
通过临床包装工艺改进将周期时间缩短 55%

一款畅销的肿瘤药物在新适应症方面显示出巨大的

前景，但销售该药物的制药公司没有能力每月供应

125,000 瓶药物来满足其新的临床试验所需。

该申办方的制造总监基于过去与赛默飞团队的合作经历，就这一产

能问题与我们接洽。乍一看，这是一项艰巨的任务。位于宾夕法尼

亚州艾伦镇的赛默飞工厂收集的历史数据显示，该工厂平均每个班

次可以生产 420 盒药剂，每盒 5 瓶。以这种速度，大约需要 20 天

才能生产所需数量的药物。但由于需要留出时间进行质量审查，这

些工作必须在 9 天内完成。

面对这一挑战，赛默飞的工程师们利用精益制造技术进行了生产改

进，探索能够提高效率的包装操作工艺。他们从 125,000 瓶的目标

生产率反推，从生产线平衡分析着手，找到了可以为每盒药剂生产

节省 6 秒的方法。当以最快的速度包装数百盒药剂时，这一小小的

改进带来了巨大的影响。这是后续一系列的生产改进中，在效率提

升上获得的第一次成功。

合作共赢

当申办方的总监得知第三方负责编制的小册子标签出现了延误时，

他发现了其他可以节省时间的环节。制作材料较差常常会导致纸张

脱落，通过与我们的临床标签服务团队合作，申办方的小册子被坚

固的单面板标签所替代。在这个项目中，由于小册子中包含的信息

在每个药剂盒标签中都有所体现，所以采用单面板设计就足以。

对作业指导书（经申办方质量保证部（QA）批准）的修改也为生产

过程节省了额外的时间。生产线有时会停止，因为在某些情况下，

防篡改密封在药剂盒通过条形码扫描仪之前，过早地被使用，这导

致了生产线的停止。继而导致生产偏差和生产线的关闭。运营经理

设计了一种方法，可以在保证质量的同时快速重新开始药剂盒的生

产。如果两个作业步骤的运行顺序不正确，则可以在不产生偏差的

情况下纠正流程。
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小变化，大省时

其他一些小变化也会带来巨大的效率提升。

为了方便操作人员每次扫描新的药剂盒时都能直接在屏幕上查看

结果，赛默飞按照人体工程学原理重新将显示器安置在包装室内。

而在此之前，他们不得不暂时离开生产线才能查看结果。由此可

见，减少一些琐碎的动作可在整个包装过程中节省大量时间。

该药物是一种单克隆抗体，必须冷藏保存，但可以在室温下进行包

装。当操作人员将产品从仓库中取出时，在室温下需要一个小时才

能对药剂瓶进行适当的包装处理。为了解决这一问题，我们制定了

工作指导书，在每个轮班开始之前对药剂瓶进行处理，这样进入工

位的操作人员可以立即开始包装，而不需要等待一个小时。

团队的重要作用使周期时间缩短至 9 天

赛默飞的工程师们仍在推进这一改进过程，并期望进一步缩短周

期时间，以实现真正的精益操作，从而满足对该药物日益增长的临

床需求。
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