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数字化转型对于医疗器械
制造商的意义
智能创新产品需要智能集成系统

本白皮书概述了医疗器械制造商通过从手工流程过渡到数字化流程使其商业做法得
以发展的需求，主要体现在三个领域：业务、技术和监管。倘若要在当今大环境下
取得成功，各组织必须积极采用创新方法，加快下一代医疗技术制造的发展。

www.siemens.com/mom
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管理层概述

提问：数字化转型对于医疗器械制造商来说意味着什么？

回答：很多公司都乐于讨论这个话题，但很少有公司真正并且
成功做到，那就是改变！

传统医疗器械与高科技消费性电子产品的融合，正在创造出更
智能、可定制和连接的产品，其设计、供应商资源、制造和维
护都变得更为复杂。这种融合正在这个创新时代悄然发生，先
进技术在个人生活中比在工作中更为普及，全球有超过 50% 
的人口通过云获取信息。要在创新时代不落于人后，医疗器械
制造商必须做出改变。

监管环境下的创新和数字化转型为掩埋于纸堆下的行业带来了
独特的挑战和机遇。但是，新技术不会改变FDA对患者安全、
器械质量和有效性的监管优先级。

实际上，监管部门已经注
意到这一趋势：FDA 医疗
器械和放射健康中心 
(CDRH) 主管 Jeffrey 
Shuren博士评论道：“虽
然一家医疗器械制造商可
能符合FDA的要求，但是
仍然制造劣质的器械，而
另一家制造商可能不符合 
FDA的所有要求，却能制
造出高质量的器械。”日
新月异的业务、监管和技
术态势是医疗器械高管们
所必须克服的挑战，以便
保持合规性和竞争力。

Microsystem 
Engineering, Inc. (MSEI) 
总经理 Juergen Linder 指出：“数字化转型是进化，而不是革
命。”问题是，许多公司将数字化转型与数字化流程和数据混
淆在一起。

仅仅把低效繁琐的流程电子化是不够的。若只是挑出纸纸表单
形式和流程，并将其转换为电子版本，所能带来的价值非常有
限。这称为屏幕上的纸；而真正的数字化转型远不止于此。数
字化转型是指使用数字化数据来连接系统并利用自动化和数据
分析来创造智能，从而在整个组织中做出更明智的决策。医疗
技术公司必须接受全面的信息循环，而不仅仅是关注信息孤
岛，如产品或产品属性。他们必须以更宽广的视角来看待创
新。实现真正的智能，意味着从设计、工程和制造过程的每个
维度捕获数据，然后将此数据与其他数据源（对其中的一些数
据源可能并没有所有权）进行组合，最后存储和运行深入分
析。以这种方式思考创新，意味着公司可以将重心放在质量和
成果上，并使用整个过程中相关的数据进行有效地处理，解决
问题。

本白皮书涉及三个领域：业务、技术和监管，这些领域需要新
的思维和创新方式进行下一代医疗技术制造。要想成功实现这
一改变，组织必须致力于：

•	 以主动方式而非被动方式运营企业： 公司必须开发与产品
本身一样创新的制造工艺和系统。这需要摒弃纸张、走出安
全舒适区。

•	 利用技术和平台的进步，而不仅仅依靠单点式解决方案来阐
明过程自动化系统的数据： 这可以通过集成核心系统（如
企业资源规划 (ERP)、产品生命周期管理 (PLM)、制造执行
系统 (MES) 和质量管理体系 (QMS)）来实现，以在整个企
业中实现可见性。这种方法可确保相关从业者不会选择错误
的路径进行工作。

•	 进行必要的调整以在不断变化的监管框架内运营：FDA已经
明确指出，合规和质量不是一回事儿，在全球生态系统中运
营需要遵守多个监管机构的要求。
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不断进化的业务环境

关键业务趋势：

•	 从按服务收费转变为按价值收费，并且重新关注基于患者治
疗成效的模型 

•	 智能和连接设备/医疗物联网 (IoMT)

•	 医疗保健日趋个人化

医疗技术组织正不断加强对开发高质量医疗器械的关注，旨在
提高患者治疗成效，以支持基于价值的医疗保健模型。这种趋
势加速了创新的体量和驱动力，从而增加了器械复杂性。此
外，创新的速度越来越快，创造出更多新产品、更改和配置变
得频繁，过时产品也会更快地被淘汰。

由于许多既有的医疗技术公司已经通过合并和收购而发展壮
大，它们继承了大量的制造方法和各自的工厂模型，以及随附
的单点式解决方案、系统和流程。在一些公司，部门或制造基
地视为自主实体，没有公司信息结构、统一标准或集成工厂。
全球制造的网络体系中，将单点式解决方案转换为集成平台可
以降低出现错误的几率，并使数据用于智能决策。

医疗器械制造商越来越多考虑使用新的商业模型来促进创新，
并使自己领先于“变革曲线”，他们需要接受新思想，了解到新
兴的技术趋势。

如今像创新、智能、互联和个性化这样的词语已经广泛使用于
医疗器械行业。要在全球化和连接的生态系统中将日益复杂的
产品推向市场，只有拥有闭环设计、制造、服务和支持战略，
才能将卓越的产品质量维持常态。

召回次数（财年/类别）

2003

1,200

1,000
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600

400

200

0
2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

7 24 26 22 26 14 32 49 50 57I 类
460 467 422 505 540 710 677 753 1,152 1,043II 类
137 140 124 132 96 108 67 74 69 90III 类

604 631 572 659 662 832 776 876 1,271 1,190合计

Source: Food and Drug Administration – Medical devices recall report
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闭环策略是一种协作和并行的方法，允许医疗器械制造商利用
来自 ERP、MES、PLM 和 QMS 系统的信息。这种方法改进了
对制造过程的控制能力，从而得以制造高质量的器械，同时支
持较短的创新周期。将大量可用数据转化为可操作智能的能力
需要成为实施闭环系统的驱动力，从而有可能在遵守监管要求
的同时创造商业价值。

要衡量闭环流程和平台的商业价值，一定要理解召回费用。虽
然医疗器械制造商专注于将创新型高品质产品推向市场，但是
仍有许多组织拒绝召回，他们认为召回会影响的是其他公司，
而不是自己。

不幸的是，召回次数一直在攀升。上图显示，10 年期间医疗
器械年度召回次数增长了 97%，从 2003 财年 (FY) 的 604 次
召回增加到 2012 财年的 1,190 次。

生命科学和医疗保健分析及战略咨询公司 Axendia 分析了公
布的召回数据，其中显示，对于行业内的大部分公司来说，单
次重大召回的代价就相当于实施闭环流程和系统的成本。

例如：

•	 一家大型骨科器械公司的召回费用超过了 15 亿美元的保险
理赔净额

•	 据报道，另一家公司花了近 10亿美元召回髋关节植入物
•	 据报道，同一家公司的髋关节植入物诉讼和解费已达 40 亿

美元
•	 一家大型医疗技术公司报告说，已花费 4 亿至 6 亿美元的

特别税前费用来支付输液泵召回成本

扩大生产力
高管们开始关注战略性数字化转型举措以支持制造运营管理 
(MOM)，因为这使他们能够：

•	 通过改进生产过程效率来降低成本并提高质量

•	 更好地符合监管要求

•	 加速创新，缩短上市时间

降低成本是可以做到的，不是以更少的资源做更多的事情，而
是以同样的资源做更多的事情。Linder 说：“MSEI 大约一半的
员工都从事制造工作。与 15 年前相比，我们员工数量没有
变，但如今我们制造的产品数量是之前的四倍。”
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制造业数字化转型需要文化变革
要成功实现这一转型，必须首先消除职能部门之间的文化、行
为和技术壁垒。实现这种文化转型，需要获得执行管理层的认
同和投入，才能分配资源，鼓励合作，提供有利于这一演变的
环境。此外还需获得车间的认同和投入。所需要做的是为关键
资源分配新角色，即，谁现在拥有整个产品生命周期，而不仅
仅是单一的项目系统：

•	 研发 (R&D)
•	 质量
•	 制造
•	 供应链
•	 监管
•	 销售和营销
•	 现场使用
•	 服务、支持和维护

在一项有关医疗器械行业变更和配置管理 (C&CM) 未来的调查
中（调查结果通过五份白皮书加以收集），Axendia 指出，大
多数公司都面临着投入度程度上的差距。他们询问了在 PLM 
的这个关键部分中，对比了执行管理层的当前投入度与最佳投
入度。

在数字化转型中，整个组织内职能部门之间的协作和执行管理
层的支持是关键所在。如今的挑战不是缺乏正确的技术，而是
需要远见和领导能力、专业知识和纪律来推动数字化转型。否
则，公司最终只是使用屏幕上的纸张，把当前（低效率）流程
电子化。

然而，公司仍然着迷于使用纸张。在上文提及的闭环变更和配
置管理调查中，共有 83% 的调查对象透露，他们依赖于这样
或那样的静态文档来支持他们的流程。相比之下，只有 17% 
的调查对象回答说，流程大部分或完全是数据驱动的。从闭环
过程获得价值的从业者已经通过大幅度降低产品召回的风险而
获得了竞争优势。

最优投入度 当前投入度

支持变更和配置

85%

34%

最优与当前投入程
度存在51%的差距

医疗技术行业的两面性

您能猜出来哪家公司
具有战略性眼光吗？

哪一方更有可能发生召回事件？

执行层致力于闭环变更
和配置过程的

具有有效的变更和配置
过程的 

可合理评估变更带来的
财务影响 

分析和使用与设备互联
的数据以进行变更和配

置管理

80% 
闭环

0% 
开环

80% 
闭环

9% 
开环

80% 
闭环

9% 
开环

40% 
闭环

10% 
开环

Source: Axendia Inc. 
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技术

数字化转型举措依赖于人员、流程、技术和数据 - 可操作、智
能、可靠的数据
FDA 将数据定义为某个事物或过程的原始测量。数据本身没
有意义；只有在增加有关测量内容和测量方式的应用情景时，
它才成为信息。然后可以对这些信息进行分析和组合以产生证
据，而证据又可以用于指导决策制定。

目前的挑战是大多数公司都有大量毫无意义的数据。一般来
说，问题所在不是数据量，而是数据输出的值。不幸的是，许
多医疗器械公司都遭受着 DRIP 的状况。4

Data ,  数据

Rich , 充分

Intelligence , 智能

Poor，缺失

许多医疗器械制造公司从单点式解决方案中的纸质批记录、电
子表格和 PDF 报告收集大量资料。不幸的是，收集的大部分
数据都是非结构化的，一旦打印在纸上，或另存为电子文档（
扫描纸），就会变为无用的数据。

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

质量管理系统 (QMS)

企业资源规划 (ERP)

纸张系统

客户关系管理 (CRM)

内部产生（电子表格/数据库/自定义）

分析/商业智能

供应链管理 (SCM)

电子内容管理 (ECM)

产品生命周期管理 (PLM)

制造执行系统 (MES)

实验室信息管理系统 (LIMS)

基于云的数据交换

Source: “Walking the global tightrope: balancing the risks and rewards of med-tech globalization,” Axendia Inc. 2012

您是否可以通过纸质系统支撑提取数据并以此做出决策？

使用中 未计划计划使用
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智能产品需要智能制造系统
MOM 平台方法对于支持下一代智能医疗技术创新至关重要。
利用制造智能，通过集成多个独立系统的功能，提高效率和
产品质量、提高流程效益、避免召回和应对监管查询，从而
提供持续的反馈，以便在几分钟而不是几天内解决产品和流
程问题。收集的情报有助于及时做出最有可能成功的决策。

根据 Axendia 最近的调查， 61% 调查对象的认为可以更好地
利用信息技术做出成功的决策。若要了解更多信息，请阅读：
《淹没在无意义的数据海洋中，是时候解决 DRIP 状况了！》

数字主线
智能制造被定义为在整个生产操作中实时整合制造智能的系
统。将数字主线穿过各个数据源并贯穿于整个产品生命周期
可以促进持续协作、创新和改进。为了实现向制造智能的转
变：

•	 必须在全球制造业网络中无缝地跟踪和分析数据

•	 必须通过 ERP、MES、PLM 和 QMS 的整合来管理和追踪产
品和流程变更

•	 必须在供应商、资源和监管机构之间交换信息

这提供了开发产品和流程的预测性和规范性模型以支持基于
智能制定决策的机会

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

更好地使用技术

更密切的跨职能团队协作

改变企业文化以支持闭环变更和配置管理

执行管理层的更强力支持

供应商和合作伙伴实时数据

改变组织结构以支持闭环变更和配置管理

使用建模/模拟工具

Source: Axendia Inc. 

如何帮助您改进变更和配置管理（C&CM）？
61%

53%

48%

40%

37%

29%

15%

医疗器械公司拥有大量不同系统累积的海量数据，其中包括 
ERP、系统控制和数据采集 (SCADA)、MES、PLM、QMS、实
验室信息管理系统 (LIMS) 和临床试验管理系统 (CTMS) 等。
不久之后，器械本身也将累积更多数据。所以，问题不是收集
数据，而是收集可用的数据。如果公司没有正确的结构来收集
数据并将其转化为有价值的信息，那么收集数据将毫无意义。

Axendia 针对 MES 未来的调查显示了大多数医疗器械公司希
望从下一代系统得到什么。以 MES 为例，有时候公司所希望
和考虑的优先处理事项与一些供应商介绍其产品的方式经常不
一致。当 Axendia 要求品牌方列举对下一代 MES最主要的三
大要求时，得到的结果是：

•	 支持预测性维护
•	 供应商网络的全局可见性
•	 优化制造流程
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而软件厂商针对同一问题的选择是：

•	 支持物联网 (IoT)
•	 云平台、移动性/连接性
•	 序列化

但是，优先考虑事项比首次出现时更趋一致。医疗器械公司表
示，他们希望在智能制造的支持下，通过物联网、云平台、移
动性和连接性来实现所想所需。这两类公司的要求和需求在数
字化企业中相交，是数据驱动、智能和连接的数字化企业的副
产品。

个人化趋势
汽车行业不会试图在 1985 年的汽车工厂中制造和组
装电动汽车。然而，许多医疗器械制造商还在依靠老
化的设备、系统和纸面流程来采购和生产当今的创新
产品。

支持个性化产品
以前大批量生产的器械正在变得个性化。行业现在面
临的挑战是，无法使用现有或依靠当前的大批量生产
流程来制造个性化产品。 

示例：改善假肢

Linder 指出：“以经济实惠的方式部署系统首先应确保正确的
部署方式。阅读案例研究《微系统工程：医疗器械制造商使用 
Camstar 医疗器械套件实现敏捷的业务流程和持续增长。

改善假肢
渐进式创新如何为患者服务

c. 1800 c. 1920 当今
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监管

合规不等于质量
医疗器械公司应该推动质量和创新，而不是将主要精力仅仅放
在遵守法规上。质量和合规性不是一回事，请看下面的例子：

•	 遵守规则（合规性）并不能保证团队表现（质量）的提高

•	 团队如果无法掌握展现的所有数据，就无法做出适当的调整

•	 只通过避免惩罚是很难获得竞争优势的

根据 Axendia 最近针对医疗技术变更和配置管理未来的调
查，大多数人认为监管审计和检查会给制造工厂带来负
担。FDA 希望通过激励公司重视对质量的投入来改变这一情
况，并避免经常审核。

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

法规和政府监管的流程

合并与收购
技术创新速度 – 移动应用、智能手机、连接设备

新兴的全球市场

个性化产品

其他（请注明 ）

认知计算平台 – IBM、Google 等
可穿戴技术 – 智能手表、Google glass 等

来源：“变更和配置管理调查的未来”，Axendia Inc.，2015 年 12 月

以下哪项目前正在成为您的业务干扰因素？

62%

43%

39%

36%

13%

5%

4%

4%

“虽然一家医疗器械制造商可能符合 FDA 的要
求，但是仍然会制造劣质的器械；而另一家制
造商可能不符合 FDA 的所有要求，却能制造
出高质量的器械。”

   Jeffrey Shuren 博士 
医疗器械和放射健康中心主管 
美国食品药品监督管理局 

“我们提倡所有公司将质量放在第一位”
Howard Sklamberg 

全球监管运营和政策委员 
美国食品药品监督管理局 
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FDASIA (美国食品和药物管理局安全及创新法案) 的一个关键
内容就是要求企业具备执行电子监管和针对指标的现场检查的
能力。通过基于指标的手段，这个机构鼓励企业采用最先进的
创新系统，以实现整个行业通过创新驱动力把关注点集中在产
品质量，而不仅仅是满足合规性条款。但是由于纸质手动的管
理方式在这个行业盛行，即使依据FDA的要求以电子形式提交
项目报告，纸质的管理方式使得数据无法有效的运用。

为了支持电子检查，大多数生命科学公司停止使用纸质批记
录，转而使用电子批记录系统和 MES。与 ERP、PLM 和 QMS 
等互补系统的整合将在实现单一可信来源以支持质量指标报告
方面发挥关键作用。

质量案例
FDA 质量案例 (CfQ) 计划的目标是为利益相关者提供有关医疗
器械质量的可理解和客观的信息；通过关于器械性能的数据和
分析促进医疗器械创新和质量；并制定将利益相关者互动集中
于器械质量上的策略。

在当今复杂的制造过程中，医疗公司的产品技术主管必须平衡
众多存在分歧的利益和关注点。最后，必须优先考虑每个产品
的安全性、质量、功效和/或有效性。

有关 CfQ 的更多信息，请访问FDA 网站。
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数学物理学家 William Thompson 在 133 年前说过：“如果你
能量度你所说的事情，并且能用数字进行表达，说明你了解与
此相关的信息；但是如果你无法量度也无法用数字表达，则说
明你的知识知匮乏且不尽如人意；这可能是获得知识的开始，
但是你的想法几乎没有上升科学的层面”

今天我们所要追求的是通过数字化转型将这些数字和数据运用
到知识中。

那么数字化转型或数字化对于医疗器械制造商来说意味着什
么？

此次变革蕴藏着巨大的机遇， MOM 用以支持传统医疗器械与
高科技消费性电子产品的融合，提供创造更智能、可定制和连
接产品的能力，而这些产品的设计、供货来源、制造和维护更
为复杂。

为此，医疗器械制造商必须从纸质系统过渡到智能系统并使用
数字化转型克服监管惰性，让制造业实现跳跃式增长，大步迈
进 21世纪。这将最大程度地降低出错率，提高质量并降低成
本，同时使公司符合新的监管要求。

合规性和质量对于确保医疗器械的安全性和有效性至关重要。
质量必须是所有医疗技术组织的驱动原则。这会推动持续改
进，以提高医疗器械所接触的每个患者的生活质量和健康状
况。

总结
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在本白皮书中，使用了以下定义：

开环系统：所需输出仅取决于输入信号的系统

闭环系统:   所需输出取决于输入和反馈要素的系统

创新者和落后者: 根据Diffusion of Innovations 《创新的扩
散》，创新者是这样的一类人：愿意承担风险，具有最高社会
地位，具有资金流动性，喜欢社交，与科学来源有着最密切的
联系，与其他创新者互动。相反，落后者是指最后采用创新的
人。落后者几乎或根本不具有意见领袖的气质，而且一般都讨
厌改变。落后者通常比较注重传统。 

为了评估闭环变更和配置管理过程的影响，Axendia 探讨了“
强烈同意”声称“我们拥有闭环系统用于变更和配置”的调查对象
与“强烈不同意”此声称的调查对象之间的差异。

在这一分布中，Axendia 将强烈同意的调查对象称为创新者，
强烈不同意的称为落后者。

Axendia 将 C&CM 定义为协作和并发方法，此方法允许医疗
器械制造商利用信息进行更好的决策，从而产生更有效、更高
质量和更安全的医疗器械。

定义
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