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Biotechnologische Produktionsverfahren finden breite Anwendung in der pharmazeutischen Industrie, zur Herstellung von
Feinchemikalien, in der Umwelttechnologie und in der Lebensmittelindustrie und generieren eine hohe Wertschépfung.
Aufgrund der hohen Komplexitat dieser Verfahren, bedingt durch das vielschichtige Zusammenspiel von Biologie und
Verfahrenstechnik, besteht in zahlreichen Fallen ein nur sehr eingeschranktes Prozessverstandnis. Dies wiederum flihrt zu
wenig effizienten und daher teuren Prozessen, limitiert die Mdglichkeiten zur Prozessoptimierung und ist auch ein
wesentlicher Grund dafiir, dass bis dato die enormen Fortschritte im Bereich der Digitalisierung, Methoden der kiinstlichen
Intelligenz und Modellierung/Simulation nicht im erforderlichen AusmaR zur Auslegung und Fihrung von Bioprozessen zur

Anwendung kommen.

Im Rahmen des Projektes soll daher eine generische Software-Toolbox entwickelt werden um genannte Fortschritte im
Bereich der Digitalisierung den Experten der Domane Bioprozess-technik zuganglich machen und eine Implementierung der

Digitalisierung gemaR Industrie 4.0 im Bio-Manufacturing ermdglichen.

Mit dem BiochAln Projekt hat sich die Novasign zum Ziel gesetzt, weltweit die erste digitale Prozessmodellierungstoolbox fir
die Optimierung aller biotechnologisch relevanten Verfahrensschritte zu entwickeln. Mit dieser Software-Suite soll es
erstmals moglich werden, dass Biotechnologen und Bioprozessingenieur:innen Uber eine nutzerzentrierte grafische
Bedienoberflache alle Einzelschritte der Prozesskette, sowohl individuell als auch in ihrer Gesamtheit, mit Hilfe von Modellen
und Simulation selbststandig und unabhangig von hochspezialisierten Softwareentwicklern und Data Scientists optimieren
kénnen. Die Software wird auch ermdglichen, dass Prozessingenieur:innen abteilungsubergreifend Herstellungsprozesse flr
Produkte (zum Beispiel einen Antikérper flr die Krebstherapie) in einem integrativen Ansatz optimieren kénnen um

lebensrettende Medizin den Patient:innen friiher und ginstiger zur Verfligung stellen zu kénnen.

Die Softwareentwicklung wird in 4 Blocke aufgeteilt und soll Gber einen Zeitraum von 4 Jahren (durch schnelleren Fortschritt
verkdrzt auf 3 Jahre) erfolgen. Im ersten Schritt wurde eine geeignete Softwarearchitektur festgelegt, welche einerseits alle

technischen Herausforderungen bewaltigen kann und andererseits fir Benutzer:innen, einfach bedienbar ist. In einem
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Datenvorverarbeitungs-/Visualisierungsblock werden Onlinedaten (Prozesssystem) und Offlinedaten (Messungen) mit
Methoden der statistischen Datenaufbereitung und Analyse vorprozessiert, verknipft und so fir Visualisierung und
Modellierung vorbereitet. Der Modellierblock wird so aufgesetzt, dass die unterschiedlichsten State-of-the-art Machine
Learning (ML) Methoden implementiert werden und so die jeweils bestgeeignete Methode flir zur Modellierung
unterschiedlicher Bioprozessschritte eingesetzt werden kann. Im finalen Schritt, dem digitalen Zwilling, kann jeder einzelne
der Modellblocke individuell oder mittels drag-and-drop mit anderen Einheiten verknUpft zu einer Prozesskette nach einer
bestimmten ZielgroRe (z.B. hdchstmaogliche Produktausbeute oder kirzere Prozessdauer) optimiert werden und fir die online
Monitoring angewendet werden. Um Nutzer:innen bestmaoglich unterstiitzen zu kénnen, wird die Software Uber eine
selbstlernende Funktion (Artificial Intelligence) verfiigen, welche es méglich macht, jeden einzelnen Verfahrensschritt als

auch die gesamte Prozesskette schnell, zielgerichtet und automatisiert entlang eines Workflows zu optimieren.

Die Software soll neben der biopharmazeutischen Industrie auch fir die industrielle Biotechnologie (Herstellung von
Enzymen und biobasierten Polymeren aus Abfallstromen) als auch im Bereich der Lebensmittelindustrie fiir die Erzeugung

von Proteinersatzstoffen (Cultured Meat, Precision Fermentation) Verwendung finden.

Der Name BiochAln leitet sich daher aus Bio (fur Bioprozess), chain (fir Prozesskette) und Al (fir die Kinstliche Intelligenz
der Selbstlernfunktion) ab.
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