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产品名称 操作便利 IC695STK007 运行效率高
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产品详情
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IC200UAL005 IC200ALG265 IC693CPU352 IC200TBX223



IC200CBL520 IC200GBI001 IC693CPU360 IC200BEM002
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千百年来，人类与疾病的抗争和对自身的探索从未止步。随着医疗技术的发展，各类医疗器械的应用极
大地提升了人类对抗疾病的能力，诊断技术的提高也让更多疾病可以被尽早发现并应对。其中，IVD（I
n Vitro Diagnostic）技术引起了广泛关注，IVD包括体外诊断试剂及仪器，从属于医疗器械行业。体外诊
断在医疗领域被誉为“医生的眼睛”，临床应用贯穿了疾病预防、初步诊断、治疗方案选择、疗效评价
等疾病治疗的全过程，可为医生提供大量有用的临床诊断信息，越来越成为人类疾病诊断、治疗的重要
组成部分。

 

据统计，到2035年，中国65岁以上的人口将超过20%，随着中国进入深度老龄化社会，对医疗保健产品与
服务的需求将不断上升。从《“十四五”生物经济发展规划》《医药工业高质量发展行动计划（2023-20
25年）》到《医疗装备产业高质量发展行动计划（2023-2025年）》，国家陆续出台了多项政策，鼓励体
外诊断行业的发展与创新。过去三年里，体外诊断行业在作出重大贡献的同时，也迎来了发展的机遇。
据医械研究院测算，预计至 2030 年，中国体外诊断市场规模将增长至人民币 2,881.5
亿元，在全球市场中的占比提升至 33.2%，成为大的体外诊断产品消费国。

 

在这些增长的数字背后，是行业竞争的日趋激烈：风口之后，体外诊断行业的爆发增长将回归理性，行
业价值将更多聚焦到产品和技术本身，监管的力度和精细度将日益增强。企业需提高的不仅是在研发创
新的投入，还有能将安全合规的新品快速投入市场的能力。同时，对于现有的高度同质化的各类产品，
如何实现降本增效，也是体外诊断行业企业的必答题。

 

 

体外诊断行业：直面数字化转型的五重挑战

 

从生产过程来看，体外诊断试剂和仪器分别属于混合行业和离散行业，并呈现出不同的特点：诊断试剂
包括配液生产和试剂组装，兼具流程行业和离散行业的属性，且具有多品种、小批量的特点，关注工艺
符合性、数据完整性，对环境要求较高；而仪器一般作为试剂的配套生产，对精益生产需求较高。总体
来说，体外诊断行业在探索数字化转型过程中，必须要应对以下五重挑战：

 



从手动配液到自动化生产：以诊断试剂为例，由于产品种类繁多，传统生产以人工配液为主，从手动配
液到自动化与数字化转型难度大，如何通过自动化系统实现生产的工艺符合性和一致性，并通过批次生
产实现不同种类产品的灵活切换是需要考虑的首要问题；

生产过程安全合规：以质量与安全合规为主要驱动因素，是生命科学行业的显著特点。近日，国家药监
局发布《药品标准管理办法》，进一步规范和加强药品标准的管理工作，保障药品安全、有效和质量可
控，确保药品高质量安全生产。此外，随着新医改政策落地，GMP (药品生产管理规范)
认证成为常态化监管，药物一致性评价成为行业硬性要求，企业加强安全合规发展势在必行；

市场响应速度需加快：医疗器械与诊断试剂的工艺特点，决定了其设施与系统的复杂性，其建设和验证
往往需要花费数周甚至数年的时间。生产线的每一次升级与调整，即使是发生微小的变更，也可能需要
对整个系统进行漫长的调试与验证，耗时耗力，拖延了产线投产进度与产品交付时间，无法对市场做出
快速响应；

应对成本压力：随着医药行业集采全面施行，企业成本压力增加，加之医疗器械与诊断试剂产品品类繁
多，单品生产批量小。同一家企业往往需要在短时间内快速调整生产线来生产多种产品，用以满足需要
。同时，众多产品的关键原材料采购价格趋同，因此能否对生产过程进行精细化管理，提高效率、减少
浪费，成为提高企业市场核心竞争力的源泉；

可持续发展目标：以生物试剂为代表的医疗器械产品对生产环境的要求严苛，需要维持生产环境的稳定
性。企业对建筑物及生产线的能源管控能力，将直接关系到产品质量；另外，过量的电能和水资源的消
耗为企业可持续发展提出挑战，高效的能耗管理不仅可以降低成本，还能助力企业践行社会责任，提高
声誉。

 

围绕四层应用，助力体外诊断企业打造数字化工厂

 

作为生命科学的重要组成与价值链延伸部分，以及医药科研成果应用于消费者的直接途径之一，体外诊
断行业要求企业具备更高的技术创新力，利用自身数字化能力与企业运营及生产制造深度融合，增强厂
房建设与产品生产的敏捷性和灵活性。在丰富的技术储备与行业实践经验基础上，施耐德电气以贯穿四
层应用的完整解决方案助力体外诊断行业企业数字化转型：

 

诊断试剂的生产过程是一个复杂的过程，包括手动调配、配液、在线清洗、称重器具、实验室校验设备
、纯水系统、灌装等环节，企业需要严格控制各个环节，以确保产品的质量和安全性。从设备接入层、
到生产控制层、数据中台、生产运行应用层、管理分析层，施耐德电气可提供完整的数字化解决方案帮
助实现全流程的数字化管控。

 

在生产控制层，FMCS厂务管理和控制系统可以整合接入工厂的高低压配电、空压、空调、水处理等一系
列系统，以全生命周期的管理提高厂务设备运行效率和优化控制，为企业能源管理及生产环境认证合规
提供支撑；基于产线的SCADA系统可以采集机器运行的相关数据，及时掌握生产动态，为数据分析与决
策提供基础。ESOP工作流管理系统能够有效地指导员工，确保其按照正确的顺序执行正确的流程，同时
将人工操作进行完整记录，实现人工操作的数据完整性。楼宇管理系统BMS通过对工业空调机组进行控
制，实现对整个药厂存储环境和药品生产环境的稳定控制。环境监控系统EMS对生产关键区域和设备环
境进行监控，实时查看药品生产区域的环境温度、湿度以及环境压差，实现生产环境记录的数据完整性



。

 

在数据中台，通过AVEVA AIM 数字化交付系统和AVEVA PI System大数据管理平台，施耐德电气可以帮
助实现覆盖GMP和Non-GMP的企业级的信息集成与管理，构建企业级的工业数据双底座。

 

在生产运行应用层，制造执行MES系统和仓储管理系统WMS，可以帮助全面规范生产执行流程，实现精
益化仓储管理；实验室管理系统LIMS能够对实验数据和文献进行统一存储，帮助实验室实现数字化管理
；还有设备管理系统EAM、AVEVA
UOC一体化运营中心、EMS+能效管控加，使工厂设备、能源消耗等信息可视化，脱离“黑盒”状态。

 

在管理分析层，借助供应商管理系统、业务流程管理软件、质量管理系统等一系列企业管理系统软件，
提升经营管理的效率，实现从分散到集中的统一管理。

 

梅里埃生物是体外诊断行业的引领者，在其苏州基地的建设中，采用了施耐德电气整套配电、自动化和
信息化解决方案，包括EMS环境监控系统、PO电力监控系统、EBO 楼宇运营系统，以及基于AVEVA系
统平台的生产过程自动化系统PAS等，以更先进的管理和控制技术、更高效的能效策略，推进自动化产
线的建设并改善用户对环境和生产数据的管理，降低成本，提升效率，助力其实现可持续发展目标，打
造生物制药行业的。

 

社会环境与政策的变化，给医疗器械行业带来了诸多机遇与挑战。如何通过生产及管理工作的全面数字
化来提升效益已成为行业共识。施耐德电气长期深耕生命科学行业，结合自身技术专长与行业的经验，
为医疗器械与诊断试剂企业提覆盖全生命周期的数字化解决方案，助力企业生产运营安全合规，保证质
量严格受控，加速数字化转型，从而在新一轮的市场竞争中保持地位。

操作便利 IC695STK007 运行效率高

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

