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生物医药

行业现状：

高度专业+严格监管
全流程、全环节监管

50%  数字化单点覆盖
26%  数字化起步阶段

行业趋势：

精细化+自动化

生物医药行业数字化即将
进入爆发期！

中国各行业整体数字化水平



数据来源：亿欧智库

数字化技术发展为生物医疗数字化转型提供支持
根据CCFA对60家头部企业的调研，

在众多数字化技术当中，企业最为关注的是物联网、人工智能、大数据，这些技术目前已被广泛运用并初具成效。



企业数字化转型首要任务是解决业务核心痛点
数据辅助决策

监管层要求 传统管理方法无法满足新需求 业务增长受限
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人员 设备 物料 流程 环境

- 身份识别

- 资质

- 使用记录

- 培训记录

- 标准

- 送检

- 维保

- 维修

- 点检

（使用率、故障率...）

- SOP

- 受控

- QC

- QA

- 运输

- 存储

- 配制

- SOP

- 外环境

- 内环境

（实时+准确+稳定）

STEP1 STEP2 STEP3 STEP4 ......

样本

结果

 
 

法规 贯穿于生物医疗企业的全生命周期管理，本质上是质量体系管理需求。

研发    ······    生产    ······   销售    ······  

数字化

- 采集难

- 使用难

- 管理难



人          ·          机          ·          料         ·          法         ·          环

合规

数据孤岛

安全 质量 效率

结果判定人工监测

质量体系管理数字化



做好顶层规划设计和底层基础数据采集

物理空间数字化搭建

环境安全数据 设备管理数据 生产研发数据



聚焦 3类数字化解决方案

01 环境监测系统 03 业务流程管理系统

02 设备管理系统

设备全生命周期、日常使用维保、
实验过程中的真实数据采集与应用

设备内部环境、设备外部环境、房
间整体环境的智能监测管理

覆盖实验过程人-机-料-法-环的管理：
身份识别、物料识别、智能任务指

引、及时提醒、忠实记录

解决问题：
人工监测疏漏、数据录入工
作量大、报警不及时、数据

孤岛、数据丢失等
解决问题：

设备突发故障、设备协同使
用秩序、真实使用率统计、

实验过程追溯

解决问题：
人为失误、实验结果不稳定、
时间及成本浪费、手工记录
效率问题、实验过程追溯



环境管理现状



数据采集

CO2

CFM

LX
%

终端应用采集数据

实时采集数据 预警报警通知远程监测

数据集中器

N2
O2

℃

断点续传 数据报表审计追踪

• PC端

• 微信小程序

• 投影大屏

环境监测系统 保证生产研发过程、物料存储、业务流程等环节  环境符合标准

实验室 洁净室 生产车间

仓库 冰箱 液氮罐 培养箱 恒温恒湿箱

1



• 温湿度

• 门开关

• 二氧化碳浓度

• 光照

• 风速

• 门开关

• 其它气体

• 温湿度

• 风速

• 压力

• 门开关

• 其它气体

• 温湿度
• 二氧化碳浓度
• 压差
• 压力
• 水浸
• 有毒有害气体
• 悬浮粒子

智眼 声光报警器

温湿度记录仪 氨气传感器风量传感器

温湿度记录仪 二氧化碳传感器 压差采集器 水浸报警器压力采集器 悬浮粒子传感器 水流量记录仪

超低温记录仪

......

.....

设备内部环境

设备外部环境

房间整体环境

智眼

温湿度记录仪 二氧化碳传感器

压力采集器

.....

基础环境数据采集：贴合法规、监测需求、部署及送检便捷性设计！



• 断电断网等极端
       环境下也能工作

• 三级报警机制
       多端消息推送

• 免布电线网线
       即贴即用

• 超低功耗
       无需频繁更换电池

• 数据保存5年起
       轻松应对飞检

稳定、便捷性设计

数据安全考量



设备管理现状



2 设备管理系统

应用场景

设备日常使用管理

实验过程监测

设备使用情况统计

设备管理器 设备终端

扫码器 智眼

传感器

采集真实数据

各类型设备数据

• 实时监测设备状态

• 故障报警、异常判断

• 预约使用的闭环管理

• 使用率统计，为采购提供

有效数据支撑

• 监测运转时长，提醒耗材

/零配件更换

• 判断实验时长是否合理

全生命周期管理

• 维保送检等流程管理

设备基础数据采集：保障设备稳定运行、充分利用、有序运维

层析仪 摇床

PCR仪 冻干机

发光分析仪 离心机

液相色谱仪 气相色谱仪

检验仪器 ......

[全生命周期的真实数据]

[日常使用维保真实数据]

[实验过程中的真实数据]





使用过程提醒

使用率统计维保送检管理

系统预约 刷卡使用
（手环/密码/语音） 异常通知（断电/故障）

终端预约 刷卡结束
（手环/密码/语音）

预约记录
实际使用记录
信用报告

（爽约/延时/迟到）

触发视频抓拍

报警事件回溯
视频档案

CHU

24H监测运转时长

统计设备使用次数、时长、
综合使用率、日均使用率、
集中使用时段、空闲时段

设备终端上调整
设备状态

系统上选择供应商

所有硬件
监测暂停，
不再发送
报警通知

查看维修报告

共享预约







①

LIMS/ERP/ELN等系统

②

流程名称

使用设备

样品编号

时长设置

执行人ID

③

• 验证人员身份

• 全程任务指引

• 全程数据记录

• 问题提醒、预警

④

报告导入

实验流程配置

实验任务导出

智慧实验导引 过程监控报告

导
入
楚
秀
系
统

步骤名称：
标签备注：
当前状态：

样板编号：

操作人员：
使用设备：
开始时间：
结束时间：

已完成

PCR

5小时，30度

2023-06-11  11:22:33

朱一龙
PCR仪

2023-06-11  18:22:33

监测报告

报警详情

相关日志

基本信息

检测项 状态 报警数
温度 正常 0

PCR 异常 1

003

错误的程序，可能程序是HBA2、 HBA1

3742运行时长为14-16分钟，实际运行时长为18
分钟，判定为超时

紫外灯 8:00-8:30开启 0

3 流程导引系统 生产基础数据采集：保障生产过程和结果稳定性；提醒+引导+追溯



• 人为差错不可控 

• 实验结果不稳定 

• 结果异常难追溯

• 智能任务指引，新手也能按指导操作

• 过程实时判定，有效降低人为失误

• 忠实记录，生成报告，结果有据可溯

解决痛点

全流程 操作指引







可视化交互大屏 将企业管理高度可视化，看得见、管得着
• 总公司-分公司-代理商-总部-城市-园区-楼宇 分级管理
• 空间-人员-物料-事件  无死角实时状态查看和处理

动态交互 投屏展示实时更新数据融合1:1还原现场



报警引擎

报表引擎

通知引擎

流程引擎 文档引擎

医疗器械企业数字化管理体系展望

数字孪生

实时监测

数据回溯

监测对象管理

报警/预警管理

通知管理

基础信息 预约/共享

资产盘点 设备巡检

维修/保养
/校准 供应商管理

样本条码 制样/分样

出入库管理 流转记录

耗材管理 危化品管理

数据记录仪 设备管理终端 移液枪管理器

设备管理器 系统摄像头 事件触发器

流程设置 标准管理

报告生成

流程审核

模板管理

用户管理

组织机构

操作权限

数据权限

数据字典

数据合规

初始化配置

数据安全

用户
信息

组织
机构

商务
销售

管理
流程

生产
数据

环境
监测

组合
分析

硬件
相关

ERP

LIMS

CRM

EMS

NMS

OA

出入库

商户配置

硬件基础
参数管理

售后管理

...

表现层 基础模块 接口
服务

外部系统

环境 设备 样品/物料

内部系统
IOT平台

硬件设备

表现层

业务层

数据及基础引擎

数据采集层

实验方法

全局看板 公众号小程序

流程指引/分配

模式/故障识别引擎

标签打印机

设备数据读取器

身份识别设备

手环



楚秀科技  李建波
13822151140

欢迎交流！


