
趋势简介

加快制造商上市进程的  
3 大技术趋势
到 2025 年，全球医疗器械制造市场规模预计将超过 6000 亿 

美元，这主要是由于人口老龄化加剧，慢性疾病患病率上

升，技术发展以及对更多个性化治疗的需求增加。1 监管

机构也在做出反应，一方面是为了保护消费者的安全，另

一方面是为器械公司消除不必要的障碍。

尽管前景乐观，但是，许多制造商并没有准备好在这个快

速发展的市场中展开角逐。为了跟上时代的步伐，制造组

织必须打破他们久经考验的标准，这可能是最大的挑战。

但是一旦这样做，制造和技术方面的新兴发展将使这些组

织在产品发现与开发、监管合规以及最终上市时间方面实

现极大的效率。

本文将简要探索三大新兴趋势，这些趋势可能会影响医疗

技术和生命科学制造商将其改变生命的产品推向市场的 

进程。
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工业 4.0 技术 
获得一席之地
根据国际数据公司 (IDC) 的数据，到 2023 年，全球在实 

现数字化转型的技术和服务上的支出预计将达到 2.3 万亿美 

元，而离散制造和流程制造的支出预计将占其中的最大 

份额。2 围绕大数据和高级分析、人工智能 (AI)/机器学习  

(ML)、云计算和高级机器人的颠覆性工具，结合物联网 

(IoT) 的连接能力，将使制造商收获数量空前的见解，简化

流程，加快上市进程。

KPMG 在 2019 年开展的一项调查显示，52% 的公司优先考

虑通过自动化提高效率，同样比例的公司希望在未来一年

增加技术支出。3 随着领先的制造商更加注重信息技术 (IT)  

和操作技术 (OT) 能力的全面数字化和集成，这些突破性的

技术正在制造业的各个领域获得一席子地 – 从产品组装和

质量检查到设备维护，乃至制造文档。

确实，这些数字技术为制造商创造了巨大的机会，使其能

够改善流程和程序。IoT 可以持续监控关键设备，并能改

善库存操作方式。随着越来越多的制造商探索 IoT 的潜力，

他们发现 IoT 可能会对提高资产利用率、延长正常运行时

间和改善客户服务产生重大影响。

高级分析越来越多地应用于产品质量测试以及预测性和

规范性分析等领域。自动化结合高级数据分析，可针对流

程、产品和人员提供更深入的见解，从而帮助制造业领导

者做出更好的决策来改善运营和产品质量。

1.
根据 IDC 的数据，到 
2023 年，全球在实现
数字化转型的技术和

服务上的支出预计将

达到 2.3 万亿美元。

KPMG 在 2019 年开展的一项
调查显示，52% 的公司优先考
虑通过自动化提高效率，同样

比例的公司希望在未来一年增

加技术支出。

到 2023 年
2.3 万亿美元
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同时，在医疗产品开发中，一些制造商正在评估使用 AI 和  

ML 技术在识别流程问题、产品缺陷和设备维护问题以免因 

延误而造成高昂成本的商业价值。通过自学和自然语

言，AI 解决方案可以帮助实现需求预测、生产计划和预测

性维护的自动化。

为了支持高级数据技术，AI、ML 和其他工业 4.0 技术需要

具备云的计算能力、存储容量和网络速度。更多与生产相

关的工作将需要跨站点和跨公司共享大量数据，并且云技

术的性能将得到改善。

随着生命科学制造商投资于更多技术并生成更多数据，他

们必须能够收集、连接数据和见解并将其置于具体环境加

以考虑。MasterControl 基于云的解决方案将连接整个产品 

生命周期中的产品数据和流程，并对其进行数字化和自动

化。除了制造和质量集成之外，MasterControl 还建立在

其他解决方案之上，这些解决方案利用了整个产品生命周

期的质量数据。促进对数字数据的跨功能访问可以显著提

高流程效率。
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FDA 技术现代化 
加速创新

2016 年 12 月签署生效的《21 世纪治疗法案》，让美国食

品药品监督管理局 (FDA) 得以开始对监管计划进行现代化。

其目标是将安全有效的医疗器械创新更快、更有效地带给

有需要的患者。鉴于《治疗法案》强调现代化和创新，因

此它在不断发展，以跟上技术的步伐。

自《治疗法案》通过以来，FDA 通过加快开发、评估、审

查和监督，已进行数次更新，并发布了大量指导文件，以

帮助患者更快获取新的医疗器械，并同时继续使用高质量、

安全和有效的现有医疗器械。

例如，FDA 于 2017 年发布的数字健康创新行动计划通过

预认证计划鼓励数字化器械的创新，该计划能让预认证的

开发人员更快地销售其低风险器械。4 2019 年，该机构发

布了一套指导文件，以“继续鼓励通过创新方法开发数字

健康工具，并确保该机构监督这些技术进展的方法”。5

2019 年，为了帮助应对数据丰富的应用程序的持续增长，

该机构还发布了技术 现代化行动计划 (TMAP)。6 这个三管

齐下的行动计划旨在对技术的使用实现现代化，以推进该

机构的公共卫生使命，包括将云用于虚拟数据存储以及有

效交换数据的解决方案。

FDA 最近的其他更新，部分是受到先进技术的推动，对突

破性器械认定 (Breakthrough Device designation)、从头合 

成途径 (De Novo pathway) 和人道主义器械豁免 (HDE) 等 

提供了指导，以鼓励创新，实现高效和现代化的监管 

监督。7,8,9

“通过简化监管流程并消除或减轻与 FDA 监管活动相关的不

必要负担，患者可以更早且持续使用有益产品。”FDA 在

其《最小负担规定：概念与原则》指导文件中指出。10

随着 FDA 逐步推进创新医疗器械和诊断产品的发展，接受 

监管变革并加以利用的医学技术制造商，将能减少开发、

制造和出售安全有效的新器械所需的时间和成本。例如，

通过使用数字技术直接确保生产流程的质量，制造商可

以提高生产率，加快上市进程，确保质量成为独特战略 

优势。

MasterControl Manufacturing Excellence™ 是一个集成了 

质量和生产的数字解决方案的例子。Manufactur ing 

Excellence™ 自动化公司的生产记录，并同时完全连接到 

其他信息系统，以帮助制造商提高运营效率，同时在整个

生产生命周期中确保符合质量和 FDA 要求，最终快速发运

优质的产品。

2.

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/statement-new-steps-advance-digital-health-policies-encourage-innovation-and-enable-efficient-and
https://www.fda.gov/about-fda/reports/fdas-technology-modernization-action-plan
https://www.fda.gov/about-fda/reports/fdas-technology-modernization-action-plan
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近年来，组织在数字化的过程中一直处于分离孤立的状

态。企业资源规划 (ERP)、制造执行系统 (MES) 和质量管

理系统 (QMS) 等信息系统之间的脱节严重限制了制造、质

量和其他关键业务领域之间的效率，同时让负责生产记录

的人员不得不使用纸质系统。

LNS Research 发现，在制造运营管理领域，20% 的高管认

为，在实现生命科学公司的最高制造目标方面，不同的系 

统和数据源是关键挑战之一。11 根据 Zebra Technologies 

的数据，27% 的制造商会从生产、供应链和工人那里收集

数据，然而这些数据仍然相互孤立，使得它所能提供的大

部分信息变得毫无用处。12

为了实现数字化转型的好处（即增强连接性，提高可见性，

更流畅地交换数据以及获得更有力的分析/见解），制造

组织意识到，在整个产品生命周期中必须对数据进行更全

面的了解。

为此，行业领导者已经开始走上一条通往真正的核心技术

转型的道路，他们的重点是跨平台和生态系统连接数字系

统、数据和见解。生命科学组织正在采取的措施之一是确 

保实现自动化平台思维和以云为先的思维。McKinsey 表示： 

“定义明确的云（公共和私有）和平台战略铺就了转型之

路，同时捕获了过程中的价值。13 它得益于“自动化一切”

的思维模式⋯⋯并打破了传统的发展和运营孤岛。”

数字优先平台 
促进关键连接

LNS Research 发现，在制造
运营管理领域，20% 的高管认
为，在实现生命科学公司的最

高制造目标方面，不同的系统

和数据源是关键挑战之一。

根据 Zebra Technologies 
的数据，27% 的制造商正
在从生产、供应链和工人

那里收集数据，然而这些

数据仍然相互孤立，使得

它所能提供的大部分信息

变得毫无用处。

3.

20%

https://cssi.com/2018/04/20/2018-manufacturing-vision-study-the-road-ahead/
https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/the-technology-imperative-for-life-sciences
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转变为更全面的互联运营观，以数字方式整合人员和系

统之间的运营和职能，需要利用平台动态。数字平台可以

加速整个价值链中系统、流程和数据之间的连接和信息交

换。通过数字平台，质量和监管团队能在制造商的整个产

品生命周期中更有效地整合和自动化数据、工作流程和 

系统。

 

例如，制造商可以将其 QMS 中的标准操作程序 (SOP) 和 

工作说明直接链接到数字生产记录阶段，从生产记录中发

布质量表格，并自动启动培训并强制执行培训合规。使用

连接的数字平台，车间的操作员可以将数据直接输入到平

板电脑中，并从其 ERP、MES 或其他企业应用程序中提取

信息。

MasterControl Quality Excellence™ 和 MasterControl 

Manufacturing Excellence™ 等数字平台可以连接多个数据

源，收集、共享和合成数据以从中生成资讯，并实现更流

畅的跨部门协作、数据管理和见解共享，从而转变其运

营。通过自动化数据的收集、分析和操作，组织可以提高

流程效率并实现更灵活的操作。
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Quality Excellence™
MasterControl Quality Excellence™ 是一个集成的数字质量管理系统 (QMS)，通过该系统， 
公司可以跟踪和监控生产质量和合规性，并在整个产品生命周期中生成数据驱动的 
信息。

Clinical Excellence™
通过 MasterControl Clinical Excellence™，公司可以在整个临床生命周期中（从临床前到
第 IV 阶段试验，甚至以后的过程中），自动执行临床和质量管理任务，所有这些都能在
一个平台上完成。

Regulatory Excellence™
MasterControl Regulatory Excellence™ 将内容管理、注册和提交功能相结合，以协调监管
和质量流程，简化全球提交并加快产品上市进程。

Manufacturing Excellence™
MasterControl Manufacturing Excellence™ 使用与其他系统完全连接的数字生产记录系统， 
自动化公司的生产记录。Manufacturing Excellence 能减少人为错误，确保数据完整、准
确，并提高操作效率。

Product Development Excellence™
MasterControl Product Development Excellence™ 能协调资源，加快新产品的上市进程，
因此公司可以创建、组织和管理新产品开发内容，并有效地管理内容流程。

Supplier Excellence™
MasterControl Supplier Excellence™ 能确保整个供应链的质量和可见性。其无与伦比的协
作功能无缝地连接和集成了所有内部和外部供应商质量管理流程。

Postmarket Excellence™
MasterControl Postmarket Excellence™ 能促进协调的监管报告，优化客户投诉收集和监
督，并提高组织分析数据并将其发送到适当使用点的能力。

质量

Qx

临床

Cx

监管

Rx

在竞争激烈的医疗器械行业， 
MasterControl 如何带来优势

MasterControl 的卓越业务解决方案为全球数百家医疗

器械公司的质量和合规工作打下基础。MasterControl  

提供的不仅仅是企业质量管理系统 (EQMS) 自动化，

还能让公司利用它有效地管理器械的整个生命周

期，从设计、开发和临床试验，一直到上市后的监

测，都不在话下。

开发

Dx

供应商

Sx

上市后

Px

制造

Mx

MasterControl 软件解决方案包括  
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