨慎正在成为一种障

碍 [2]。诚然，保持谨慎的原因是

多种多样的，但数字化转型牵扯

的投资压力却是对于任何一家企

业来说都不容忽视的因素。根据

麦肯锡 2022 年的调查报告，制药

企业如欲一次性实现“端到端”

的全面数字化解决方案，可能需

连续 2 ～ 3 年进行巨额投资，每

年投资高达 5000 万至 1 亿美元。

但报告同时也指出：“其回报可能

包括大幅节约成本、提高质量、

增强应变能力以及提高员工效

率。” [1]

如何解决数字化生产转型的

大幅投资与亟待实施之间的矛盾

呢？下文展示的制药业先行者的

案例给了我们很好的启示：从产线

层级入手，逐步串联起公司的所

有层级，循序渐进地实现数字化

升级。

案例背景
一家全球前十强的生物技术

和制药公司正在利用研发成果确

定新的制药方法。开发创新型产

品时，其位于瑞士的某生产基地

每天都要面对小批量生产的挑战。

创建标准工作流程，可靠地配置和控制产线
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生产线上，每批次最多只有 45 kg 的

产品。由于产品种类多，产线清理和

设置过程也相应地占用了大量时间。

2021 年，该公司负责数字化工作的

Yves Deiber 联系了柯尔柏，希望能通

过定制化的数字解决方案，寻找到简

化这些流程的方法，同时取代耗时的

以纸质为基础的文档管理。

在充分了解了公司痛点后，双

方就概念验证（proof-of-concept，简

称“PoC”）的设置达成了一致。项

目的目标是研究该解决方案如何最大

限度地减少产线清理和设置的总体工

作量以及所需资源，同时达到高质量

标准并遵守适用的 GMP 准则。另外，

还需解决频繁换版给操作员带来的 

困扰。

解决方案
这家头部制药企业选择了柯尔柏

的产线优化管理系统 Line Optimizer

中带有增强现实（Augmented Reality，

简称“AR”）功能的 Execute 应用。

在引导式工作流程的基础上，Execute

利用 Microsoft HoloLens© 2 智能眼镜

引导操作员完成与质量相关的流程，

对这家生物技术和制药公司来说，也

就是产线的清理和设置。引导式工作

流程为无纸化生产提供了可靠的入

口，它可以防止操作员在无意中遗漏

任何流程步骤，从而使与质量相关的

转换流程变得简单而安全。而对操作

员来说，接受的是技术培训，并非单

一的机器培训。因此，他们可以并行

执行工作流程，并顺利地将其传递给

下一位操作员。

客户与柯尔柏就为期 3 个月的

PoC 设置达成一致，并将 Execute 作

为一个独立的解决方案进行实施。柯

尔柏与项目团队共同实施了产线清理

工作，并通过逐步指导的方式建立了

工作流程，其中部分流程由图像支

持。他们在现场研讨会讨论并演示了

Execute 的产线清理功能。在此基础

上，柯尔柏还将所有相关的标准操作

程序（SOP）进行了数字化。

为了成功执行工作流程，柯尔

柏为车间操作人员提供了技术指导

和培训。由 Execute 为技术人员或操

作员提供系统的指导。它可以与任

何兼容浏览器的设备一起使用，但

与微软 HoloLens®2 配合使用的效果

最好。AR 眼镜能够扫描环境并显

示 3D 全息图。操作员可以通过移动

这些显现出的虚拟 3D 对象，更快地

了解它们在制药车间的真实世界中

的样子。为了更好地理解和实现可

选的远程监控功能，HoloLens 还配

备了摄像头、语音控制和声音。使

用 Execute 可以很容易地操纵整条产

利用 AR 进行更直观的引导性清线和换版

掌上阅读

广告

行业动态无纸化触达读者用户

免费阅读
电子期刊

定期发行

无线触达

生产现场

物流与
包装

随时随地
掌上阅读

点击阅读

订阅更多扫码阅读

业界资讯行业观察

特别策划

PHT-自广设计210×297mm-定稿.indd   13 2023/10/27   13:31:16

”50-57特别策划“文件夹.indd   51”50-57特别策划“文件夹.indd   51 2023/10/31   17:47:522023/10/31   17:47:52



特别策划  制药数字化

52  流程工业 2023-10 制药工艺与装备

线的机器并确定必要的动作。车

间的操作员只需用手指或说“选

择”就可以选择特定的对象。操

作员可以把拇指和食指放在一起

点击。如果还需要进一步的指导，

只需将手掌放在脸前，即可将具

有显示信息的虚拟元素固定到想

放的位置。也可以选择让虚拟元

素“跟随”操作员，在增强箭头

的指引下沿着制药车间的地板 

移动。

通过使用这一应用，任何未

经培训的人都能准确地知道工作

的下一步。用户会收到预先定位

的分步指令，如短视频序列，它

们将形象地说明操作员需要执行

特定任务的位置。在厂房中具有

固定位置的附加增强 3D 元素可

以更加清晰地指导操作员。工厂

的自动化工程师表示：“我们的操

作员对 Execute 带来的便利非常满

意。混合现实引导的工作流程和

柯尔柏专家随时提供的帮助不仅

使他们信服，也令我们的管理层

信服。”得益于这一应用，产线上

的机器可用性预计会增加 30%。

实施成效
为期 3 个月的 Execute PoC 设

置成效显著。现在，这家生物技

术和制药公司的“四眼原则”得

以简化，每班只需 1 名操作员在

车间现场，例外情况下，可增加

办公室的 1 名人员进行审查。新

技术大幅提升了换版速度，将质

量控制提高到了一个新的水平。

有了用户指南，就不会因疏忽而

遗漏任何工艺步骤，从而避免了

错误的发生。Execute 减少了熟悉

时间，降低了培训成本，也减少

了资源的使用，因为操作员接受

的技术培训可以很容易地转移到

其他机器上。因此，他们可以并

行执行工作流程，并轻松地传递

给下一位操作员。

后 续， 客 户 考 虑 将 工 作

流完全集成到生产执行系统

（Manufacturing Execution System，

简称“MES”）中。可以将 MES

简单地用作执行工作流程的触发

器，并在完成后将结果发回 MES。

这些信息可在 MES 层面用于批次

报告和决定如何继续当前批次的

决策中。由于 Execute 具有多种可

用接口，如在机器层面上的 OPC-

UA 与 ISA-TR88 接口，或在 MES

层面上的 PAS-X MSI 接口，因此

可以确实地满足未来的需要。此

外，工厂的“制药 4.0”将达到就

绪状态，就此拥有广泛的模块化

客户对项目赞不绝口，并计划进行下一步的数字化改造

功能，包括产线批次报告、配方

管理、生产线可视化、OEE/KPI

智能和警报管理等。

启示
当下，供应链的复杂性以及

价格和成本等压力不断增大，数

字化在帮助制药业适应这些挑战

方面具有巨大的潜力。制药与生

物技术企业的生产运营变革势不

可挡。在制定运营战略时，不妨

从小处着手，建立可转移、可复

制的解决方案。比如从产线优化

管理开始，对下能进行所有设备

的连接，对上能无缝集成 MES 进

行信息交互，利用 AR 引导式工

作流能显著简化操作人员的日常

工作，大幅提升生产效率，确保

企业的核心竞争力。 ●
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