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医療機器および診断機器
業界でのクローズド・ルー
プ・マニュファクチャリング



絶えず変化する医療環境から、医療機器
メーカーは大きな圧力を受けています。
医療機器メーカーは、これまでも複雑で
規制の多い環境で事業を展開してきまし
たが、世界的な高齢者人口の増加とそれ
に伴う慢性疾患の増加という市場の変化
や、患者転帰を重視する医療費償還制度
によって、コストを抑えつつ、一貫して質の
高いイノベーションを実現するよう求めら
れています。製造オペレーションのグロー
バル化、パーソナライゼーションとスマー
ト・デバイスの爆発的増加が、イノベーシ
ョンの過程をさらに複雑にしています。
医療機器業界は、革新的な製品を市場に
投入していますが、従来の品質への取り
組みが、主要なビジネス目標というよりむ
しろ、法令遵守に主眼を置いたものであ
ることは、業界リーダーや規制当局にとっ
て周知のことでした。このような不適切な
状況を受けて、医療機器の全ライフサイク
ルにわたってより包括的に品質と安全上
の懸念に対処できるように、米国食品医
薬品局 (FDA) はCase for Qualityプログラ
ムを策定し、欧州連合 (EU) は規制の枠組
みを大幅に改定しました。
こうした環境のもと、医療機器メーカーは
基盤となる社内の開発および製造プロセ
スを刷新して、製品イノベーションと合わ
せて品質を改善しなければなりません。
患者や医療提供者にとっては、品質こそが
成功を測る重要な指標です。
このホワイトペーパーでは、医療機器メー
カーにとって不可避のプロセスおよびシ
ステムのイノベーション、つまりデジタル・
マニュファクチャリング・エンタープライズ
を取り上げます。新しい時代における製造
は、インテリジェントで相互接続された協
調型システムが基盤です。これにより、製
品ライフサイクル全体での情報共有が推

進され、アイデアの構想から生産やサービ
スに至るまで、品質、安全性および信頼性
が確保されるとともに、関連情報の継続
的なフィードバックにより、各段階でリア
ルタイムに品質を向上させることができ
ます。
デジタル・マニュファクチャリング・エンタ
ープライズの中心にあるのは、製品設計、
製品計画、製造実行、自動化およびインテ
リジェンスを同期化して最適化するクロー
ズド・ループ・マニュファクチャリング 
(CLM) 機能です。CLMは、コラボレーショ
ンを可能にする相互接続された情報ルー
プであり、製造プロセスのコスト、時間、品
質を継続的に改善して、新しいイノベーシ
ョンを加速します。
CLMのメリットは、今日の医療機器業界の
ニーズに直接応えるものとなっています。
つまり、次の要件をすべて満たします。
• 市場投入期間の短縮
• 変更の増大に対応した柔軟性と俊敏性

の向上
• 製品の品質、安全性および信頼性の

向上
• グローバルなコスト削減を目的とした

効率性の改善
CLMの段階的なプロセスは、技術的に優
れたインフラストラクチャーがデジタル・
マニュファクチャリング・エンタープライズ
において果たす役割を詳細化したもので
す。医療機器業界のメーカーが、品質を改
善すると同時に革新的な救命技術をすべ
ての患者に届けるために不可欠なインフ
ラストラクチャーを採用すべき時が到来
しました。

エグゼクティブ・サマリー
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関連業務、サプライチェーン、製造、マーケ
ティング、流通、販売およびサービスは世
界規模で展開する必要があります。メーカ
ーは、グローバルに研修を実施して、適切
なプロセスで日常業務が遂行されるよう
にしなくてはなりません。絶え間なく変更
が行われる中で、情報の適切な改訂と同
期も必要です。

市場の新たな課題によって医療
機器メーカーのイノベーションの
必要性が高まっている 

年齢構成と慢性疾患
世界的な高齢化により、高齢者特有の医
療の需要が高まっています。高齢者人口
の増加が顕著に見られるのは、支払能力
が限られている新興経済圏にある国や地
域です。新興経済国でも、豊かな国と同じ
ような慢性疾患が見られます。このような
成長市場は医療機器企業にとっての好機
とは言え、経済的に豊かな国と新興経済
国の両方の人口のニーズに対応できるか
が課題です。最新の医療技術と手順を活
用しながら、あらゆる人に手の届く医療を
提供するには、どうすればよいでしょう
か？

研究開発および製造オペレーションのグローバ
ル化
支払能力の課題に対処する方法の1つ
に、研究開発をグローバル化して、中国や
インドなどの開発途上国の低賃金労働
力、現地のノウハウや地域資源を活用す
る方法があります。しかし、異なる地域の
複数の国で機器を製造するとなると、独自
の難しさがあります。研究開発、品質、規制

医療機器市場は製品とプロセスの両方にお
いて、イノベーションを迫られている
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患者転帰中心の経済
もう1つの重要な傾向は、医療サービスに
対する支払いと患者転帰が連動する「バリ
ュー・ベース・ヘルスケア」です。従来の方
式では、診断および治療手順が承認済み
のものであれば、提供した医療サービス
の対価が保険会社または政府から確実に
支払われます。最近は、病院またはクリニ
ックが支払い金額をあらかじめ合意して
おく方式に移行しつつあります。この場
合、誤診や効果のない治療のリスクは医
療提供者が負うことになります。合併症を
発症したケースなどでは、支払われる金額
よりも実際のコストが大きくなる可能性が
あります。この新たに出現したシナリオ
で、意図したとおりの治療効果が見られな
い場合でも、医療機器メーカーが、医療機
器の使用に応じた対価を確実に受け取る
ためにはどうすればよいでしょうか？医療
提供者が医療機器を正しく使用している
ことを医療機器メーカーが確認する方
法、医療機器が患者の合併症の原因では
ないという証拠を提供する方法はあるで
しょうか？

絶え間ないイノベーション
スマート機器の急速な普及にともない、
重要な機能がますますソフトウェアに依
存するようになっています。大きな流れと
して、患者ひとりひとりに合わせた診断と
治療を選択するパーソナライゼーション

があります。今日では、消費者文化を背景
に、患者が治療計画や購買決定により積
極的に関与するようになってきました。患
者も医療従事者も、医療テクノロジーにス
マートフォンなどのコンシューマ製品と同
等の使いやすさを求めています。このた
め、医療機器企業は、より多くの電子機能
やソフトウェア機能を搭載した新しいデバ
イスをより速いペースで開発することで、
競争力を維持し、利益を確保しようとして
います。しかしながら、このような新しいデ
バイスを実現するための研究開発および
製造プロセスは、旧式のシンプルなデバ
イスよりもはるかに複雑です。複数分野に
またがるエンジニアリング・チームや世界
各地の新しいサプライヤーが参加するプ
ロジェクトで、スケジュール遅れを回避す
るにはどうすれば良いでしょうか？複雑な
デバイスによりもたらされるリスク、アディ
ティブ・マニュファクチャリングなどの新し
い製造方法、医療サービスを提供するデ
バイスの使用方法を習得する必要性にメ
ーカーはどう対処すればよいでしょうか？
これらの課題を抱えながら、医療機器業
界は、加速するイノベーションのなかで品
質の向上にも取り組み続けています。
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下のグラフは、2009年から2014年までの
イノベーションの成長の推移を、市販前承
認 (PMA) およびFDA510K申請の件数に
基づいて示したものです。成長に影を落と
しているのは、同じ期間にFDAに報告さ
れた有害事象が3倍に増えているという事
実です。背景には、イノベーションの圧力
によって、医療機器市場の直面している課
題が大きくなっていることが挙げられま

す。問題の根本原因は、医療機器メーカー
の従来の製品開発および製造方法では、
安全で効果的な機器を求める業界のニー
ズに対応することがますます困難になっ
ていることです。世界的な規模で革新的
な製品を設計して製造するための支援シ
ステムは、高まる市場の複雑性に対応で
きるだけの能力を備えていません。

有害事象
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シーメンスでは、従来のバリューチェーン
を、製品と製造を統合したライフサイクル 
(製品設計から生産計画、生産技術、生産
実行、サービスまでを含む) に転換する全
体的アプローチを提案しています。これを
デジタル・エンタープライズと呼んでいま
す。デジタル・エンタープライズの実現は、
製品開発および製造の統合プラットフォ
ーム、モデルベースの製品および製造プ
ロセス定義、製品と生産のデジタル・ツイ
ンを中心とした設計管理を確立するデジ
タル・スレッドによってもたらされます。
デジタル・ツインは、デバイスとそのデバ
イスの製造プロセスのデジタル・レプリカ
です。これにより、プロトタイピングと初回
商品生産に先立って、シミュレーション、テ
ストおよび最適化を行うことができます。
また、仮想的な3D環境でパフォーマンス
および品質面での改善点を見つけること
ができるため、技術面と運用面にどのよう
な制約があるかが詳しく分かります。デバ
イスおよび製造プロセスが、不適合境界
まで実際にどれほど近づけるかを前もっ
て把握することもできます。
デジタル・スレッドからのフィードバック
に基づいて変更が提案された場合は、デ
ジタル・ツインを更新して、その変更が製
品ドメインと製造エンジニアリング・ドメ
インに与える影響を簡単に追跡し、慎重
に評価できます。
では、メーカーは、ライフサイクル全体で
どのようにデジタル・ツインを活用できる
でしょうか？
生産デジタル・ツインを使用して、製品お
よび生産プロセスを仮想環境でシミュレ
ーションします。What-Ifシナリオを何千回
も実行することにより、実際のプラント、組
み立てラインおよび製造ワークセルを設
置する前に、製品の問題だけでなく製造
可能性についてもデジタル化して特定し、
解決します。デジタル・ツインはまた、工場
オペレーター向けの電子作業指示書の作
成や、機械の自動運転コードの自動生成
にも有用です。デジタル・ツインとデジタ
ル・スレッドを使用して、すべてを完全に
機能するように計画することができます。

モデルベースで定義した製造工程表は、
シミュレーション、作業指示書の作成、コ
ード自動生成のために既にデジタル・ツ
インで使用されていますが、これを製造オ
ペレーション管理 (MOM) の中心となる製
造実行システム (MES) へと展開して再利
用することで、生産デジタル・ツインから
得られる価値はさらに高まります。
製造工程表は、各手順、材料、ルーティン
グ、部品プログラム、品質検査、作業指示
書などを含む製造の設計図です。
工程表の実行を司るのはMESです。実際
の製造施設と工程表を紐付け、装置、オペ
レーター、部材、ロジスティクスのワークフ
ローを調整し、生産デジタル・ツインによ
ってモデル化および最適化されたプロセ
スと完全に一致させます。実行中のMES
は、生産データを取り込んで分析し、実施
可能な製造フィードバックを提供します。
これにより、製品部門と製造エンジニアリ
ング部門の間にクローズド・ループが構成
され、リリース済みの製品およびプロセス
を継続的に改善できます (改善点はデジ
タル・ツインを使用して検証されます)。こ
れがクローズド・ループ・マニュファクチャ
リング (CLM) です。

インテリジェンスと接続の関係

デジタル化

体系化
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オープン・ループ・マニュファクチャリング クローズド・ループ・マニュファクチャリング

CLMは、製品設計から生産計画、製造実
行、自動化、インテリジェンスまで、ライル
サイクル全期間の生産を同期化および最
適化します。相互接続された協調型の情
報ループを作成することにより、CLMは、
製造プロセスのコスト、時間、品質を継続
的に改善して、新しいイノベーションを加
速します。

このようなCLMのメリットは、今日の医療
機器業界のニーズに直接応えるものとな
っています。つまり、次の要件をすべて満
たします。
• 市場投入期間の短縮
• 増大する変更にも対応する高い柔軟性

と俊敏性
• 製品品質の向上
• グローバルなコスト削減につながる

効率化

ユーザー要件

検証と妥当性確認

設計移管

リスクおよび設計入
力

設計出力

生産

製品設計

製造計画

サービスとサポート

ユーザー要件

リスクおよび設計入
力

製品設計

設計出力検証と妥当性確認

生産

サービスとサポート

最終製品

DHF

DM
R DHR

製造計画設計移管
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クローズド・ループ・マニュファクチャリング・
エンタープライズの実現

クローズド・ループ・マニュファクチ
ャリングのアプローチには大きなメ
リットがあるにもかかわらず、これが
広く実施されていないのはなぜでし
ょうか？主な要因は、統合型クローズ
ド・ループ・システムに対応するため
には、製品定義データの取り込みか
らモデルベースの製造プロセス定義
までを含めたデジタル・スレッドの
作成（関連する生産デジタル・ツイン
を使用）が必要となるためです。 
医療機器メーカーの大多数は、手作
業による紙ベースのプロセスを運用
しています。また、MESなどの自動シ
ステムに投資したメーカーであって
も、このようなシステムを、製品の開
発および定義と密接に結びついた
早期の製造エンジニアリングをサポ
ートするシステムではなく、部品表お
よびプロセス・ルーティング・データ
のダウンロード用のエンタープライ
ズ・リソース・プランニング (ERP) と

密接に統合および接続して運用する
傾向にあります。
残念ながら、製品エンジニアリング
のドメインと、製造エンジニアリン
グ、製造計画、および製造実行の各ド
メインは切り離されていることがほ
とんどです。各ドメインのユーザーグ
ループは、サイロ化された環境で作
業を行っています。手動によるデー
タ共有はエラーが発生しやすく、ボト
ルネックになりがちです。付加価値
を生まないデータ再入力により、遅
延や成果物の品質問題も生じかね
ません。このような手間のかかる手
作業では、仕掛品データを頻繁に共
有しようという意欲がそがれ、データ
共有が終盤まで持ち越されるため、
製造可能性と品質に影響を与えるよ
うな多くの変更 (大幅なやり直しで
はない) を行うには遅すぎるという
事態になります。 

今日の医療機器メーカーの大半を
含むこうした企業は、ドメイン間の連
携が弱く、エンジニアリング部門と製
造部門をまたぐ変更の影響を予測し
たり、データ主導の評価をしたりする
ことができません。持続的なエンジ
ニアリングと新製品導入が脅かさ
れ、その結果として、エンジニアリン
グ部門と製造部門の双方に必要な
情報をタイミングよく分析できない
ため、不完全なデータに基づいて、
ビジネス上の決定や技術的な判断
を下さなくてはならなくなります。
CLMでは、複数のドメインを統合プ
ラットフォーム上でまとめることがで
きます。

バリュー・チェーンの流れ

製品 
設計者

品質管理 
エンジニア

製造 
エンジニア

生産計画 
担当者

製造 
監督者

生産 
オペレーター

品質検査 
担当者

エンジニアリング・ドメイン 生産ドメイン

製品ライフサイクル管理 (PLM) 製造実行システム(MES)

デジタル・スレッドによるコラボレーションとフィードバック
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製品エンジニアリングとプロセス計画

エンタープライズ・システムは、CLMでど
のように通信を行うのでしょうか？新製品
の設計と構築のプロセスを見ながら、各
機能の通信がクローズド・ループ環境でど
のように行われるのかに注目してみましょ
う。
それぞれの機能を「スイムレーン」で表す
と、クローズド・ループ環境における情報
の流れが分かりやすくなります。ここで使
用されるエンタープライズ・システムに
は、次の機能が含まれます。
• アプリケーション・ライフサイクル管理 

(ALM)。ALMシステムは、ユーザーのニ
ーズを管理する設計管理、設計入力要
件の分解、リスク分析、検証テストの計
画および結果の追跡に使用されます。

• 製品ライフサイクル管理 (PLM)。PLMシ
ステムには、モデルベースの製品と、製
品の設計および製造のためのプロセ
ス定義が含まれています。PLMシステ
ムには、製品の3Dモデルや図面、設計
部品表 (eBOM)、製造部品表 (mBOM) 
および製造工程表 (BOP) などの情報

が格納されます。BOPは、生産、品質保
証、データ収集のレシピであり、製造
装置および資源への参照や、物理的な
プラント空間との関連なども含まれま
す。

• 製造実行システム (MES)。MESは、生産
オーダーやデータ収集などの生産の実
行を管理します。

• エンタープライズ・リソース・プランニ
ング (ERP)。この例の汎用ERPシステム
は、資材所要量計画を行い、サプライチ
ェーンの受発注を調整します。

これら4つのシステムが複数の機能間でど
のように相互作用するのか、つまりクロー
ズド・ループ環境内のデジタル・スレッド
はどのように通信するのか見てみましょ
う。各ステップは、図の番号と対応してい
ます。

要件、リスクおよび
検証と妥当性 (V&V) 
計画の定義

生産設計および図面
の作成 (構成管理)

製造および製品構
成の作成 
(mBOM、構成管
理)

製品管理 製造エンジニアリン
グ オペレーション管理設計エンジニアリン

グ
生産 
計画 工場オペレーター

製造プロセス計画の
定義、改善および確
認

プロセス計画の検証 (
シミュレーションの実
行と最適化)

eDHF eDMR1 2 3

4

5

6

PLM ERPシステム MES

9



1. 製品マネージャが、ALMを使用して、
新規または部分変更済みの医療機器
に関連するリスクおよび設計入力要
件を定義または改良します。 

2. 新しい要件または変更要件が指定さ
れると、設計エンジニアが製品設計を
作成／変更します。医療機器の設計お
よび開発プロセスに関するすべての
情報が、ここで取り込まれます。設計履
歴ファイル (DHF) は、ここで作成およ
び維持されます。

3. 製造エンジニアは、製品設計と、製造プ
ロセスのリスクや設計入力の要件に
基づいて、新しい製品／変更された製
品の製造方法を定義します。この「ス
イムレーン」を通じて、製造プロセス
定義がDHFに追加または更新されま
す。また、臨床試験を含めた検証と妥
当性の計画および結果に加えて、規制
当局への申請と設計移管に必要なす
べての情報がここで指定され、機器原
簿 (DMR) が作成されます。

4. 製造エンジニアが、製造プロセス計
画、つまり製品構築、品質テスト、工場
データ収集のレシピを作成／変更し
ます。

5. インタラクティブな3Dビジュアル化と、
生産デジタル・ツインを使用したシミ
ュレーションによって、製造プロセス
計画が検証され、プロセスの効率性と
品質が最適化されます。 

6. プロセス検証の結果、製品定義を改善
する必要があれば、製造エンジニア
が、製品設計者にフィードバックを送
信することもあります。これは、設計部
門と製造部門のコラボレーションを
促進し、製品定義が最終決定されリリ
ースされる前に製品を改善できるよ
うにするクローズド・ループの1つの
例です。

10



製品構成とマスター・データ交換

7および9.　mBOMとBOPのモデルベー
スの定義が成熟した段階で、ERPシス
テムに渡され、MRPが最新の状態に
保たれます。

8. MESが、デジタル・スレッドを介して
mBOMとBOPをインポートし、プラ
ント固有のワークフローを作成しま
す。mBOMまたはBOPが変更される
と、その定義がMESで自動的に更新さ
れます。プラントの数や場所に関係な
く、新しい製造プロセス定義が、すべ
てのプラントに同時に自動的に反映
されます。

要件、リスクおよび
検証と妥当性 (V&V) 
計画の定義

生産設計および図面
の作成 (構成管理)

製造および製品構
成の作成 
(mBOM、構成管
理)

材料マスターとMRP
用のBOMの作成

MRP用のBOPの作成

製品管理 製造エンジニアリン
グ オペレーション管理設計エンジニアリン

グ 生産計画 工場オペレーター

製造プロセス計画の
定義、改善および確
認

ワークフロー仕様の
作成

プロセス計画の検証 (
シミュレーションの実
行と最適化)

eDHF eDMR 7

PLM ERPシステム MES

8

9

11



エンジニアリング変更とデータ交換

10. MESが受け取ったワークフローで
調整が必要な場合、または特定の
プラント向けの追加情報が必要な
場合は、フィードバックとして収集さ
れ、mBOMおよびBOPを変更するた
めに戻されます。

11. MESは、プラント固有のオペレーショ
ン管理レベルで認識されている知識
や情報を使用してワークフローを改
善し、生産対応可能なワークフローを
詳述することもできます。 

12. 最終決定されたワークフロー (プラン
ト固有の生産コンテンツを含む) が、
確認と承認のために製造エンジニア
リング部門に送信されます。 

13. 変更通知については、最終決定され
たmBOMおよびBOPのリビジョンと、
最終決定されたワークフロー仕様 (製

造プロセス定義) が、デジタル・スレッド
で製品定義に送られ、このプロセスの結
果、DHFおよびDMRが更新されます。
これがCLMであり、プラント固有のオペ
レーション、製造エンジニアリング、製品
設計を連携させて、製品とプロセス定義
が改善および最適化されます。その際、
ドメインの専門知識を生かし、ライフサ
イクルの可能な限り早い段階で品質お
よび効率性の問題が取り除かれます。す
べての変更はデジタル・スレッドで下
流／上流に送られるため、包括的な変更
影響分析と十分な情報に基づくビジネ
ス上の決定と技術的な判断が可能とな
り、高品質な医療機器を低コストかつ短
い市場投入期間で製造できるようになり
ます。

PLM ERPシステム MES

要件、リスクおよび
検証と妥当性 (V&V) 
計画の定義

生産設計および図面
の作成 (構成管理)

製造および製品構
成の作成 
(mBOM、構成管
理)

材料マスターとMRP
用のBOMの作成

MRP用のBOPの作成

製品管理 製造エンジニアリン
グ オペレーション管理設計エンジニアリン

グ 生産計画 工場オペレーター

製造プロセス計画の
定義、改善および確
認

ワークフロー仕様の
作成

製品およびプロセス計
画の改善

DMR用の生産コンテン
ツの送信

プロセス計画の検証 (
シミュレーションの実
行と最適化)

DMR承認情報によ
る承認済み製造変
更通知

eDHF eDMR

ワークフロー 
仕様はOK？ 

11

12

13

10

Y

N
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製造プロセス実行

14. 製品およびプロセス定義が最終決定
されると、ERPが更新され、生産がオ
ーダーされます。MESは、ERPからすべ
ての生産オーダーをインポートして最
も効率的な実行計画をスケジュール
し、特定の生産実行の納期などのビ
ジネス上のニーズを、製造リソースの
在庫や利用可否といったプラント固
有の情報と結びつけます。

製造スケジュールの最
適化

PLM

ERPシステム

MES
DMR承認情報によ
る承認済み製造変
更通知

要件、リスクおよび
検証と妥当性 (V&V) 
計画の定義

生産設計および図面
の作成／更新 (構成
管理)

製造および製品構
成の作成／更新 
(mBOM、構成管
理)

材料マスターとMRP
用のBOMの作成／
更新

製品管理 製造エンジニアリン
グ オペレーション管理設計エンジニアリン

グ 生産計画 工場オペレーター

製造プロセス計画の
定義、改善および確
認

ワークフロー仕様の
作成／更新

製品およびプロセス計
画の改善

DMR用の生産コンテン
ツの送信

プロセス計画の検証 (
シミュレーションの実
行と最適化)

eDHF eDMR

ワークフロー 
仕様はOK？ Y

N

14 14

MRP用のBOPの作成／
更新

14

製造オーダーの生成

13



15. 完全に定義され最適化された実行ス
ケジュールで生産が開始されます。

16. MESが生産を開始し、ワークフローに
記述されているすべてのタスクを実
行して、オペレーターの手動オペレー
ションをガイドします。自動生産の場
合、MESはバックグラウンドで実行さ
れ、工場の機器を自動的に調整しま
す。

製造スケジュールの最
適化 タスクの実行

PLM

ERPシステム

MES
DMR承認情報によ
る承認済み製造変
更通知

要件、リスクおよび
検証と妥当性 (V&V) 
計画の定義

生産設計および図面
の作成／更新 (構成
管理)

製造および製品構
成の作成／更新 
(mBOM、構成管
理)

材料マスターとMRP
用のBOMの作成／
更新

製品管理 製造エンジニアリン
グ オペレーション管理設計エンジニアリン

グ 生産計画 工場オペレーター

製造プロセス計画の
定義、改善および確
認

ワークフロー仕様の
作成／更新

製品およびプロセス計
画の改善

製造の開始

DMR用の生産コンテン
ツの送信

プロセス計画の検証 (
シミュレーションの実
行と最適化)

eDHF eDMR

ワークフロー 
仕様はOK？ Y

N
MRP用のBOPの作成／

更新

製造オーダーの生成

15

16

14



継続的な改善のためのクローズド・ループ・
フィードバック

17. 製造の実行中にオペレーターが問題 
(欠陥または改善の余地など) に気付
いた場合、オペレーターは不適合の
通知により問題を報告できます。不適
合は、製造のビルドタスク、または専
用の品質保証タスク中に報告される
可能性があります。追加ドキュメント
による詳細が添付されていることもあ
ります。

PLM

ERPシステム

MES

製造スケジュールの最
適化

検査と問題の報告 (必
要な場合)

タスクの実行

DMR承認情報によ
る承認済み製造変
更通知

要件、リスクおよび
検証と妥当性 (V&V) 
計画の定義

生産設計および図面
の作成／更新 (構成
管理)

製造および製品構
成の作成／更新 
(mBOM、構成管
理)

材料マスターとMRP
用のBOMの作成／
更新

製品管理 製造エンジニアリン
グ オペレーション管理設計エンジニアリン

グ
生産 
計画 工場オペレーター

製造プロセス計画の
定義、改善および確
認

ワークフロー仕様の
作成／更新

製品およびプロセス計
画の改善

製造の開始

DMR用の生産コンテン
ツの送信

プロセス計画の検証 (
シミュレーションの実
行と最適化)

eDHF eDMR

ワークフロー 
仕様はOK？ Y

N
MRP用のBOPの作成／

更新

製造オーダーの生成

17
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18. 生産オーダーが完了するとMES
は電子機器履歴簿 (eDHR) をま
とめ、特定のオーダーに使用し
た材料などの情報によってERP
を更新します。 

19. 監督者は、MESにアクセスして不
適合を確認し、是正措置および
予防措置 (CAPA) を講じて、必要
であれば問題をエスカレーショ
ンします。

20. 製造エンジニアは、工場からの
フィードバックをリアルタイム
で受け取ります。製造エンジニ
アは、これが製造エンジニアリ
ング部門で修正できる問題かど
うか、または製品設計エンジニ
アリング部門でさらに考慮する
必要があるかどうかを判断しま
す。

フィードバック・ループは、医療機器
の生産時にリアルタイムで発生しま
す。これは、問題の素早い発見と解決
がCLMで可能になることを示すもう
1つの例です。フィードバックが、全ラ
イフサイクルで、どのように製造エン
ジニアおよび製品設計エンジニアに
配信され、製品および製造プロセス
定義が継続的に改善できるようにな
っているかを確認できます。

PLM

ERPシステム

MES

製造スケジュールの最
適化

検査と問題の報告 (必
要な場合)

不適合の確認 (CAPAの
発動)

オーダーの完了

タスクの実行

DMR承認情報によ
る承認済み製造変
更通知

不適合のインポー
トと確認

要件、リスクおよび
検証と妥当性 (V&V) 
計画の定義

生産設計および図面
の作成／更新 (構成
管理)

製造および製品構
成の作成／更新 
(mBOM、構成管
理)

材料マスターとMRP
用のBOMの作成／
更新

製品管理 製造エンジニアリン
グ オペレーション管理設計エンジニアリン

グ 生産計画 工場オペレーター

製造プロセス計画の
定義、改善および確
認

ワークフロー仕様の
作成／更新

製品およびプロセス計
画の改善

製造の開始

DMR用の生産コンテン
ツの送信

プロセス計画の検証 (
シミュレーションの実
行と最適化)

eDHF

eDHR

eDMR

ワークフロー 
仕様はOK？ Y

N
MRP用のBOPの作成／

更新

製造オーダーの生成

製造オーダーおよ
び在庫の更新

18

1920

16



CLMの最も一般的なユースケース

CLMは、データを上流および下流にプッシ
ュするフィードバック・ループを作成しま
す。ERP-PLM-MESシステムでクローズド・
ループを作成することにより、メーカーの
応答性と俊敏性が高まります。クローズ
ド・ループ・システムでは、ドメイン固有の
機能に重点を置いたソフトウェア・アプリ
ケーションにより、システム間で情報の重
複がなくなります。このアプローチにより、
総所有コスト (TCO) が削減され、システ
ムのスケーラビリティーが改善されます。
クローズド・ループ環境では、ユーザーは
運用中の固有システムで必要な情報にア
クセスできるため、決定のあらゆる影響を
評価および把握するためのデジタル・スレ
ッドを活用して、十分な情報に基づく決定
ができるようになります。

CLMには、数多くのユースケースがありま
す。一般的なユースケースは、次のとおり
です。
• 製造可能性を考慮した設計: 製

品設計、製造エンジニアリング、
プラント・オペレーション管理を含む
eBOM、mBOM、およびBOPのコラボラ
ティブな開発アプローチにより、ライフ
サイクルの早い段階での高品質なデザ
インと製造可能性が実現されます。 

• クロス・ドメイン変更管理: 製品設計、
製造エンジニアリング、品質保証の各
ドメイン間で変更管理を緊密に連携し
ているため、世界各地の生産拠点に正
しい変更内容が共有および展開され
ます。

作業指示書と3Dビジュアル
化

適切な作業指示書および2D／3D
モデルの提供を通じて、オペレー

ターの経験値を高める

一貫性のある電子
作業指示書 (EWI)

設計要件と合致した製
造作業指示書を作成す
るために必要なツール

の提供

工場の問題に対するクローズド・
ループ

工場で暫定処置を取ったうえで、是
正措置を講じるためにシステムの問題

をエンジニアリング部門にエスカレー
ションすることが可能

製造可能性を考慮した設
計
製造可能性を考慮したプロセス
設計を目指す、エンジニアリン
グ部門と製造部門間のコラボラ
ティブな (BOP) アプローチ

クロス・ドメイン変更管
理
グローバルな変更および構成
管理

オプションとバリエーション
製品ファミリーごとに製造プロセスを
構成し、適切なオーダーに構成済み
プロセス要件を動的に適用

17



• オプションとバリエーション: 異なる拠
点や設備で製造されるオーダーに対し
ても、適切に定義されたワークフロー
を動的に適用することで、さまざまな製
品ファミリーに合わせて製造プロセス
定義を構成できます。

• 工場の問題に対するクローズド・ルー
プ: システムの問題が発生すると、必要
な暫定処置が工場ですぐに実施され、
是正措置を講じるために製造部門およ
び製品設計エンジニアリング部門にエ
スカレーションされます。 

• 電子作業指示書 (EWI) の一貫性: 製品
設計定義の観点から製造作業指示書
が作成され、設計時と計画時の製品が
一致するようになります。作業指示書
を電子データとして管理することで、
すべてのオペレーターが、どこにいて
も常に正しいバージョンにアクセスで
きます。

相互接続された協調型エンタープライズ
環境では、問題を素早く簡単にエスカレ
ーションし、関連データに即時にアクセス
することで解決方法を決定し、是正措置
と予防措置を工場で実施して確認するこ
とができます。たとえば、重要な寸法測
定のような工場の品質データと、製品設
計のコンピュータ支援設計 (CAD) モデル
を連携させることにより、エンジニアは
CADモデルのリビジョンが正しいこと、品
質データが製造プロセスの正しいリビジョ
ンと検証済みのMES実施プラント固有ワー
クフローを実行した結果として得られたも
のであることに100パーセントの確信を持
てるようになります。このような確信と、
デジタル・スレッドの製品および製造プロセ
ス情報への簡単かつ迅速なアクセスによ
り、問題解決と根本原因分析を加速しま
す。

イノベーションは、持続的なエンジニアリ
ングと新製品の投入 (NPI) の両面におい
て深い意味があります。製造可能性を考
慮した設計と、工場から製品設計へのダイ
レクトなフィードバックにより、製品の製
造可能性が改善され、より短期間のNPIを
実現します。NPIで特に重要なのは、製造
可能性の問題が設計段階で発見された場
合に、製品設計を低コストで変更できると
いうことです。それにより、新製品を最初
から高い品質で効率的に製造することが
可能となるのです。
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クローズド・ループ・マニュファクチャリング
の重要なポイント

ここまで述べてきたような統合が行われて
いなければ、ライフサイクル・プロセスとデ
ータ共有は手動で行われ、あらゆる種類の
エラー、ボトルネックおよび遅延の原因と
なり、中核的なビジネス・プロセス改善案
を策定または分析するのが困難になりま
す。一方、MES-PLM-ERPの統合プラットフ
ォームではクローズド・ループが作成さ
れ、メーカーの応答性と俊敏性が高まりま
す。

まとめ
MESによって実現されるCLMは、今日の厳
しい市場に置かれている医療機器メーカ
ーにとって、急速に競争上の差別化要因と
なりつつあります。デジタル・エンタープラ
イズは、製品ライフサイクルの全期間にわ
たって情報のやり取りを加速させる、イン
テリジェントで相互に接続された協調型な
システムを主体としたものでなければなり
ません。プロセスの早い段階で品質と向き
合い、製品および製造プロセスに品質設
計を組み込み、生産ワークフローまでを含
めた品質管理を実施して監視し、市場投入
期間の短縮とコストの低減をはかり、それ
と同時に最終製品の品質を改善する。
シーメンスはこのようにして、今日の主要
顧客と提携しています。規制当局からの関
心も高まっています。FDAは、このような積
極的なアプローチとそれを実現するソフト
ウェア・システムを採用するメーカーに対
する優遇措置を始めました。なぜでしょう
か？コンプライアンスに対する旧来の受身
の姿勢から、製品品質に積極的に関与しよ
うとする姿勢への転換が強く推奨されてい
るためです。真にこれを実現するには、品
質を改善するために、組織全体の知識を
あらゆる段階で効率的かつ明示的に適用
し、関連する情報を全ライフサイクルで活
用するシステムを使用する以外に方法は
ありません。これこそ、業界全体としての品
質の指標ともいえる有害事象とリコールの
発生件数の伸びを抑えることにつながりま
す。

医療機器メーカーは最終的に、より安全かつ
効果的に患者にサービスを提供し、より多く
の経済的利益を得られるようになります。
• 市場投入期間の短縮とは、メーカーのコス

トを低減し、救命につながる製品をより早
く利用できるようになることを意味します

• 柔軟性を高めることにより、品質を維持し
ながら迅速な変化に対応できるようにな
ります

• 品質の向上は、患者の転帰を改善し、より
多くの医療費償還につながります

• 効率化とは、患者がどこにいても低コスト
で、より多くの製品にアクセスできることを
意味します

医療機器業界にとって今必要なことは、品質
を改善すると同時に革新的な救命技術をす
べての患者に届けるために不可欠なインフ
ラストラクチャーを採用することです。それ
は、やがて標準的なインフラストラクチャーと
なるでしょう。今、CLMを採用すれば、競争優
位性を確実に手に入れることができます。そ
して、自信を持って企業としての使命を果た
すことができるでしょう。

市場投入期間の短縮

製造リードタイムの短縮と生産実施

柔軟性の強化
実用的な製造インテリジェンスによるリコールの回避

効率化

より高品質の新製品をより早く低コストで開発することで競争
優位性を獲得 

品質の向上

製品品質に重点を置き、規制圧力に対処するコストを削減 
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シーメンスPLMソフトウェアについて
シーメンスPLMソフトウェアは、シーメンスデジタルファ
クトリー事業本部のビジネスユニットです。製造業がイ
ノベーションを実現するための新たな機会を創出し、産
業のデジタル変革を牽引するソフトウェア・ソリューショ
ンを提供して世界をリードするグローバル・プロバイダ
ーです。米国テキサス州プラノを本拠地とし、これまで世
界140,000社以上のお客さまにサービスを提供していま
す。シーメンスPLMソフトウェアは、あらゆる規模のお客
様と協働して、アイデアの実現方法、製品の実現方法、稼
働中の製品や設備資産の有効活用と状況把握の方法を
変革できるよう支援しています。シーメンスPLMソフトウ
ェアの製品やサービスに関する詳細はwww.siemens.
com/plmにてご覧いただけます。
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