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大数据技术在医药工程中的应用研究
管禄诗

青岛海洋生物医药研究院，山东 青岛  266071

摘      要  ：  �随着医药行业的快速发展和需求的不断增加，医药工程项目的数量和复杂度也在不断增加，传统的项目管理模式、手

段，已经难以满足医药工程项目管理以及医药事业发展的需求。对此，大数据技术有着重要的应用价值，是创新医药

工程项目管理模式，推动医药工程高质量开展的可靠载体。文章基于此，首先分析了大数据技术的内涵，并从医药工

程全生命周期出发，分别探讨了大数据技术在医药工程规划与决策阶段、设计阶段、实施阶段以及验收阶段的应用。
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Abstract  :  � With the rapid development of the pharmaceutical industry and the increasing demand, the number and 

complexity of pharmaceutical engineering projects are also increasing. Traditional project management 

models and methods are no longer able to meet the needs of pharmaceutical engineering project 

management and the development of the pharmaceutical industry. In this regard, big data technology 

has important application value and is a reliable carrier for innovating the management mode of 

pharmaceutical engineering projects and promoting high-quality development of pharmaceutical 

engineering. Based on this, the article first analyzes the connotation of big data technology, and 

explores the application of big data technology in the planning and decision-making stage, design 

stage, implementation stage, and acceptance stage of pharmaceutical engineering from the perspective 

of the entire lifecycle of pharmaceutical engineering.
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随着社会经济的不断发展与人们生活水平的日益提升，人民群众的医药需求也在提高。医药工程作为民生工程的重点，致力于人的

防病、治病、健康、康复，范围非常广泛，涵盖制药技术、药物研发、医药项目建设等 [1]。在数字技术不断发展的今天，医药工程数字

化转型取得了长足的进展，数据在医药工程的发展中发挥着越来越重要的作用。传统的数字技术在海量数据的处理中存在着很大的局限

性，难以满足医药工程的需求。对此，大数据技术在医药工程中有着广阔的应用空间。根据美国 McKinsey公司的定义，大数据即“大

小已经超出了传统意义上的尺度，一般的软件工具难以捕捉、管理和分析的大容量数据”[2]。大数据技术是以大数据的采集、分析、应

用为核心的技术，不仅能够同时采集结构化数据、半结构化数据以及非结构化数据，也能通过关联分析、聚类分析、偏差分析等工具，

充分发掘数据价值。因此，应加强大数据技术在医药工程中的应用，推动医药工程的高质量发展。进而，人工智能的发展进入工业4.0

时代，大数据技术与智能大模型的结合，将成为未来医药工程的潮流。

一、大数据技术在医药工程规划与决策阶段的应用

规划与决策阶段是医药工程的初始阶段，规划是否合理以及

决策是否科学，对医药工程的后续开展有着至关重要的影响。对

此，应从以下四个方面做好大数据技术在医药工程规划与决策阶

段的应用：

一是市场调研与需求分析。市场调研是医药工程规划与决策

的第一步，有助于医药企业了解各类药品的销售情况，并帮助医

药企业预测新药或改良产品的市场需求，助力医药企业调整研发

计划及生产规模。传统的市场调研，面临着样本少、数据类型单

一等问题，由此导致的结果便是调研结果失真，难以准确分析出

市场需求。应充分利用好大数据技术的数据采集优势，从历史销

售数据、消费者行为数据、社交媒体数据中采集需求分析所需的

数据，提高市场调研质量，为医药工程的开展与实施奠定坚实的

基础。

二是风险评价。医药工程中存在着大量的风险，比如，技术
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风险、质量风险、进度风险、法律风险等。加强风险管理，不仅

是医药工程有序开展的先决条件，也是实现医药工程经济效益与

社会效益的必然要求。大数据技术在医药工程风险评价中具有重

要的应用价值，能够在数据采集与分析的基础上，通过一定的模

型，遴选出医药工程中的主要风险，为医药工程风险管理的精准

化实施提供依据 [3]。应加强大数据技术在医药工程风险评价中的

应用，准确反映医药工程面临的风险情况。

三是投资回报率评估。医药工程具有社会、市场双重属性，

从社会属性的角度而言，医药工程作为民生工程，应聚焦社会大

众的医药需求，重点做好社会呼声较高的医药研发工作，从市场

属性的角度而言，医药工程的实施主体 —— 医药企业，肩负着

盈利与发展的任务，需要论证医药工程的经济可行性。应将投资

回报率评估作为医药工程决策与规划的重要内容，依托大数据技

术，对医药工程全生命周期数据进行分析，评估评估投资回报

率，再决定是否上马项目。

四是决策支持。信息不对称是医药工程决策中的常见问题，

也是导致决策失误乃至失败的主要因素。大数据可视化作为大数

据技术的重要方面，能够借助图形、表格等可视化工具，将数据

分析、处理结果直观呈现出来，为决策者提供支持，从而最大限

度消除信息不对称的问题。应在需求分析、风险评价以及投资回

报率评估的基础上，借助大数据可视化，强化大数据技术在医药

工程中的决策支持作用，提高医药工程决策科学性，助力医药工

程高质量开展。

二、大数据技术在医药工程设计阶段的应用

大数据技术在医药工程设计阶段有着重要的价值，能够从多

个方面提高医药工程设计水平。对此，要加强大数据技术在工程

设计阶段的应用。

一是药物筛选。药物筛选作为医药工程的重要组成部分，面

临着时效长、效率低等问题，对医药工程的深入开展形成了很大

的制约。大数据技术的诞生与发展，深刻改变了医药筛选的方

式，比如，通过建立基因库的方式，对药物进行分子设计，再将

基因药物与基因图谱进行对比。如此，不仅可以提高药物筛选的

效率，也能提升药物筛选的精确性 [4]。

二是制定设计模型。制定设计模型是提高医药工程设计效

率，降低医药工程设计风险的有效手段。在长期的发展与实践

中，医药公司开展了许多医药工程项目，并积累了丰富的经验。

应利用大数据技术，做好历史项目，特别是具有代表性的项目资

料搜集与分析工作，根据历史项目的设计流程、方式，制定设计

模型，再将医药工程项目的类型、要求以及各项参数输入到设计

模型中，由设计模型自动生成设计方案。如此，能够有效提高医

药工程设计效率。

三是开展技术经济分析。技术经济分析是医药工程项目实施

的前提，从技术分析的角度而言，医药工程需要采用到大量的技

术，其中，既有相对成熟的技术，也有试验性技术，存在着较高

的技术风险。从经济分析的角度而言，医药工程要对经济效益进

行预测，涉及投资估算、资金筹措，财务评价、费用效益分析、

项目风险与不确定分析等多个方面的内容 [5]。大数据技术强大的

数据采集与分析能力，使得其在医药工程技术经济分析中有良好

的应用价值，能够提高医药工程技术经济分析水平。

三、大数据技术在医药工程实施阶段的应用

实施阶段是医药工程的核心阶段，涉及到成本控制、进度管

理、质量管理等多个方面的内容。同时，实施阶段也是医药工程

风险高发阶段。应加强大数据技术在医药工程实施阶段的应用。

一是以大数据技术创新成本控制。如前所言，医药工程具有

市场性的特点，以最小的投入实现最大的经济效益，是医药工程

的重要目标。应利用大数据技术来创新医药工程成本控制，比

如，在标准成本的制定中，利用大数据技术，全面采集历史数

据，确定医药工程的基准成本，再根据医药工程的性质、类型以

及实际情况，制定医药工程的标准成本。又如，将大数据技术应

用于供应商管理中，借助数据挖掘技术，全面分析供应商材料，

识别出关键供应商，并与其建立战略合作关系，确保供应链稳定

性的同时，降低材料采购成本。此外，也要利用大数据技术来推

进成本的实时监控，动态采集人工、材料、设备使用、外包服务

等费用，确保成本在预算范围内。

二是以大数据技术推进进度管理。做好进度管理是医药工程

项目如期交付的必然要求，而进度管理也是医药工程项目管理中

的难点。要利用大数据技术，推进医药工程实施监控与监督，一

方面，充分整合不同来源的数据，如工程设计文件、施工日志、

设备使用情况、人力资源分配等，形成统一的视图，为管理者把

握医药工程的总体进度以及不同阶段的要求，提供便利，另一方

面，通过实施数据分析，跟踪医药工程关键路径活动，分析、研

判可能导致医药工程延期的风险，并提前采取好防范措施。同

时，也要发挥好大数据技术在预测性分析中的作用，根据医药工

程的开展情况，不断调整、完善进度方案。

三是以大数据技术加强质量管理。质量管理是决定医药工程

成败的核心要素，而大数据技术则在医药工程质量管理中有着巨

大的应用空间。医药工程需要采用到大量的原材料，原材料自身

的质量，对医药工程质量有着直接的影响。可借助大数据技术，

追溯原材料的来源、规格、存储条件等，一旦发生质量问题，

能够及时找出原因 [6]。医药工程，如药物研发项目，对环境、设

备、操作等有着严格的要求。传感器技术的发展，为医药工程全

过程监控提供了便利。可在医药工程场地配置各种类型的传感

器，实时监测医药工程的开展情况，并经由无限网络，将监测数

据上传到数据中台，利用大数据技术，分析医药工程开展情形。

四、大数据技术在医药工程验收阶段的应用

验收阶段是医药工程的最后阶段，通过验收的项目，如制药

技术项目、新药研发项目等，便会流入市场。因此，卡好验收

关，就成为保障医药工程质量的最后一道屏障。应从以下四个方
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面加强大数据技术在医药工程验收阶段的应用。

一是依据验收标准，设定智能化检测模型。传统的药物检

测，多采用人工检测的方式，存在着效率差、成本高等问题。应

根据医药工程项目的类型、目标，制定严格的检测标准及程序，

并将相关参数上传到数字平台，如物理参数、化学参数、生物参

数、微生物参数等，设定智能化检测模型，再利用智能化检测模

型，对药物进行全方位检测，形成可视化的检测报告。大数据技

术在药物检测中的应用，既能缩短药物检测流程，提高药物检测

效率，也能防范人为因素导致的风险。

二是利用大数据技术，做好临床试验资料分析。根据相关法

律法规的要求，新药上市前，至少需要经过三期临床试验，其

中，一期临床试验主要测试药物的安全性，二期临床试验对药物

的治疗作用进行初步评价，三期临床试验确认药物治疗作用及安

全性。同时，药物上市后，还需进行四期临床试验，进一步防范

药物风险。临床试验，特别是四期临床试验，受试者数量通常极

为庞大，传统的数字技术，在资料分析中存在着很大的不足。应

借助大数据技术来采集试验资料，并进行多维分析，提高医药工

程临床试验结果分析的准确性。

三是做好医药工程项目审计。审计工作是医药工程验收阶段

的重要一环，在全面反馈医药工程项目实施情况中发挥着重要的

作用。应利用大数据技术，对医药工程项目中资源利用情况、项

目执行进度、成本与收益等方面的数据，进行系统性分析，提高

医药工程项目审计质量。

四是引入 PDCA理念，推进医药工程的持续改进。PDCA质

量循环也称戴明环，是美国专家戴明根据全面质量管理的内涵、

要求而提出的，以 Plan、Design、Check、Act为核心内容的质

量管理方法 [7]。Plan指计划，即从质量问题出发，制定质量控制

计划，Design指设计，即根据质量控制计划，设计具体的行动措

施，Check指检查，即全面检查行动措施与问题的契合性，Act指

处理，即将行动措施应用于问题中。应引入 PDCA理念，并将大

数据技术作为落实 PDCA理念的载体，做好医药工程资料搜集、

整理与分析工作，剖析医药工程中的问题，并探索改进方案，推

进医药工程的持续改进。

五、结语

数字时代，数据已经成为非常重要的资产，并在各行各业的

发展中发挥着越来越重要的作用。传统的数字技术，在海量数据

的采集、分析、利用中存在着很大的局限性，难以充分发挥数据

的价值。大数据技术更强的决策力、洞察力以及流程优化力，能

够充分发挥数据的价值。因此，在医药工程中，要深刻认识到大

数据技术的价值，并从医药工程的全生命周期出发，加强大数据

技术的应用，充分发挥大数据技术在医药工程高质量发展中的作

用。利用大数据技术与人工智能大模型的在医药工程专业应用，

将为医药工程带来更多的创新和变革。
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