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随着医药工业发展日益成熟，设备

生产线的自动化水平越来越高，简单地

用计件制考核来改善生产效率，或仅靠

可供正常生产的药物制剂工艺流程来确

保工厂的药品加工能力，都已赶不上时

代的步伐。目前国际制药工厂普遍关注

的是工业 KPI 管理能力，其中，“设备

占用率（Occupancy Rate）”和“设备综

合效率（Overall Equipment Efficiency, 

OEE）”两个典型 KPI 的关注是最直接

的表征。设备占用率体现的是领导层战

略思维，设备综合效率体现的是执行层

精益思维，本文将用“SMED 工作坊”

案例来展示精益管理是如何在确保质量

安全的前提下有效改善工作效率。

设备综合效率（OEE）最直观的计

算方式是，用固定时间段里设备在验证

速度产出的合格产量比上理论产量，即

OEE =（产出合格品的有效时间 / 总时

间）×100%。所以对于提升 OEE 来说，

设备的停机管理非常重要。

一般来讲，设备的时间构成包括

计划停机时间、可用时间及 SMED（快

速换模）时间，图 1 展示了 4 种企业的

设备时间构成。

计划停机时间由两部分组成：

（1）假期或公司内部常规不安排

生产的停机时间，如深夜；

（2）因为市场的需求不足，该设

备没有安排生产计划的停机时间。

可用时间是指排除计划性停机因
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摘要：2021 年 9 月 29 日，国务院办公厅印发《“十四五”全民医疗保障规划》，其中最引人注目的指标

是：2025 年国家和省级药品集采品种达 500 个以上、高值医用耗材集采品种数量达 5 类以上；公立医

院通过省级集采平台采购品种金额占比达 90%、高值耗材采购金额占比达 80%。“国采”将进一步推进。

随着越来越多的企业优选入国采，如何通过科学的精益管理逻辑来持续确保企业始终保持高质量、高效

率、低成本成长，紧跟国家脚步？本文通过精益工作坊的案例，对精益工具 SMED 的应用进行了介绍，

希望能帮助行业同仁更好地理解精益管理中持续改善的思考逻辑。
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图 1　设备时间构成图

备注：

A/ 粗放型管理企业 - 没有时间数据库；

B/ 开始有计划管理企业 - 会有常规考勤数据库；

C/ 有工业管理概念企业 - 对设备有清洁维护计划性安排；

D/ 有精益管理的企业 – 实时跟进设备运行过程跟进。



26	 流程工业 2024-02

特别策划  药品质量管理

制药工艺与装备

素外的总时间。从图 1 的构成图可以看

出，降低故障时间和 SMED 时间，可

以增加设备在验证速度下合格品的产出

量，从而提高生产效率。那么如何正确

管理 SMED，避免欲速则不达的安全或

质量风险呢？

SMED(Single Minute Exchange of 

Die) 的中文含义是快速换模。在药品

生产过程中，设备因为产品、规格不同

需要规格件切换、为了避免二次污染和

活性成分沉积需要批间清场或批组清洁

（如图 2 所示），这些必要的活动都是在

停机状态下处理，而且因为现场团队组

织不同，停机时长也会有很大的区别，

对 OEE 影响明显。

特别需要强调的是，一个完整

的 SMED 活动不仅仅是操作性的，还

包括一些过程控制性的流程节点，如

QA 确认、试机确认等，这也是不同

企业的 SMED 所需时长差异很大的 

原因。

下文将讲解如何梳理出一个安全

有效且符合 GMP 规范的 SMED 活动

流程。

1. 现状步骤观察、分解：

（1）SMED 活动组织——观察团

队里要包含 QA、工程、安全人员，保

证专业护航，现场观察者要与主要操作

人员一对一配比；

（2）观察者带 EXCEL 表格记录动

作、时间及时长，现场布局图用于画主

操行动轨迹。

2. 将记录下来的动作分类，可将

其分为 A、T、M、C 四类，如图 3 和

图 4 所示。 

3. 对记录下来的动作逐项分类、分

析：

（1）将动作分为必要的和非必要

的，坚决消除非必要动作来降低 SMED

执行过程的复杂性；

（2）再将必要的动作项分为：内部

时间 I（停机动作）和外部时间 E（非

停机动作）；

（3）多次讨论，找出更多优化机

会：找出可以由内部时间转为外部时间

的动作。

4. 分解最终内部时间的顺序，利

用同步平行操作的理念，尽可能地缩短

内部时间绝对值，从而最大可能地降低

SMED 停机时间。从图 5 中可以看到，

经过 SMED 流程梳理后，团队可以将

原来的 SMED 时间由①优化到⑤。

5. 整个分类、分解、分析、流程

再造的过程，需遵循如下的思考逻辑

原则：

（1）学会识别 “Muda（浪费）”，

并坚决消除、降低 Muda，其主要包括

以下 3 种行为：

①寻找工具、设定表格等；

②等待工具传送、管理确认；

③在不同位置之间来回走动。

（2）识别需要考虑流程再造的点，

并通过管理或技术优化：

图 2　需要执行 SMED 的情况

图 3　SMED 活动的主要组成

图 4　SMED 现场观察表
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图 5　SMED 流程再造

①工作量不平衡（符合人体工程学）；

②人工动作过多，应改用快装螺丝、防呆法、减少规格件等。

（3）识别不安全或影响设备性能的不合理点，改进：

①使用了气压或液压辅助工具；

②使用了不合理的清洁、安装工具如钢丝球、锤子等。

6. 团队应列出优化 SMED 的 ACTION PLAN（行动计划），这

一点非常重要！

面对以上识别出来的“问题”，团队一起讨论解决办法，并且过

程中鼓励打破现状、大胆创新，措施既可以是替代、消除或优化，也

可以是彻底颠覆。

改善效率的目标要保持一致，与“等待、寻找、反复”有关的

浪费，要主动体现客户服务思维，如安排提前约定、非生产人员协

助准备等。

整改措施应是团队认可、共同制定责任人和时间的。

7. 向上一级管理层汇报，取得认可支持的过程必不可少。团队

理出 WORKSHOP 全过程高光瞬间，依据问题改善的思考逻辑准备

好 PPT，详细呈现出团队观察到的现场、勇于创新的整改措施。

集采的意义是 “让人民群众以比较低廉的价格用上质量更高的

药品，通过带量采购，以量换价，减轻患者负担，节约医保基金支

出，提升医保基金使用效率，提高老百姓医疗保障水平”，在未来，

集采还将持续推进。在这样的背景下，制药企业的执行团队掌握精

益管理持续改善的思考逻辑，将有利于企业科学稳定地迎合大环境

需求。正如 SMED 活动流程一样，通过对产品价值链进行全流程的

复盘，可以发现更多的隐藏机会，客观地优化、再造工作流程，以

这样的工作方式，帮助企业获得质量安全可控的持续健康发展。
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