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Von der Idee zum Produkt
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Eine Methode zur Impfstoff-Herstellung wird mit eilnem
Sondermaschinenhersteller und Big Data marktreitf

Mit mehr als 100 000 Beschaftigten ist Baden-Wiirttem-
bergs Gesundheitsindustrie heute wesentlicher Wirt-
schaftsfaktor des Landes. Um dem internationalen Wett-
bewerb und der hohen Innovationsdynamik standhalten
zu kénnen, miissen Forschung, Entwicklung und unter-
nehmerisches Wirken Hand-in-Hand gehen. Damit der
»Innovation Life Cycle« erfolgreich durchlaufen wird,
entwickelt, unterstiitzt und begleitet das Fraunhofer IPA
systematisch Innovationen von der Idee bis zur ihrer Um-
setzung im Markt. Fiir diesen Forschungstransfer sind
Innovationspartnerschaften entscheidend. Zusammen mit
zwei Partnern hat das Fraunhofer IPA einen Weg gefun-
den, um den Schritt von der Erfindung einer Impfstoff-
Technologie zum konkurrenzfahigen Produkt zu erleich-
tern und Entwicklungsrisiken zu reduzieren.

Am Anfang stand eine Erfindung von vier Fraunhofer-Instituten
flr eine neue Generation der Impfstoff-Herstellung. Um Tot-

Impfstoffe zu erzeugen, werden Viren bisher mit der giftigen
Chemikalie Formaldehyd inaktiviert: ein teures und ineffizien-
tes Verfahren. Vorteilhafter ist es, die Erreger mit niederener-

getischen Elektronen zu bestrahlen.

intaktes Virus

niederenergetische

Das Verfahren ist schneller und garantiert obendrein eine
héhere Produktqualitat.

Unter Federflhrung des Fraunhofer-Instituts fir Zelltherapie
und Immunologie IZI haben das Fraunhofer-Institut fir Orga-
nische Elektronik, Elektronenstrahl- und Plasmatechnik FEP,

inaktiviertes Virus

intakte
Antigene

zerstOrte
Nukleinsaure

das Fraunhofer-Institut fir Grenzflachen- und Bioverfahrens-
technik IGB und das Fraunhofer IPA diese Idee bis zum Funk-
tionsmuster und dem Beweis der Machbarkeit entwickelt.

In einem Labor steht ein Prototyp eines entsprechenden Gerats,
acht Tonnen schwer, gréBer als eine Schrankwand — und fir
den kommerziellen Einsatz in der pharmazeutischen Produk-
tion noch nicht geeignet.

Die Fraunhofer-Gesellschaft hat mit der KyooBe Tech GmbH
einen Kooperationspartner gefunden, um die Technologie fur
den Einsatz im hochregulierten Umfeld zu optimieren. Als
Spin-off der Bausch+Strobel Maschinenfabrik lishofen baut
KyooBe auf mehr als 50 Jahre technologischer Expertise im
pharmazeutischen Sondermaschinenbau.

Um eine Technologie erfolgreich auf den Markt zu bringen,
sind neben technischen Optimierungen jedoch insbesondere

eine fundierte Strategie und Businessanalyse notwendig.

Aufwendige Marktrecherche

Auf den Technologietransfer wirken viele Aspekte ein — davon
Ziele, Einschatzungen und Unsicherheiten. Im Spiegel dieser
ergeben sich auch kritische Fragen: Wie entwickelt sich der
Markt der Impfstoffe in den kommenden Jahren? Wie robust
ist das Patent? Arbeiten andere Unternehmen an ahnlichen
Verfahren? Gibt es schon Patente in dieser Richtung?

Um darauf Antworten zu finden, war bisher eine langwierige
Recherche nétig. Denn Wissenschaft und Technik entwickeln
sich sttrmisch, sodass die Innovatoren Tausende von wissen-
schaftlichen Veroffentlichungen und Datensatzen hétten durch-
forsten mussen. Statt in der Informationsflut zu stochern, haben
die Beteiligten gemeinsam mit dem von einem ehemaligen IPA-
Mitarbeiter gegriindeten Beratungsunternehmen TIM-Consul-
ting eine alternative Strategie verfolgt. Statistische Aussagen
und Korrelationen groBer Datenmengen sollten den Innova-
tionspartnern bei der Validierung ihrer Annahmen helfen.

Das Flissigkeitsrollensystem in

der Prototyp- und Forschungs-
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Elektronenbestrahlung

anordnung: Die Entwicklung des

automatisierten Prozessmoduls
macht diese Technologie leicht

skalierbar und einsatzbereit fir
Der technologische Ansatz: Inaktivierung durch energiearme Elektronenbestrahlung (LEEI), um die Nukleinsdure im Pathogen zu schadigen

die pharmazeutische Industrie.
und die Oberfldchen- und Antigenstruktur der Pathogene so intakt wie méglich zu halten.
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Exemplarisch: oberste Ebene Publications »Vaccines«
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Influenza virus and childhood vaccination
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Bio-Pharmazeutische Produktion & Entwicklung »Impfstoffe«: Die Arbeit der wissenschaftlichen Communities/Unternehmen erfolgt vor-

nehmlich ausgehend von Indikationen (Branchenlogik). Im Gegensatz dazu verfolgt KyooBe Tech einen innovativen Plattformansatz.

Marktanalyse mit Big Data

Die »Deep Dive«-Big-Data-Methode von TIM-Consulting zapft
zahlreiche wissenschaftliche und Patent-Datenbanken an. Die
Aufgabe der Experten war es nun, zu ihren Fragen eine geeig-
nete Suchstrategie zu definieren, damit das Programm loslegen
konnte. Eine hohe Spezifitat der Ergebnisse kann nur auf Basis
der Branchen- und Technologieexpertise der beteiligten Fach-
und FUhrungskrafte erzielt werden. Denn ein einzelner Begriff
liefert leicht 1000 bis 100 000 Datensatze. Die Big-Data-Methode
hilft dabei groBe Datenmengen zu kondensieren sowie Korre-
lationen zwischen Themen zu analysieren. Insbesondere lasst
sich die Entwicklung von Themen in einer Zeitachse erfassen.
Damit werden aufkommende Themen, sogenannte »emerging
topics« oder »white spots« identifiziert und sich andernde
Wichtigkeiten von Themenfeldern erkannt. »Wir sehen uns
nach dem achtwochigen Projekt bestens gewappnet fir die
anstehenden unternehmerischen Herausforderungen«, sagt
Mario Bott, Managing Director von KyooBe. Insbesondere Inno-
vationen in der pharmazeutischen Industrie, aber auch Medizin-
technik erforderten einen langen Atem und ein frihzeitiges
Risikomanagement.

Das Big-Data-Werkzeug eignet sich nicht nur fir pharmazeuti-
sche Anwendungen, sondern auch fur Verfahren und Techno-
logien aller Sparten. Bott: »Es macht Entwicklungsrisiken trans-
parent und reduziert diese durch friihzeitige MaBnahmen« —
und erspart kostspielige Fehlentwicklungen. Vielversprechende
Technologien und Verfahren scheiterten auf dem Weg zur
Kommerzialisierung, weil die Komplexitat der Produktentwick-
lung unterschatzt wirde.

Weitere Informationen
https://www.ipa.fraunhofer.de/de/zusammenarbeit/innovati-
onsverstaendnis.html
https://www.ipa.fraunhofer.de/de/referenzprojekte/Elvira.html
https://kyoobe.tech/vaccine-manufacturing/
https:/tim-consulting.de/deep-dive/
https://www.fep.fraunhofer.de/de/Geschaeftsfelder/MED/Impfs
toffinaktivierung.html
https://www.igh.fraunhofer.de/de/presse-medien/presseinfor-
mationen/2019/impfstoffe-chemikalienfrei-produzieren.html
https://www.izi.fraunhofer.de/de/abteilungen/standort-leipzig/
immunologie/impfstoff-technologien/projekte.html
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der Lackieranlagenplanuneg

Das nachste Jahrzehnt steht vor der Tir — eine Gelegenheit,
seinen Blick darauf zu richten, welchen Herausforderungen
wir uns in der industriellen Lackiertechnik aktuell und in Zu-
kunft stellen missen. Aus unserer taglichen Arbeit mit Unter-
nehmen aus den unterschiedlichen Branchen ergeben sich
einige besonders richtungsweisende Themen.

Flexibilitat und Modularitat

Um den Anspriichen maglichst vieler Kunden gerecht zu wer-
den und im zunehmenden Wettbewerb bestehen zu kénnen,
wird die Produktvielfalt in vielen Bereichen erhoht. Das kann
zur Folge haben, dass sich auch die Taktzeiten der einzelnen
Prozessschritte verandern. In klassischen Lackierlinien sind diese
Variationen nur bedingt realisierbar. Darum sind modulare
Anlagen, die auf das jeweilige Produkt abgestimmte Prozesse
ermoglichen, zunehmend gefragt. So kann produktspezifisch
ohne Effizienzverlust zum Beispiel sowohl eine einschichtige
als auch vierschichtige Lackierung aufgetragen werden mit
jeweils unterschiedlichen Bearbeitungszeiten. Es ist auch mog-
lich, zu Beginn mit wenigen Modulen die Produktion zu star-
ten und spater bei erhohtem Kapazitatsbedarf zusatzliche
Module in Betrieb zu nehmen.

Digitalisierung

Bei der Planung und Optimierung von Lackierprozessen und
-anlagen ruckt Industrie 4.0 immer starker in den Fokus. In
den (teil-)automatisierten Anlagen werden Komponenten in
der Regel mit Hilfe von Feldbussystemen gesteuert. Durch
eine vergleichsweise einfache Erweiterung der Komponente
um Sensoren, Speichermedien und Software kénnen Daten
gespeichert, verarbeitet und ausgewertet werden.

Beispielsweise kdnnen zur Dosiertechnikoptimierung geeignete
Sensoren installiert und damit Rlckschlisse auf Fehler im Lackier-
ergebnis automatisch erkannt werden. Die dadurch generierten
Daten konnen weiterhin fir die vorbeugende Instandhaltung

verwendet werden. Die Erfillung der Dokumentationspflicht

der produzierten Teile (Nachvollziehbarkeit, Chargenverfolgung,
IATF 16949 etc.) kann mit den gespeicherten Daten ebenfalls

sichergestellt werden. Ein weiterer Vorteil bietet die automati-
sierte Ermittlung von Ist-Lésemittelbilanzen aus dem Prozess
zur Vorlage bei der zustandigen Behorde. Hier kann frihzeitig
eine Tendenz zur Uberschreitung des Schwellenwertes erkannt
werden. Infolge dessen konnen notwendige Schritte recht-
zeitig geplant und umgesetzt werden, um die Umweltbelas-
tung zu minimieren.

Die Umsetzung der Digitalisierung in den Prozessen der Lackier-
betriebe bietet nicht nur den groBen Konzernen Einsparpoten-
ziale. Auch mittelstandische Unternehmen kénnen durch
Digitalisierung ihrer Prozesse eine nachhaltige Produktivitats-
verbesserung erreichen.

Nachhaltigkeit

Viele Staaten und Unternehmen wollen innerhalb des nachs-
ten Jahrzehnts den CO,-AusstoB3 deutlich reduzieren oder gar
klimaneutral werden. Deutschland hat sich das Ziel gesetzt,
bis 2030 die Treibhausgasemissionen um 55 Prozent gegen-
Uber dem Referenzjahr 1990 zu senken. GroB3e deutsche Unter-
nehmen setzen sich ebenfalls ambitionierte CO,-Emissions-
ziele. Zum Beispiel will Mercedes-Benz Cars bereits 2022 in
den eigenen deutschen Werken CO,-neutral produzieren.

Die Lieferkette soll sukzessive ebenfalls in diese Strategie ein-
bezogen werden. CO,-Ziele werden zu einem Schlisselkrite-
rium fur Lieferantenentscheidungen. Um die Wettbewerbs-
fahigkeit zu sichern, werden Investitionen in die Nachhaltig-
keit zunehmend wichtiger. Der ganzheitliche Ansatz schlieBt
dabei alle Faktoren ein, die eine Auswirkung auf den o6kolo-
gischen FuBabdruck des Unternehmens haben. Neben der
Energieeffizienz der Anlagen, kann durch intelligente Steue-
rung der Anlagen, vorbeugende Instandhaltung und Redu-
zierung von Ausschuss die Effizienz der Produktion erhéht
werden.
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https://www.ipa.fraunhofer.de/de/zusammenarbeit/innovationsverstaendnis.html
https://www.fep.fraunhofer.de/de/Geschaeftsfelder/MED/Impfstoffinaktivierung.html
https://www.igb.fraunhofer.de/de/presse-medien/presseinformationen/2019/impfstoffe-chemikalienfrei-produzieren.html
https://www.izi.fraunhofer.de/de/abteilungen/standort-leipzig/



