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批处理系统在制药行业的应用演示 

姚少华 
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Level 3 
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制药行业的制造业务升级 

Level 4 
Business management 
Buying, selling, cash management, asset management, 
product management 

Control execution 
„Touch and feel of the process” 

Production execution 
The actual production process 

Level 0 Utilities / Building Mgmt Process Units / Suites Quality Control / 
Assurance 

 

 CRM 
 Pricing / Selling 
 Financial Management 

 

 Material Availability / Status 
 Equipment Planning 
 Product Demand / Orders 

Enterprise Resource Planning 
Financial and Supply Chain 

Level 1 Instrumentation 
Analyzers/measurement Devices 

Material & Equipment Scheduling 

Workflow and Regulatory 
Requirements 

Order Management 

Operator Effectiveness 

 

Asset Optimization 
 

Process Area   
Optimization 

 

Quality Optimization 

Production Orders Scheduling 

Asset Management 
Calibrations/Performance Monitoring 

Process Automation 
User Interface/Control/Alarms 

Process Historian 
Continuous/Batch/Event/Alarm  
 

Quality Assurance 

Corrective Action / Preventative 
Action 

Operations Monitoring 
Supervisory review 

Variability Monitoring 
Right First Time Paperwork 

 

Release 

Analytical Measurements 
In-Line and Off-Line 

Instrumentation 
Valves / Safety Instrumentation 

Machinery 
Equipment Health/Safety 

Level 2 

 
 
 
Enterprise 

Process 
Automation 
Domain 

80s/90s Today 

Change Control 

WonderWare 

MES 
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L3 Efficient 

Operation 

L4 Supply  

Chain 

Integration 

L1&2  

Complied, 

Reliable, 

Flexible  

Manufacturing 

Operation 

Enterprise 

Instrumentation 

Control 

MV/LV 

Power 

Dist. 

Drive / 

Motor  

Starter 

PLC 

Security 

CCTV 

Camera 

UPS 

DCS 
Power  

Monitor 

Machine 

AUT  

BMS 

EMS 

WMS 

LIMS 
MES 

ERP 

Instru- 

ment 

最完整的解决方案 - ISA95制药工厂架构      

Batch Control 

行
业
法
规
和
验
证
支
持 
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在中国的世界之最 

西安杨森新工厂：全球最大的药厂，产品品类繁多，志在制药工业4.0

和连续生产 

BI：全球最大的高价值药品CMO，疫苗及单抗工厂,灵活性与合规同样
重要 

JHL武汉喜康：  全球第一个KuBIO TM完全模块化单抗工厂 

BeiGene百济神州：FlexFactory TM灵活制造单抗工厂，2016美国IPO第一单 

成功有诀窍，是WonderWare 支持他们的持
续成功 

GeneMen苏州金盟：FlexFactory TM灵活制造单抗工厂 

上海申联生物制药：灵活制造疫苗工厂 
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Agenda 

> S88 简介 

> InBatch 介绍 

> 过程建模 

> 批次管理 

> 21 CFR Part 11 合规 

> EBR和批次报表 

> 架构 

> 优势 
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问题 

> Batch Control的4个问题 

> 没有统一的模型 

> 用户需求的交流困难 

> 不同供应商之间的集成困难 

> 难以配置 
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S88 

> 1995年发表 – ANSI/ISA – S88.01 

> Batch Control: Part 1 Models and Terminology 

> IEC 采用此标准: IEC 61512-1 

> 2001年发表 – ANSI/ISA – S88.00.02 

> Batch Control: Part 2 Data Structures and Guidelines for languages 
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S88 Batch Control 

> Batch Control的4个问题 

> 1. 没有统一的模型 - Models 

> 2. 用户需求的交流困难 – Terminology 

 

> 3. 不同供应商之间的集成困难 – Data Structures 

> 4. 难以配置 – Language guidelines 

 

S88.01 

S88.00.02 
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S88模型 
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Recipe 

> 4种类型 

> General Recipe 

- 定义了原材料及其相关数量, 需要的处理过程. 不包含制造的地域和需要的设备等信息,由熟悉其化学工
艺和制造过程的设计开发. 

> Site Recipe 

- 从General Recipe派生得到, 但其中包含了地域信息(不同的国家和地区可能有不同等级的原材料)和当
地语言. 

> Master Recipe 

- 从Site Recipe派生, 用于确定的过程单元(Process Cell).它包括了给定过程单元中的设备需求. 它包括4

个部分：Header, Formula, Equipment Requirements and Procedure 

> Control Recipe 

- 从Control Recipe创建的Batch, 一个Master Recipe可能有多个Control Recipe 
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什么是 Wonderware InBatch? 
InBatch 是控制系统无关的批次管理软件，用于过程建模并自动化批次过程。 

> 近20年全球范围内广泛成功的应用 

> 全球安装量超过1000 

> 应用行业: 制药, 生命科学,健康科学，化学，食品/饮料，建材等  

> 拥有丰富经验的行业专家和生态系统 

> 可以和全部主要品牌的PLC和 Foxboro I/A Series DCS集成 

> 符合标准，规范 
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Wonderware InBatch的优势 

InBatch software 擅长于最灵活的批次过程自动化或要求高灵活性的配方创建和修改.  

> 充分发挥过程工程师的能力 

 快速实现修改配方和创建新的配方 

> 最大化生产能力  

 多流程，多产品，多批次共线生产，高度的自动化生产能力 

> 减少合规费用  

综合电子批次记录(EBR), 物料谱系，安全系统事件审核 

      丰富的报表 
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InBatch 是用于过程建模并自动化批次过程的柔性批次管理软件 

> 基于模型 -  易于创建配方 – 符合 ISA-88 

> 超越 ISA-88 - Connection & Transfer Management 

> Recipe 导入/导出/版本历史 

> 综合的生产历史 

- 电子批记录，物料谱系，基于Web的报表 

> 可扩展的，灵活的系统架构– 从单节点到多节点的大型系统,和Wonderware系统平台的无缝集成 

> 高效的批次监控和管理，手工操作的标准操作程序. 

> 安全性选项，支持实现符合CFR21 Part11 的应用 

> 内建的冗余功能 

> 支持虚拟化 – HA&DR 

 

 

 

Wonderware InBatch Features 
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灵活性来自对复杂性的管理 – 过程模型 

The Plant contains 
> People, Equipment & Materials 

The Process Model defines 
> Equipment Resources 

> Capabilities 

> Relationships to other Equipment Resources 

The Recipe combines 
> Header 

> Equipment 

> Formula 

> Procedure 

How to get the most out of the “Plant” ? 
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批次管理 

Batch管理系统由2部分组成:  

 

> 创建和配置Recipe;  

 

> 运行配方 – 驱动生产设备按照生产
指令生产产品 

> .  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Batch Management 

Recipe Management 

Batch Execution Management 
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  InBatch Model Extension 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ISA- 88 Modeling 

 

 

 

 
 

 

 

 

Units 

 

 

Processes 

 

 

Process Phases 

 

 

Process Parameters 

 

 

Connections 

 

 

Transfers 

 

 

Transfer Phases 

 

 

Transfer Parameters 

 

增强的ISA-88 模型 – 增强配方灵活性 
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强大的基于ISA88 的图形化配方模型和执行 

遵循S88模型的Connections 和 Connections的Operation/actions  (Transfer phases) following the 

ISA88 model为配方的编辑和批次运行逻辑提供了开箱可用的灵活功能 

 

优势: 

> 通过自动或手动选择物料传送路径(包括源设备和目标设备)极大地简化了 

    配方建模 

> 在批次计划排程时对Connections 的分配和仲裁优化了并发批次管理(共线 

    生产多批次产品) 

> 内置的完整，详细的物料追踪和报表 
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描述工艺过程: 配方编辑器 

Recipe 配置  

> InBatch 按照ISA-88批次控制标准
的推荐方法配置和管理配方.  

> InBatch 配方编辑器支持配方过程
的所有3层过程，并提供了一个符
合 IEC 61131-3 标准的图形环境
来配置，复制，修改master 

recipes. 
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批次管理 

Batch管理系统由2部分组成:  

 

> 创建和配置Recipe;  

 

> 运行配方 – 驱动生产设备按照生产
指令生产产品 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Batch Management 

Recipe Management 

Batch Execution Management 
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Batch 计划和排程 

当批次生产数量超过预定义的最大数量时，Batch计划和排程模块会自动
弹出对话框让用户确认分解成多个批次。 
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批次的运行和监视 

InBatch 控制和监视批次
运行过程. 
 

基于配方流程，参数下载
到控制系统后，InBatch
验证并激活Phase运行 
 
InBatch 通过Batch 
Display和系统中正在运
行的Batch交互。 
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批次分析与工艺优化 
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Batch History 

> Batch 历史数据包括所有和生产有关的批次信息，包括事件，过程数据，生产信息，物
料使用，操作员描述，操作员动作，设备使用等信息 

> 完整的电子批次记录(EBR) 

> CFR 21 Part 11 

> 存储在Microsoft SQL Server 
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Batch History and Reporting 

• 完整开放的Batch历史记录 – 报
表可定制 

• 预定义报表模板 – 基于SQL 

Server Reporting Service 

• 包含25种内建报表 
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报表 

电子签名和批次记录 
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InBatch 灵活的架构 

> 可扩展 – 从单节点到多节点(冗余)批次服务器/多节点客户端操作站 

> 独立运行或与Wonderware 系统平台集成 

> 通过状态接口和DA Server(数据采集软件)实现控制系统无关性 

> 不同层级的安全性(独立的或集成的)完全的电子签名l 

>  符合FDA CFR 21  part 11 和 GMP 要求 

> Batch 历史数据库和Batch报表 (MS SQL Server)   

> 通过API实现增强功能或客户化的配方管理和自动化 
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InBatch 系统架构 

PLC / DCS 

 InBatch 

Server(s) 

InBatch 

Historian 

& 

Web Reports 

Redundant  

InBatch 

Server(s) 

Reporting Clients Batch DEV/RT Clients 
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Flexible and powerful  

batch management capabilities 

 

InBatch, Batch Management Integrated with 

your Control System of Choice 

Phase 1 

Phase 2 

Phase n 

Phases are modeled  

within the Control System, 

coordinated by InBatch 
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InBatch的价值和优势 

InBatch 具有无与伦比的能力来最大化资产利用率，减少合规费用: 

> 对多流程，多产品生产环境的批次运行管理 

> 设备和连接仲裁，分配和释放。 

> 控制系统无关 – 标准化 

> 综合的电子批次记录 (EBR) 和开箱可用的报表功能 

> 完备的物料谱系 - US and EU standards, IFS, Bio-terrorism 

>  21 CFR Part 11 合规 

 

InBatch 快速适应生产提供了高度的灵活性 

> 修改Recipe procedure 无需修改控制系统 

> 灵活修改物料formula 

 

InBatch  – 独特的批次制造解决方案  
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