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要确保在流程行业维持竞争优势 

需要大幅改进所有流程 

加快产品上市
速度 

• 个性化：种类多，批量小 

• 季节性需求  

提高灵活性 

• 能源和资源效率是确保竞
争的关键 

提高效率 提高质量 

• 闭环质量过程 

• 可追溯性和集成谱系 

• 创新周期更短 

• 产品更复杂 

• 产品组合更广泛 

集成产品和生产 灵活的生产 全过程透明化 优化生产资源 

安全 
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流程行业SIMATIC IT解决方案 

 

 

ERP 

 自动化 

 产品生命周期管理(PLM) 

电子实验室笔记本 配方转换 

规格管理 

实验室实验LIMS 

配方组分编辑器 通用配方管理 
仪表盘 

记分卡 

分析 

基准 

报告 执行与过程管控 库存管理与跟踪追溯 

质量管理 

资产管理与维护 

订单管理与调度 工厂配方管理 

前处理 物流（存储与传输） 包装 

创意管理 产品规划 可行性分析 

采购 

会计 

规划 

财务 

制
造

执
行

系
统

 
产

品
配

方
管

理
 

制造智能 
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Siemens AG, 数字化工厂– 工业软件 

SIMATIC IT MES 

流程行业无纸化制造MES系统 
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MES软件核心 - 电子批记录 

设计、引导、控制和审核产品和生产的全生命周期 

提供电子批记录能够详细描述上市的产品是如何遵守行业法规（美国
FDA，欧盟规定，我国食品药品监督管理总局SFDA/CFDA），在企业严

格的管控标准下生产出来 
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主批记录的设计 

功能 

完善的功能包和集成工作流完成主配方和主批次记录的定
义： 

  图形化建模环境，对主批记录进行定义： 

 主配方 

 有效SOP标准操作规程 

 生产和质量规格，包括BOM 

 详细工作任务和说明 

 工作流，工艺步骤，设备，资源和工作指导 

 预警管理 

 预定义的业务任务类型 

提供了灵活的制造策略，以助力加快产品上市 

商业受益 
 

 图形化设计工具 / 无须IT技能 

 高级工作流管理 

 易于从纸张向电子化过渡 

 灵活性和可重用性 

 为业务流程再造创造了条件 

MBR Design 
MBR  
设计 

称量与配料 
生产执行和
电子批记录 

质量控制与
管理 

批记录审批
和放行 

工艺工程师 

生产经理 

质量经理 
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商业受益 
 

 操作友好 

 可靠的称量操作 

 适应任何称重过程 

 保证强制执行 

 缩短生产周期/将出现错误的风险降到最低 

 

 

称量间操作人员 
生产主管 

称量与配料 

功能 

即装即用的称量与配料解决方案，确保每次称量的准确性： 

 校准管理  

 物料容器的条码ID 

 危险警告及注意事项 

 “适合使用”的状态控制 

 效力，湿度，浓度和密度管理  

 预定义的称重方式：手动，净重，毛重，混合 

 条码打印 — GHS标准 

 预定义的秤重报表 

 支持连接不同品牌的天平，梅特勒，赛多利斯等 

 

第一次就做对 MBR Design 
MBR  
设计 

称量与配料 
生产执行和
电子批记录 

质量控制与
管理 

批记录审批
和放行 
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生产执行和电子批记录eBR 

指导生产以提高生产效率，强制合规 MBR Design 
MBR  
设计 

称量与配料 
生产执行和
电子批记录 

质量控制与
管理 

批记录审批
和放行 

商业受益 
 

 完全无纸化流程 

 更快的数据获取 

 改进的制造控制 

 缩短生产周期 

 减低成本: 减少废品，返工和停机时间 

 易于使用和高度直观 

 

操作人员 
生产主管 

功能 

 电子批记录 

 物料消耗和声明 

 无纸化生产引导 

 手动和自动的操作 

 电子作业指导书及SOP标准操作流程 

 实时控制，自动/手动警报生成 

 生产数据记录 

 制造声明 

 与SIMATIC IT Unilab LIMS集成 



Restricted © Siemens AG 2017 

XX.XX.20XX Page 9 Siemens PLM Software 

物料和容器管理 

管理车间各种物料批次，状态，实时更新库存信息 MBR Design 
MBR  
设计 

称量与配料 
生产执行和
电子批记录 

质量控制与
管理 

批记录审批
和放行 

操作人员 
生产主管 

功能 

 电子工作指导 

 主数据管理 

 偏差标记和管理 

 抽样规则  

 批次状态管理 

 设备及容器管理  

 条码安全和标签系统  

 物料消耗管理（容器级别） 

 物料签收，配制和处理  

 实时库存清单的更新  

 与ERP和自动化系统无缝集成 

商业受益 
 

 完整的物料跟踪和追溯 

 精确的,实时地透明的库存  

 提高运营效率和产品提交 
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质量控制与管理 

功能 

 全面质量管理：线边，离线和在线测试 

 线边质量管理 

 生产过程控制 IPC 

 电子作业指导书和SOP标准操作流程 

 引导执行 

 可靠的分析结果采集 

 缺陷追踪和纠偏措施 

 在线质量管理：PAT，SPC，Historian 

 离线质量管理（实验室信息管理系统LIMS）：Unilab负责管理并整合
仪器检测的结果 

质量控制 
生产操作 

高效的质量管控 

商业受益 
 

 在研发和生产制造之间搭起桥梁 

 支持PAT和QbD倡议，致力于提高产品一次合格率，支持全面质量管理和六
个西格玛项目 

 高效的减少返工和废品的生成 

  实时的产品和过程质量控制 

  改进系统合规 

 

MBR Design 
MBR  
设计 

称量与配料 
生产执行和
电子批记录 

质量控制与
管理 

批记录审批
和放行 
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电子批记录放行和审批 

功能 

 批次信息存储在中央数据库，便于例外管理： 

 报警清单和执行报告 

 电子批记录 

 所有带时间戳的审计跟踪和批次族谱 

 称重数据 

 预定义的报警处理流程 

 电子签名的应用和管理 

质量保证QA 

生产主管和生产经理 

安全和快速的批次签发，促使产品尽快面市 

商业受益 
 

 批次审核的实时查询 

 CAPA 推动者 

 不丢失报警和签名 

 快速访问批次相关的所有信息 

 简化验证步骤 

MBR Design 
MBR  
设计 

称量与配料 
生产执行和
电子批记录 

质量控制与
管理 

批记录审批
和放行 
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系统合规 

功能 

 cGMP合规用户 ID 

 满足21CFR part 11要求 

 电子签名 

 完整的审计跟踪 

 产品族谱，向前或向后追溯 

 数据归档 

 条形码识别 

 全球统一安全机制（GHS） 

 

操作人员 

班组长 

生产经理 

质量经理 

法规遵从性 

商业受益 
 

 完整的可追溯性 

 强制的系统合规 

 减少错误 

 改进制造过程控制  

 提高生产率  

系统合规 企业业务集成 自动化集成 
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企业业务集成 

功能 

 完全采用标准接口与ERP系统对接 （B2MML标准） 

 为SAP设置专用接口，不论是直接的或通过 XI（IDoc, RFC, tRFC, MII
协议） 

 特定连接器，与PLM产品生命周期管理及供应链管理系统 

 方便为以下功能进行消息互换：生产计划，生产性能，采购订单，产
品定义，货物接收 

 与行业库构架的兼容性 

 可配置的消息构架 

 与SIMATIC IT研发套件连接 

 

SIMATIC IT与企业业务管理系统的无缝集成 

商业受益 
 

 降低ERP的复杂性、不灵活性和客户化定制（MES的细节对于ERP是个黑匣
子） 

 标准的ERP推广和维护 

 使用互操作性标准和降低TCO 

 与ERP的合作以达到预期的性能 

 集成西门子PLM系统作为西门子全集成自动化的一部分 

系统合规 企业业务集成 自动化集成 

ERP 
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自动化集成 

Totally Integrated 
Automation 

工业网络：PROFIBUS, PROFINET 

配制生产 

 
SIMATIC DCS / SIPAT 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

灌包装 
 
 

SIMATIC PLC 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

成品库存 
 
 

SIMATIC PLC / IPC 

企业资源计划（ERP） 

人机界面：SIMATIC HMI 

原料准备 
 

SIMATIC PLC / IPC 

SIMATIC IT MES 

SIMATIC IT与西门子自动化系统间的无缝集成… 

…基于全集成自动化TIA 
系统合规 企业业务集成 自动化集成 
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SIMATIC IT Unilab 

您的下一代实验室信息管理系统LIMS 
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ISA-95 在线，线边和离线检测 

In-line 在线 At-line 线边 Off-line 离线 

采样 无 有 有 

质量控制频次 连续测量 从每15分钟到几次每班 从几次每班到每年一次 

执行级别 工厂级 工厂级 工厂级或企业级 

 

场所 生产线的测试点 生产线的工作站 实验室 

 

执行者 自动 生产操作员或实验室技术员 实验室技术人员 

处理偏离 班组长-生产经理 班组长-实验室和生产经理 实验室和生产经理 

纠偏时间 生产过程中 生产过程中或生产后 生产后 
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SIMATIC IT Unilab 
QA/ QC & 实验室信息管理 

功能 
• 管理实验室的质量数据和工作流, 优化数据采集 (仪器), 

检验和报告 (质量偏离) 
• 支持复杂的测试计划/检验方法定义和执行 (灵活配置) 
• 质量标准符合 (GLP, GAMP, ISO, FDA, 21CFR11) 
• 与ERP, MES, Interspec (PDM)完全集成 
 

商业收益 
• 提高实验室效率，支持多工厂模式 
• 节省时间和成本，降低管理负荷，减少差错、废品率和

复工 
• 对决策提供更佳支持，偏离管理 
• 降低规范符合的成本 
• 强化集团 QA/QC 过程  

 

 

 

 

 质量数据 
 产品信息 
 实验室检验结果 
 研究数据 

 

 

 

 

 

 

 质量数据 
 样品 
 样品数据 
 HACCP 结果 

规格指标管理 MES 
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质量管理模式 

SIMATIC IT Unilab 可以对集团和工厂进行集中质量管理 

 

 

 

 

 

 

 

集中管理的 LIMS/QMS 

 多工厂模式 

 多语言 

 支持多个时区 

 通用的 QA/QC 规格指标, 检验方法, 
操作过程等 

 与 (ERP, MES, 仪器等)完全集成 

 质量和生产的无缝集成 

QC 实验室 / 操作检验 

 离线检验 

 线边检验 

 环境样检验 

Manufacturing 

Plant 

中心实验室/R&D 实验室 (HQ) 

  复杂的检验项目 

  R&D检验 

  竞品检验 

  实验室对比检验 

Headquarter 
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为实验室/检验管理提供完善支持 

SIMATIC IT Unilab 为实验室和生产检测环境的各种人员提供便捷 

 实验室是否准备好了下个月的审计? 

 实验室是否遵守了仪器控制程序? 

 哪个样品的检验发生了拖延? 

 哪个样品不符合规格指标? 

实验室经理 

 为什么都柏林工厂微生物分析
比斯图加特高50%? 

 新产品的规格指标是否应该发
送到罗马和芝加哥的实验室? 

QA 经理 (集团) 

 实验室是否可以处理今天所有的
发酵样品? 

 发酵后我需要等待多长时间才能
得到样品的结果? 

 我该怎样执行这个检验方法? 

 我今天最优先的工作? 

 我是否可以使用这台气相色谱? 

微生物/化学检验人员 

样品 & 仪器 

感官检验人员 

 哪个产品快到货架期? 

 这个颜色是亮黄还是暗黄? 

生产经理 
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集成质量管理（工厂级和企业级） 
质量检查工作流 

  生产订单创建 

MES (SIMATIC IT Production Suite + Unilab) ERP 

生产总监 

质量经理 生产经理 

ERP 

质量总监 

  生产订单 

     调度 

启动质量 

工作流 

LIMS 

 生产订单 

     执行 

 生产订单在ERP系统中创建和发布。 

 根据质量计划的要求，系统创建需检
验监控的批次，等待工厂的反馈 

 

  决策 库存更新 

交互性 

交换事务型数据 

 

 MES从ERP系统接收生产订单，启动详细的质量计划（源头来自于ERP系统的主数据，加上在
MES系统中补充增加的部分） 

 质量工作流在工厂中，强制执行质量操作，例如： 

 创建实验室的样品编号 

 连接到物理设备/仪器（如天平或其他计量工具） 

 检验批更新 

 决策传递给ERP 

 库存和状态更新到ERP 

事务数据交互 
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SIMATIC IT Unilab RDBMS & Web 架构 

SIMATIC IT Unilab 
可配置和灵活的LIMS功能 

SIMATIC IT Unilab支持质量工作流程的每项任务 (示例) 

登录系统 样品登录 
工作列表 
工作单 

方法表单 

检验结果录入 

和 

处理 

校验和验证 报告 & 图表 

用户授权管理  
模板  

样品计划 
工作量管理 
报表管理 

仪器连接 
设备管理 
资质管理 

偏差管理  
警示处理 

趋势 / SQC 

报告 
归档/备份 

工作流管理和 21CFR11符合 

主
数
据(

配
置) 

样品 登记 实验室检测 实验室管理 

主
数
据(

动
态
数
据) 
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SIMATIC IT Unilab 
强大的功能-手触即可 

趋势分析 样品管理 

样品组 工作列表 
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仪器连接– Uniconnect 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Data 

db 
后台服务 

样品
=2000052 
2101 

22/05/00 
16:14:22 

pH=4 

SC=20000522
101 

Time=22/ 
05/00 
16:14:22 

pa pH=4 

样品
=2000052 
2101 

22/05/00 
16:14:22 

pH=4 SC=20000522
101 

Time=22/ 
05/00 
16:14:22 

pa pH=4 

样品
=2000052 
2101 

22/05/00 
16:14:22 

pH=4 

SC=20000522
101 

Time=22/ 
05/00 
16:14:22 

pa pH=4 

Unilink服务 

解析器  

Uniconnect  
Agent 
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工作流管理中的电子签名 (21CFR11) 

SIMATIC IT Unilab 提供与21CFR 11合规的控制和文档支持 

• 系统安全 & 授权检查 

• 版本控制和历史记录 

• 记录保存 & 重现 

• 电子签名 

• 文档: 

• 21CFR11 合规声明 

• 21CFR11 用户手册 
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成熟的解决方案 

工业领域 
• 食品和饮料 
• 快速消费品 
• 化工 
• 药物和生物科技 
• 金属和采矿 
• ... 
 

实验室类型 
• 生产实验室 (QC) 
• 环境检测 
• 研发实验室 
• 中心实验室 
• 合规实验室 
• 水处理实验室 
• … 

 

大量用户 
• 单工厂 
• 多工厂模式 
• 超过50个工厂的500强跨国企业支持 
• 多语言支持 
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SIMATIC IT Unilab  
商业收益 

SIMATIC IT Unilab 为企业的质量管理和生产提供竞争优势和成本节约 
 
 

• 工作列表和易配置性 – 提供实验室效率 

• 实验室和生产的集成 – 缩短采样和检验的周期 

• 实验室自动化和仪器连接 – 降低管理负荷和减少差错 

• 快速的质量偏差反馈 – 减少废品率和复工 

• 工作流管理 – 强化实验室的QA/QC管理 

• 质量数据交互 – 所有质量信息的统一查询 

• 集中管理的LIMS企业架构 – 适合 QC 和 R&D实验室 

• 标准的、模块化软件产品 – 易于推广到其他工厂，减少拥有成本 TCO  

• 审计日志和灵活报表 – 检验规格符合的成本 

反思：企业不重视质量的成本是什么？ 



Restricted © Siemens AG 2017 

XX.XX.20XX Page 27 Siemens PLM Software 

Contact page 

陈王淼 

制造运营管理部  

电话：185 2134 1319  

邮箱：wangmiao.chen@siemens.com  

 

西门子工业软件（上海）有限公司  

上海市 杨浦区 大连路500号  

www.siemens.com/mom  

siemens.com 


