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Smarte Sensoren fiir die Biotechnologie

Das Aufkommen neuer Fertigungsphilosophien, initiiert durch die PAT-Initiative der FDA
und insbesondere das Zukunftsprojekt Industrie 4.0 der Bundesregierung, bewirkt eine
Neuausrichtung der Sensortechnologie, die fiir die Prozesse der Biotechnologie mit ih-
ren speziellen Anforderungen — besonders der kontinuierlichen und/oder integrierten
Produktion - in den nédchsten Jahren zukunftsweisend sein wird. Damit einhergehend
zeigt sich unter der Maxime von Prozessbeobachtbarkeit und -steuerbarkeit ein klarer
Trend zu smart sensors mit einer klaren Fokussierung hinsichtlich Sensorintelligenz,
Dezentralisierung, Multisensorsystemen und Miniaturisierung.
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Angetrieben durch die staatliche Initiative des Zukunftsprojektes Industrie 4.0 verschmel-
zen die reale und virtuelle Welt zum Internet der Dinge. Durch intelligente Methoden der
Prozessbeobachtung und -entscheidung sollen Fertigungsprozesse, Unternehmen und
komplette Wertschopfungsketten nahezu in Echtzeit gesteuert und optimiert werden.
Im Rahmen einer ganzheitlichen und nachhaltigen Umsetzung der Vision vom intelli-
genten Unternehmen ist es insbesondere fiir den Bereich der Biotechnologie mit ihren
hohen Anspriichen an Produktqualitat und -sicherheit sowie den teils hochkomplexen
Fertigungsprozessen und -strukturen von wesentlicher Bedeutung, belastbare Daten fiir
die Produktionssteuerung zu erhalten. In diesem Sinne miissen zunehmend modulare,
intelligente und vernetzte Komponenten diese Daten zur Verfiigung stellen und iiber inte-
grierte Analytik-Tools die simultane Auswertung dieser Datenflut (ibernehmen. Bestitigt
wird dieser Trend ebenfalls vom AMA Verband fiir Sensorik und Messtechnik e.V. Her-
vorgehend aus der kiirzlich veréffentlichten Studie* ,,Sensor-Trends 2014, konnen die
ibergeordneten Trends der zukunftsorientierten Sensortechnologien als ,,smarter, ,,bil-
liger“, ,,dezentral“, ,,eingebettet®, ,kleiner* und ,selbstpriifend“ zusammenfasst wer-
den. Um all das leisten zu kénnen, fokussiert sich {iber sogenannte smart sensors eine
Entwicklungsrichtung, die die Ausstattung von Maschinen und Anlagen mit der Fahigkeit
des intelligenten Sehens, Erkennens und Kommunizierens erméglicht und dariiber hin-
aus auch eigenstandige regelungstechnische Entscheidungen auf dezentral organisierter
Ebene vorsieht. Hierbei versteht man unter den smart sensors Sensoren, die neben der
eigentlichen Messaufgabe auch Aufgaben der komplexen Signalverarbeitung durchfiih-
ren, parametrierbar und diagnostizierbar sind und zusatzliche Informationen dber sich
und die Prozessumgebung bereitstellen kénnen.

1 AMA Fachverband fiir Sensorik e. V., Sensor-Trends 2014, Berlin, erhiltlich unter:
http://www.ama-sensorik.de/fileadmin/Pubikationen/AMA_Trendbericht_Langfassung%s5B1%5D.pdf
(abgerufen am 09.02.2016)

Gerade fiir die Anwendbarkeit auf biotechnologische Prozesse sind folgende Elemente
einer erweiterten Sensorintelligenz von wesentlicher Bedeutung, da sie den Anwendern
eine groflere Prozesssicherheit sowie Kosten- und Zeitersparnis liefern werden:

» Selbstdiagnose, Selbstidentifikation und Meldung des eigenen Status

»  Méglichkeit zur Ausfiihrung von dezentralen Logikfunktionen (Wenn-Dann) und Ab-
arbeitung vollstandiger Ablauffunktionen (nur Ergebnis wird an SPS gemeldet) zur
Erhdhung der Prozesssicherheit und Verringerung des zu iibertragenden Datenvo-
lumens

» eigenstandige Validitatspriifung der Messwerte und adaquate Informationszusam-
menfassung

» Selektion und Bewertung von Prozessprofilen, Kennlinien und Parametern und Uber-
fiihrung in Status- und Zustandsmeldungen wie z. B. ,,in control“ oder ,,out of control*

» direkte Interaktion mit zugeordneten Akteuren iiber dezentrale Steuereinheit
»  Trendermittlung und Pradiktion von Prozessabldufen

Gerade fiir die Anwendbarkeit auf biotechnologische Prozesse ist die Erweiterung der
Sensorintelligenz von wesentlicher Bedeutung. Die Mdglichkeit der Selbstdiagnose,
Selbstidentifikation und Meldung des eigenen Status sollte im Sensor erfolgen, so dass
eine eigenstandige Validitatspriifung der Messwerte dem Steuerungssystem tibergeben
werden kann. In der Konsequenz lasst sich dadurch der routineméiige Priifaufwand
im Labor reduzieren. Uberpriifungen finden nur im Bedarfsfall statt und die hierdurch
freiwerdenden personellen Kapazitaten lassen sich im Unternehmen wertschépfender
einsetzen. Voraussetzung hierfiir ist eine adaquate Informationszusammenfassung der
verfligharen Daten und eine geeignete Datenvorverarbeitung mit der Ausfiihrung von de-
zentralen Logikfunktionen. So kdnnen vom smart sensor Prozessereignisse eigenstandig
erfasst und die ermittelten Ereignisse liber eine entsprechende Funktionalitat (z.B. Kor-
relationsanalysen von abiotischen und biotischen Daten) bewertet und anschlieBend an
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die eigentliche Steuerung zur weiteren Verarbeitung im Regelkreis tibergeben werden.
Die eigenstandige Prozessanalyse, Parameterbewertung und Entscheidungsfindung des
einzelnen Sensors oder im Verbund beispielsweise als Multi-Agenten-Framework bie-
tet enormes Potential in puncto Optimierung und Effizienzerh6hung von Bioprozessen.
Insbesondere der Themenkomplex der Populationsheterogenitat und die Verwendung
komplexer Substratmatrizes er6ffnen ein weites Spektrum, um die Mdéglichkeiten und
Grenzen des smart sensors mit Hinblick auf innovative Populationskonzepte und -model-
le auszuloten.

Erganzend zu einer erweiterten Sensorintelligenz wird die Vernetzung der einzelnen
intelligenten Komponenten in Verbindung mit der Definition von geeigneten Kommuni-
kationsschnittstellen bendtigt. Der damit einhergehenden Dezentralisierung von intel-
ligenten Automatisierungsfunktionalitaten kommt dabei eine besondere Bedeutung zu,
da hierdurch eine Entlastung der Steuerung und Erhéhung der Produktivitat der Anlagen
moglich wird und folglich zu einem effizienteren Engineering und Produktionsprozess
fiihrt. Dariiber hinaus ergeben sich vielfaltige Zusatznutzen infolge einer Neugestaltung
der Informationslogistik und Informationsinfrastruktur, so dass beispielsweise aufwandi-
ge Programmierungen in der Hauptsteuerung ausgelagert werden konnen und zu einer
verbesserten Systemsicherheit fiihren. Dies bedeutet fiir die Automatisierungsstruktur,
dass durch eine geschickte Vernetzung und Selbstorganisation alle Komponenten im Sys-
tem (Sensoren, Aktoren, Steuerungen) bidirektional im Verbund miteinander kommuni-
zieren, ohne den Umweg iiber eine zentrale Steuerung. Fiir die Umsetzung riicken daher
kabellose Lésungen (wireless sensing) immer mehr in den Fokus. Aufgrund der oftmals
hohen Anzahl an Systemkomponenten fiir das Erreichen der erforderlichen Funktiona-
litat, kann die elektrische Verdrahtung von rdumlich verteilten Systemen sehr komplex
werden und zu zusatzlichen Schwierigkeiten bei der Handhabung des Systems fiihren.
Der Einsatz von Funksystemen bietet diesbeziiglich grofie Vorteile und fiihrt zu einer
erheblichen Kostenreduktion hinsichtlich der Gestaltung der elektrischen Infrastruktur.
Eine breite Anwendung dieser drahtlosen Sensoren ist allerdings nur dann realistisch,
wenn die Energieversorgung nicht mit Batterien erfolgt, die einen entsprechenden War-
tungsaufwand erfordern. Hier bietet sich die Verwendung von energieautarken Sensoren
an. Sie beziehen die zu ihrem Betrieb erforderliche Energie entweder durch eine Ener-
gielibertragung oder durch Energy-Harvesting aus der Umgebung.

Speziell im Bereich der Biotechnologie ist zudem ein anhaltender Trend zum Einsatz von
faseroptischen und spektroskopischen Messmethoden festzustellen, mittels derer sich
iber multivariate Datenanalysen eine Vielzahl an Prozessinformationen gewinnen lasst
(Stichwort ,,Big Data“). Dazu gehdren auch komplexe zellanalytische Daten zur Erfassung
der Populationsheterogenitat. Da es allerdings nicht mdéglich ist, die zunehmende Menge
an Informationen qualifiziert zu ibertragen und zu verarbeiten, wird ein Teil der Datenvor-
verarbeitung kiinftig bereits im Sensor selbst automatisiert stattfinden. Der smart sensor
wird daher auch flexibel Aufgaben der Signalauswertung tibernehmen. Mit besonderem
Augenmerk auf bio- sowie lebensmitteltechnologische Prozesse sind einfache Signale ei-
ner Messgrofle ohne Kombination mit weiteren Messgrofien zumeist nicht ausreichend
und zielfiihrend interpretierbar. Die getrennte Informationserfassung durch einzelne Sen-
soren hinsichtlich einer umfassenden Prozessbeobachtbarkeit und steuerbarkeit oftmals
keinen Mehrwert. Um dem entgegenzuwirken, ist eine Entwicklung von Multisensorsys-
temen in Verbindung mit einer intelligenten Signalverarbeitung/Informatik auf Basis von
modellbasierten oder multivariaten Methoden ein weiterer pragender und notwendiger
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Aspekt kiinftiger Sensorkonzepte. Der Mehrwert wird durch interpretierbare Informatio-
nen erreicht, die durch eine wissensbasierte Signalverarbeitung zuganglich wird. Erst in
Modellen zusammengefasstes Prozesswissen in Kombination mit der intelligenten Pro-
zessiiberwachung ermdglicht eine ganzheitliche Bioprozesskontrolle. Die Definition und
Beschreibung von Prozesskorridoren durch Selektion und Bewertung von Prozessprofi-
len, Kennlinien und Parametern fiihrt zu Status- oder Zustandsmeldungen wie z.B. ,,in
control“ oder ,,out of control®. Damit lie3en sich beispielsweise hinsichtlich der Bewer-
tung des Zustands von Anlagen, Komponenten oder Prozessen Aussagen zur Zuverlassig-
keit und Verfiigbarkeit ableiten, Ausfallrisiken bewerten und in der Folge Entscheidungen
fiir die Optimierung von Betriebs- und Instandhaltungsprozessen oder auch der Material-
wirtschaft (Beschaffungsprozesse) entwerfen.

Gerade im Life Science-Bereich ist der Bedarf an zunehmend kleineren Messsystemen
erheblich. Aufgrund grof3er Fortschritte in der Mikro- und Nanotechnologie ergeben sich
durch sogenannte MEMS (micro electro mechanical systems) (Gad-el-Hak, 2006; Tilli et
al., 2015) in Verbindung mit der drahtlosen Messung ungeahnte Moglichkeiten insbeson-
dere fiir den Bereich der angewandten Medizintechnik, wie beispielsweise bei der Im-
plantation von Sensoren zur unmittelbaren Messung des Blutzuckerspiegels im Kdrper
(Liao et al., 2012). Eine systematische Ubersichtsarbeit, die den Einsatz von smart sen-
sors im biomedizinischen Bereich behandelt, wurde von Ponmozhi et al. verfasst (Pon-
mozhi et al., 2012).

Es ist allerdings offensichtlich, dass fiir eine erfolgreiche praktische Umsetzung des
smart sensors eine Vielzahl an Herausforderungen adressiert werden miissen. Speziell im
Bereich der Biotechnologie muss die zugrundeliegende Intelligenz so gestaltet sein, dass
der Nachweis hinsichtlich Prozess- und Produktsicherheit in Einklang mit den bestehen-
den GMP- und HACCP-Konzepten erbracht wird. Weitere offene Fragen betreffen zudem
das Fehlen von internationalen Standards und Normen, die Schnittstellengestaltung und
Interoperabilitat sowie die Dateniibertragung und -sicherheit. Es ist von entscheidender
Bedeutung, dass die Sensordaten den Empfanger geschiitzt erreichen und weder im Sen-
sor selbst noch bei der Ubertragung eine Manipulation stattfinden kann. Diesbeziiglich
sind die Bereitstellung von standardisierten Daten und Datenaustausch-Konzepten we-
sentliche Kernaspekte fiir eine kompatible und universelle Semantik der Kommunikation.
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