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(محمدعل اسفندیاری (آزمایشاه رفرنس کنترل کیف شرکت داروسازی رازک 

به آن نیازمند بازرس است متحد برای رسیدن به سطوح مطلوب محصول یا فرایند تولیدی که دستیاب کنترل کیفیت، نظام
مستمر و خودکنترل منسجم است. اطمینان از صحت عملرد فرایندهای تولیدی و انطباق کلیه فعالیتها با استانداردهای
بینالملل و مل ی از جنبههای مهم تولید است. آزمایشاه باید برای پایش اعتبار آزمایشها روش اثربخش داشته باشد و
دادههای حاصل بهصورت قابل ردیاب ثبت شود. تلاش در جهت تغییر فرایندهای سنت و بهروزرسان مراحل مختلف به تولید
.محصولات با کیفیت بیشتر کم خواهد کرد

فنآوریهای نوظهور دنیای دیجیتال، راه را برای انقلاب آزمایشاههای کنترل کیف باز مکند. در اولین تجربه واقع استفاده از
این تجهیزات 30 تا 40درصد افزایش بهرهوری و بیشاز  50درصد کاهش هزینه ایجاد شده است. بهموازات دیجیتالسازی و
اتوماتیسازی تجهیزات با کاهش خطاهای فیزی و حل موثر و سریعتر مشلات به کیفیت بالاتری خواهیم رسید. همچنین
بیشاز 65 درصد، کاهش خطا و بیشاز  90درصد، افزایش سرعت زمان خواهیم داشت. بهعلاوه با کاهش زمان تستهای
.آزمایشاه، افزایش سرعت آزادسازی محصول نیز به افزایش سرعت زمان کم مکند

با وجود اینکه بسیاری از فنآوریهای پیشرفته در عصر جدید در دسترس است، تعداد محدودی از آزمایشاهها از راهارهای
بالا بهره مبرند. از طرف متقاعدسازی مدیران و سرمایهگذاران ارشد کارخانجات برای ایجاد تغییرات عمده طولانمدت با فواید
برای کاهش استفاده از کاغذ با ثبت دیجیتال تا حدودی نامشخص سخت است. در حال حاضر گامهای بسیار امیدبخش
سوابق و نتایج در بسیاری از کارخانجات، بهویژه در کشور خودمان برداشته شده است. بهعلاوه هم اکنون گامهای نیز برای ثبت
پارامترهای محیط بدون دخالت دست بهصورت کاملا خودکار در اکثر کارخانجات صنعت برداشته مشود که نشان از شروع
.مراحل تحولات دیجیتال کارخانجات است

بهمنظور حفظ فرصتهای پیشرو و استفاده از فنآوریهای نوظهور، شرکتها باید اهداف مشخص تعیین کنند و میزان
.سرمایهگذاری را برای هر مرحله تعریف کنند و شروع به آیندهنری برای انجام سرمایهگذاریهای استراتژی بلندمدت نمایند

 

داروی اههای کنترل کیفامل آزمایشسه افق ت:

اههای داروسازی ایجاد کردهاند ولرا برای تغییر در آزمایش فرصتهای نولوژیهای دیجیتال و تجهیزات اتوماتیتعدادی از ت
.مشل اینجاست که هنوز بیشتر آزمایشاههای داروسازی به نتیجه نرسیدهاند که این تحولات، باید انجام گیرد

اههای دیجیتالآزمایش(Digitally enabled labs)

این مرحله با شروع استفاده از اطلاعات آنلاین، تحلیل و تایید مراحل در حالانجام و جلوگیری از انحراف و بهبود برنامهریزی
آغاز مشود. همچنین از ابزارهای دیجیتال مانند عینهای هوشمند بهمنظور انجام روشهای عمل استانداردها و اجرای
گامبهگام راهنمای بصری ی فرایند استفاده مکنند. تمام امانات موردنیاز پیادهسازی زیرساختهای این نوع آزمایشاهها
روب25تا45  درصد و آزمایشهای می  در دسترس و قابل انجام است. با اجرای این سطح، هزینههای آزمایشهای شیمیای
. 15تا35 درصد کاهش میابد. در این نوع آزمایشاهها بیش از  80 درصد عملیات بدون استفاده از کاغذ انجام مگیرد

:در این مرحله بهبود تولید از دو راه اتفاق مافتد

حذف 80درصد از مستندسازیهای فیزی
افزایش اتوماسیون و بهویژه بهبودسازی برنامهریزی در جهت تولید، پرسنل، تجهیزات و استفاده از مواد
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با کاهش خطاهای فیزی انسان و آنالیز دادهها و صرف زمان تحلیل علل ریشهای آنها، تحقیقات، بررسها و چالشهای
.تحقیقات بهمیزان 90 درصد کاهش میابد

این آزمایشاهها همچنین از مزایای بهبود انطباق با کاهش خطا، تنوع و همچنین بازیاب یپارچه دادهها و آنالیز آنها برخوردار
هستند. بهعلاوه افزایش تولید و تحقق برنامههای تولیدی، میزان فواصل زمان بین شروع و اتمام فرایندهای تولیدی را بین  10تا 
.20درصد کاهش مدهد

راهحلهای دیری مثل استفاده از دادههای Advanced-analytic platform وDigital-twin lab  علاوه بر سیستمهای
و دستیارهای دیجیتال SmartQC  یا Bookitlab و نرمافزارهای برنامهریزی آزمایشاه مثل Thing Worx برخط، با استفاده از
.به تحقق اهداف این مرحله تامل کم شایان داشتهاند Tulip با عملرد بصری مثل

اههای اتوماتیآزمایش (Automated labs)

در این نوع آزمایشاهها از رباتها و فنآوریهای پیشرفتهتر اتوماتی برای انجام اکثر کارهای تراری مثل تحویل و آمادهسازی
نمونهها استفاده مشود. دراین آزمایشاههای خودکار برخ آزمایشهای با حجم بالا (مثل آزمایشهای تشخیص میروب و
.استریلیت آب) به صورت آنلاین انجام مشود

روباههای میبیشتری نسبت به مرحله قبل فراهم شده است. آزمایش هزینههای مال ان صرفهجویام ،املدر این مرحله ت
اههای شیمیایکند. به همین صورت در آزمایشاه فراهم مان کاهش هزینه  10تا 25 درصدی را داخل آزمایشام اتوماتی
.پتانسیل تولید  10تا  20درصدی فراتر از آنچه در آزمایشاههای دیجیتال امانپذیر است، اتفاق مافتد

در این نوع آزمایشاهها تا  80درصد از عملیات نمونهبرداری و تحویل نمونه و حداکثر 50 درصد وظایف آمادهسازی نمونه
کاهش میابد و همچنین هزینه نهداری تجهیزات به دلیل استفاده موثر از تجهیزات از راه دور کمتر مشود. قابلیت نظارت و
چ خودکار تجهیزات اتوماتی زمان خراب دستاهها را کاهش مدهد و عیبیاب آنها را آسانتر مکند و نیز شرکتها را
قادر مسازد تا میزان استفاده از دستاههای گرانقیمتتر مثل کروماتوگراف، طیفسنجهای مادونقرمز و ایزولاتورها را کاهش
دهند. براساس تجربیات عملیات، آزمونهای تشخیص میروب فوری، سیل کل آزمایشات مربوطه را از  40 تا 75درصد
.کاهش داده است

& Aethon امانات که هماکنون برای رسیدن به اهداف این سطح قابلدسترس است شامل سیستمهای توزیع نمونه مثل
MICROMO ، مثل روبسیستمهای آنلاین تست می   Bio vigilant, Colifast مثل و سیستمهای آمادهسازی سمپل اتوماتی
Metrohm & Sotax هداری مثلو سیستمهای تعمیر و ن Scope و سیستمهای بهینه سازی روشکار بهصورت بصری مثل
 Milliflex, light guid system باشدم.

(Distributed quality control) مرحله کنترل کیفیت توزیع شده

real time در این سایتها، تقریبا همه آزمایشهای معمول محصول بهصورت همزمان در خط تولید انجام مشود که بهعنوان
release testing  هستند. در این اهها دارای قابلیت هوش مصنوعشود. تجهیزات و رباتها در این نوع آزمایشاز آن یاد م
.مرحله همچنان آزمایشات تخصص و پایداری در ی مان متمرکز خارج از سایت اصل انجام مشود

برای اینکه بتوانیم در آینده نزدی، به این مرحله قدم بذاریم باید هماریهای هماهن با بخشهای تحقیق و توسعه برای
رسیدن به استراتژیهای جدید کنترل کیفیت را برنامهریزی کنیم، هر چند با توجه به محدودیتهای قابلتوجه سرمایهگذاران، نیاز
به تجهیزات و تغییرات عملیات، بعید است ی مدل تجاری جذاب در کوتاهمدت و حت میانمدت برای این نوع آزمایشاهها
ایجاد شود. آزمایشاههای که به سرعت در حال رشد و حرکت به سمت این اهداف هستند، اگر بتوانند سهم قابل توجه از
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.آزمایشها را بهصورت آنلاین انجام دهند تا حد زیادی هزینههای مصرف خود را کاهش دادهاند

درک نیازهای آینده و برنامهریزی برای آنها، استخدام نیروی با مهارتهای موردنیاز مثل افراد توانمند تحلیلگر دادههای پیشرفته
.در مراحل اولیه سرمایهگذاری، سرعت دستیاب به این اهداف را هموارتر خواهد کرد
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