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Automatyka
w stuzbie farmacji
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zastepca dyrektora ASTOR Consulting

Piotr Bistron

prezez ABIS

Dzisiaj juz nikogo nie dziwi obecno$¢ w zaktadzie farmaceutycznym robotéw czy
urzgdzen z dedykowanymi interfejsami. Automatyka i informatyka przemystowa
jest w stanie sprosta¢ wymaganiom branzy na kazdym etapie wytwarzania.

ranza farmaceutyczna jest
B specyficzna ze wzgledu na za-

ostrzone wymagania bezpie-
czenistwa realizowanych procesow
na wszystkich etapach produkcji:
od przyjecia materiatbw na maga-
Zyn surowcOw, poprzez nawazanie,
sam proces technologiczny, az po
konfekcjonowanie i sktadowanie
w magazynie wyrobow gotowych.
Wszystkie wymogi zdefiniowane
w normach - czy to GMP czy FDA
21 CFR Part 11 - majg na celu
minimalizowanie do zera pomylek
i zapewnienie wytwarzania bez-
piecznych dla pacjenta produktow.
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Tu z pomocg przychodza systemy
automatyki i informatyki przemy-
stowej, wspierajace personel za-
rébwno w prowadzeniu procesu, jak
i w rejestrowaniu wszystkich sko-
jarzonych z procesem parametrow
technologicznych i jakosciowych.

Sprawdzanie procesu nawazania

Na samym poczatku produkcji,
systemy informatyczne pomagaja
w kontroli procesu przygotowania
nawazek surowcow. Przy wyko-
rzystaniu skanera, drukarki, wagi,
panelu operatora i bazy danych
zlecen produkcyjnych i receptur,

obstuga w prostszy i bezpieczniejszy
sposOb moze przygotowac surowce
do dalszych etapoéw produkcji. Na
panelu wyswietlane s3 podpowie-
dzi dotyczace kolejnych krokow
i priorytetowych zlecen. Potaczenie
z uktadem wagi zapewnia rejestracje
i weryfikacje zgodnosci wykonanego
zadania — dopiero po zatwierdzeniu
mozliwe jest wydrukowanie etykiety
do oznaczenia pojemnika z surow-
cem. Na tym etapie mozliwe jest
robwniez zarejestrowanie wymaga-
nych przez dziat jakosci informacji
dla potwierdzenia tozsamosci po-
branego z magazynu surowca.
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| RYS. 1
Dla obstugi: sekwencja
krokow dla zlecenia
(wykonanie ASTOR)
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RYS. 2 |
Podglad przebiegu
procesu wsadowego
(wykonanie ASTOR)

Kontrola zgodnosci z recepturg
Najwazniejszy w farmacji proces
technologiczny w wigkszosci przy-
padkéw ma charakter wsadowy.
Tu ze wzgledow bezpieczenstwa
szczegblnie wazna jest kontrola
zgodnosci z recepturg wytwarzania
i dozowania wtasciwych sktadni-
kow. Przyktadem uniwersalnego
narzedzia do produkcji wsadowej
jest system Wonderware InBatch,
ktoéry stanowi bardzo elastyczne
srodowisko umozliwiajace tatwg
adaptacje do wymagan szerokiej
gamy uzytkownikéw. Bardzo wazne
jest to, ze raz zaprogramowany sys-
tem daje si¢ dowolnie konfigurowac
przez obstuge nieposiadajaca wiedzy
z zakresu automatyki i dziatania
poszczegbdlnych urzadzen, bez ko-
niecznosci ponownej walidacji.

Poprawna realizacja czynnosci
Procesy wsadowe majg zwykle
prosty charakter sekwencyjny, czyli
sktadaja sie z sekwencji, w ramach
ktorych réwnolegle realizowane
sg fazy produkcyjne. W wigkszosci
wypadkow recepture produkeyjng
mozna opisa¢ witasnie jako prosta
sekwencje nastepujacych po sobie
krokéw (np. dozuj, mieszaj itp.)
i realizowanych w ramach kazdego
kroku faz z odpowiednimi para-
metrami (np. w przypadku miesza-
nia: wiacz mieszadlo na poziomie
25% mocy i podnie$ temperature
0 50%, utrzymujac taki stan przez
30 minut). Nowe rozwigzania z za-
kresu automatyki i informatyki
produkcyjnej, potaczone z duzym
doswiadczeniem inzynieréw oraz
wykorzystaniem mozliwosci nor-
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my ISA S88, pozwalajg na budowe
znacznie tanszych, a jednocze$nie
wystarczajaco funkcjonalnych sys-
temow sekwencyjnych. Gtownym
zadaniem tego prostego miksu
automatyki i informatyki przemy-
stowej jest wspieranie operatoréow
w poprawnej realizacji czynnosci
oraz technologdw w prostym i szyb-
kim projektowaniu sekwencyjnych
receptur produkcyjnych. Przyczynia
sie to do zmniejszenia pomytek na
etapie prowadzenia procesu oraz
utatwia nadzor technologiczny nad
zgromadzonymi recepturami.

Monitorowanie mikroklimatu

Na wszystkich etapach wytwa-
rzania, a szczegélnie w obszarze
magazynowania i w laboratoriach,
wazng role w zakresie bezpieczen-
stwa produktu petnig systemy
monitorowania mikroklimatu. Tem-
peratura, wilgotnos¢ i odpowiednia
réznica ciSnien w pomieszczeniach

NAGLOWEK

LINIA FILTRACH

| RYS. 3

muszg by¢ stale monitorowane.

Znaczenie tych pomiardéw jest duze,

gdyz jakiekolwiek nieprawidtowosci

moga wplyna¢ nie tylko na jakos¢
lekéw, ale rowniez niepowodzenie
badan w laboratoriach.

Firma ABIS z Krakowa, Zloty
Partner wdrozeniowy ASTOR, zre-
alizowata implementacje¢ systemu
monitorowania klimatu na terenie
fabryki ICN Polfa Rzeszow. Apli-
kacja wykorzystujaca Platforme
Systemowg Wonderware sktada si¢
m.in. z:

e programu zarzadzajacego prze-
ptywem danych o wielkosciach
pomiarowych, alarmach i zapi-
sem do bazy danych;

e przemystowej bazy danych gro-
madzacej wartosci pomiarowe,
progi alarmowe w skompreso-
wanej i dostepnej dla dziatu IT
formie;

e interfejsow graficznych i narze-
dzi raportowych, z ktorych moga
korzysta¢ pracownicy kontroli
jakosci, utrzymania ruchu oraz
inne stuzby w zaktadzie, ktore
potrzebuja mie¢ wglad w aktu-
alny i archiwalny stan systemu.

- Wizualizacja instalacji zo-
stata dopracowana przez naszych
pracownikoéw w taki sposob, by
spetniata wszystkie wymagania
uzytkownikéw. Byto to mozliwe
dzieki znajomosci proceséw, do-
swiadczeniu zespotu wdrozenio-
wego i szerokiej gamie mozliwosci
oprogramowania Wonderware
System Platform — komentuje Piotr
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Bistron, prezes firmy ABIS.

W systemie realizowane s3 m.in.
funkcje wizualizacji, takie jak:

e przeglad ekrandéw synoptycz-
nych z warto$ciami mierzonych
pomiaréw;

e przeglad trendow historycznych;

e przeglad alarmoéw biezacych;

e automatyczne potwierdzanie
alarméw Hi oraz Lo oraz ko-
niecznos$¢ potwierdzania pozo-
statych alarméw przez dyspo-
zytora;

e ustawianie progoéw alarmowych
dla odpowiednich pomiarow;

e logowanie zmian progéw alar-
mowych;

e mozliwos$¢ kalibracji wartosci
pomiarowych;

e sygnalizacja przekroczenia pro-
gu alarmowego (odpowiednim
kolorem);

e sygnalizacja btedéw komunika-
cji, btednych lub niewiarygod-
nych pomiarbéw itp.;

e stworzenie Schedulera pracy
poszczegblnych licznikéw mie-
rzacych ilos¢ czastek oraz prze-
plywu powietrza, jak rowniez
mozliwos¢ zataczania oraz wy-
faczania licznikoéw przez system
i operatora.

Systemowe generowanie raportow
Oproécz wizualizacji stworzo-
no zaawansowane Srodowisko
raportowania dostepne z poziomu
przegladarek internetowych. System
umozliwia generowanie raportow
zmianowych, dobowych oraz z da-
nego okresu czasu, z wybranego
wcze$niej pomieszczenia. Istnieje
mozliwo$¢ przygotowania raportow
z wybranym krokiem minutowym
lub godzinowym. Przy kazdym
pomiarze w raporcie moga wystapic¢
okreslone znaczniki, ktore informu-
ja operatora o przekroczeniach zde-
finiowanych sygnatéw alarmowych.
Do kazdego raportu przewidziane
sa dodatkowe sekcje, ktore mozna
opcjonalnie wiaczy¢, np.:

e alarmy i przekroczenia — pokazu-
jace opis alarmu wraz z czasem
rozpoczecia oraz zakonczenia;

e bilans - przedstawiajacy podsu-
mowanie zawierajace wartosci
minimalne, maksymalne i §red-
nie dla kazdego pomiaru;
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e limity — wySwietlajgce aktualne
wartosci progdéw alarmowych
dla pomiarow;

e przebiegi — wykresy obrazujace
przebiegi pomiaréw wraz z ich
limitami.

Zapis raportu mozliwy jest w for-
matach: PDF, Excel, XML, CSV.
W ramach projektu zostata napisana
réwniez aplikacja okienkowa stuzaca
do przegladania historii alarméw,
konfiguracji Schedulera, nastaw pro-
géw alarmowych i wspdtczynnikow
kalibracji, a takze historii logowania
do systemu.

Stworzenie przestrzeni danych

Platfoma Systemowa Wonderwa-
re, zastosowana przez przedsigbior-
stwo ICN Polfa Rzeszow, jest ideal-
nym narzedziem umozliwiajacym
stworzenie przestrzeni danych dla
wszystkich wymienionych etapow
produkgji. Jest przystosowana do ta-
czenia z wagami, maszynami, czujni-
kami, systemami klimatyzacji i wen-
tylacji, co pozwala na gromadzenie
w wydajny sposob danych i zapewnia
odpowiednie interfejsy komunikacji
zaréwno dla operatoréw, jak i anali-
tykoéw procesu. Co najwazniejsze, roz-
wiazanie jest zgodne z normami FDA
21 Part 11. Wlasciwe zastosowanie
Platformy Wonderware zwieksza kon-
trole nad procesami zachodzacymi
w produkgji farmaceutycznej, a wiec
zapewnia zwiekszenie bezpieczenstwa
samych procesow, prowadzac finalnie
do zagwarantowania produktow
o wysokim poziomie jakosci.

Asystujac przy wielu realizo-
wanych w branzy farmaceutycz-
nej wdrozeniach, obserwujemy
w ASTOR coraz wigkszy udziat
systemOw automatyki i informatyki
przemystowej GE i Wonderware,
a takze robotéw Kawasaki. Co-
raz wigkszym zainteresowaniem
ciesza sie szczegdlnie roboty prze-
mystowe, ktore zastosowane przy
konfekcjonowaniu, na pograniczu
stref czystoSci, umozliwiaja (poza
zwiekszeniem efektywnosci pro-
cesu) odcigzenie pracownikéw od
zmudnej pracy. Ciagle jednak, do
firmy ASTOR i ABIS, trafia najwiecej
projektow dotyczacych systemow
informatycznych Wonderware.
Gtoéwnie dlatego, ze systemy te

Alarmy biezace
Sygnalizacja

— | btednego pomiaru
oraz alarméw

~| Automatyczne i
manualne
potwierdzanie alarméw

Scheduler

Kalibracja
pomiaréw

Dostep do historii

Zaawansowane
raporty

| RYS. 4
System monitoro-
wania mikroklimatu
w ICN Polfa Rzeszow
(wykonanie ABIS)

Typ Receptury : PRODUKCJA

Informacje ogéine :

Receptur : Operator :
Nazwa : Receptura_HardTest Login :
Wersja: 1 Peinanazwa :

Produkt : Data Realizac) :
Nazwa : INSULINA TYP24 Start:

Seria : 4e5 Koniec
Materiaty
Media Produkt X

Nazwa Materiatu

piotrp
Piotrp.

2012-08-29 22:34:44
2012-08-29 22:34:59

llo$¢ rzeczywista

Modyfikacje receptury

Wersja 1 Modyfikowat Piotr Polok Data 2012-08-21 16.45.50
Zatwierazat Grzegorz Fijaka  Data 2012-08-21 16:4550
Dodano K6 - Stop Mieszainika
2Zmiana K8 — Predkost mieszadia 1z 50% | na 30%
RYS. 5
umozliwiaja rezygnacj¢ z papiero-  Dla produkgj:

wego obiegu dokumentéw, przy
jednoczesnym podniesieniu wia-
rygodnosci gromadzonych danych
i zachowaniu zgodnosci z GMP.

|

fragment raportu
7 realizacji zlecenia
(wykonanie ASTOR)
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