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摘  要 

本研究旨在探讨药品监管信息化项目的精细化管理，以提升药品监督管理的现代化水平和实现健康中国

建设目标。随着医药科技的进步和市场的快速发展，药品监管任务变得日益繁重和复杂，信息化技术的

应用成为提高监管效能的关键。研究通过建立电子监管平台，实现了数据资源共享、流程协同作业和决

策支持系统化，有效提升了药品审评审批、生产流通、使用监督等工作的科学化和规范化水平。本研究

设计并实施了针对药品监管领域的信息化项目精细化管理工具，通过流程、数据、质量、风险、成本和

绩效等方面的管理，提高了管理效率、标准化和自动化药监信息化项目的管理流程，降低了人力资源消

耗，并实时发现潜在风险和问题。此外，研究还推进了药监部门治理能力的现代化，提升了公共服务的

整体水平。研究结果表明，精细化管理在药品监管信息化项目中的应用显著提升了监管效能、保障了药

品质量与安全、降低了风险成本，并推动了药品监管体系的现代化。 
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Abstract 
This study aims to explore the refined management of the drug regulatory informationization 
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project, in order to enhance the modernization level of drug supervision and achieve the goals of 
building a healthy China. With the advancement of medical technology and rapid market devel-
opment, drug regulatory tasks have become increasingly heavy and complex, and the application 
of information technology has become the key to improving regulatory efficiency. By establishing 
an electronic supervision platform, this study achieved data resource sharing, process collabora-
tion, and systematic decision support, effectively enhancing the scientific and standardized level 
of drug evaluation, approval, production, circulation, and usage supervision. This study designed 
and implemented refined management tools for informationization projects in the drug regulato-
ry field. Through management aspects including processes, data, quality, risk, cost, and perfor-
mance, it increased management efficiency, standardized and automated the management process 
of drug regulatory informationization projects, reduced human resource consumption, and 
promptly detected potential risks and issues. In addition, the study also advanced the moderniza-
tion of the governance capability of drug regulatory departments, enhancing the overall level of 
public services. The results of the study indicate that the application of refined management in the 
drug regulatory informationization project significantly improved regulatory efficiency, ensured 
drug quality and safety, reduced risk costs, and promoted the modernization of the drug regula-
tory system. 
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1. 引言 

随着医药科技的不断进步和医药市场的快速发展，药品监督管理的任务日益繁重和复杂。在这样的

情况下，信息化技术的应用已成为提升药监工作效能、保证药品质量安全、加强监管全程跟踪的必由之

路。药监信息化项目涉及了信息采集、处理和反馈的各个环节，同时也包括了现代信息技术手段如大数

据分析、云计算和人工智能在药品监管全生命周期中的应用。通过建立健全的电子监管平台[1]，实现数

据资源共享、流程协同作业和决策支持系统化，可以高效提升药品审评审批、生产流通、使用监督、不

良反应监测等工作的科学化和规范化水平。药监信息化项目不仅有助于提升内部工作效率，更重要的是

通过信息技术手段保护公共利益、确保药品的安全性和有效性，促进药品监管科技创新和制度创新[2]。
因此，研究药品监管信息化项目的精细化管理对提升我国药品监管现代化水平，实现健康中国建设目标

具有重要意义和不可替代的作用。 
本研究致力于创建一种精细化管理工具，旨在提高药品监管领域的信息化项目管理水平。该工具通

过建立高效的项目管理体系，旨在提升监管工作的效率和响应速度，确保药品的安全和有效性，保障药

品市场的正常运作。它通过标准化和自动化管理流程，提高工作效率和准确性，减少人力资源消耗。此

外，该工具能够持续监控项目进展，及时发现并干预潜在风险，降低失败风险。它还推动了药监部门治

理能力的现代化，提升了公共服务水平，并为政府管理创新提供了模式。研究成果对提高药品监管效能、

加强监管制度建设、提升公共健康保障以及推动政府治理现代化具有重要的理论和实践价值。 
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2. 文献综述 

信息化项目管理是一个涉及计算机科学、管理学、系统工程等多个领域的新兴交叉学科，其研究在

国际上取得了显著进展。国际上，利用 PMBOK [3]和 PRINCE2 [4]等项目管理标准，以及由国际项目管

理协会(IPMA)和项目管理专业人士协会(PMI)等组织提出的方法、工具与技术，不断推进项目管理理论与

实践。在国内，在“互联网+”和数字中国建设背景下，相关研究得到了迅速发展，并逐渐构建符合国情

的信息化项目管理理论体系。在理论框架方面，项目管理理论由传统模型发展到现代敏捷[5]、迭代和混

合模型，越来越侧重于人本管理、知识管理和利益相关者的管理。在技术应用方面，项目管理工具已由

简单的跟踪工具变为集成复杂功能于一体的综合性管理系统，同时正在探索利用云计算[6]、物联网、区

块链等现代信息技术提升项目管理效率和质量。尽管国内外在信息化项目管理领域取得了进展，但在理

论和实践相结合、以及特定领域的信息化项目管理研究方面仍存在差距，特别是在药品监管等特定领域

的信息化项目管理研究需要更具针对性的理论创新和技术应用。 
随着信息技术的发展，现代化企业与组织中也越来越重视通过采用信息系统来提高组织整体的精细

化管理水平。Xu C.等人[7]通过在一个普通的医院非隔离区进行冠状病毒的有效防控，体现了精细化管理

在医院病毒防控方面取得了良好的效果。Zhang J.等人[8]通过引入建筑信息模型(BIM)来对铁路桥梁监控

平台进行精细化管理，有效提高了铁路信息化管理水平，降低了列车运行风险。Liu Y.等人[9]在企业的

信息管理上通过采用精细化的流程与数据管理，有效提高了大型企业的信息处理效率，降低企业的金融

与财务风险。Li Z.等人[10]提出了一种结合生态功能区划和生态系统服务热点识别的方法，以促进城市规

划和管理的精细化，并为实现生态安全与社会发展的平衡提供了一种新的策略。Liu D.等人[11]提出了一

个基于信息技术的医院财务管理优化方案，通过提高财务管理的精细化水平，整合医院内部的各种信息

系统，建立一个全面的财务管理平台，并通过实验验证了优化算法的有效性，以支持医院的可持续发展。

Gao W.等人[12]研究如何通过精细化管理提升建筑企业的管理效率和施工项目的管理水平，以及如何通

过科学、标准化的方法来优化施工过程。Lu W.等人[13]研究通过精细化管理提升高等院校物流管理的效

率和服务质量，以及通过实施精细化管理措施来应对当前教育管理面临的挑战。Siddiqui A 等人[14]研究

通过开发和应用一个综合的优化模型，为精炼石油产品的库存管理和多式联运提供了一种新的决策框架，

特别是在考虑成本和环境风险时选择运输模式的决策支持。 
总体来说，精细化管理模式在医疗、教育、交通、建筑、金融等各行业中得到广泛的研究与应用。

企业或组织通过在现代化的管理体系中引用精细化管理模式与流程，可有效的提高组织的整体管理效率、

提高产品质量、降低生产成本、减少安全事故的发生，为企业的可持续发展提供了有力保障。 

3. 精细化管理的理论基础 

3.1. 精细化管理的概念与特点 

精细化管理是一种专注于细节、倡导数据驱动、持续改进以及推进管理科学化的管理理念[15]，其目

标是提高整体运营效率和产品质量。其特点包括对细节的高度重视，强调细节对整体运营的影响；采用

数据驱动的决策和管理方式，通过数据分析来优化流程和改进管理方式；追求精益求精，致力于在每个

环节实现极致的优化与提升；倡导持续改进和创新，鼓励员工不断寻求提高工作效率和质量的方法；强

调效率优先，在确保产品质量的前提下追求生产效率的最大化；推崇管理科学化，倡导使用科学方法和

工具提高管理水平和运营效率。综上所述，精细化管理通过细节管理和数据驱动的方式实现持续改进，

从而建立卓越绩效，更好地满足现代企业管理的需求。 
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3.2. 精细化管理的内涵 

精细化管理涵盖了流程、数据、质量、风险、成本和绩效等多个方面[16]。首先，流程精细化管理[17]
着重于对组织内部各项运营活动、流程进行精细化规划、控制和优化，以提高管理水平和运营效率。其

次，数据管理精细化强调以数据为依据进行决策和管理，通过数据分析来揭示问题、改善流程和提升管

理方式。此外，质量管理精细化[18]致力于确保产品或服务的高质量，追求每个环节的优化和提升。同时，

风险管理精细化[19]关注对潜在风险的细致识别、评估和应对，以降低其潜在成本和损失。成本管理精细

化强调资源的合理利用和成本的控制，致力于降低管理成本[20]。最后，绩效管理精细化[21]建立了合理

的绩效考核机制，对监管部门和人员的工作绩效进行评估，激励和引导实现工作目标。精细化管理以其

多方位的内容和方法，成为现代管理中切实可行的管理模式，不仅提高了工作效率和产品质量，也降低

了管理风险和成本，为管理决策提供了更有力的数据支持，推动了管理水平和绩效的提升。 

3.3. 精细化管理对药品监管信息化项目的意义 

精细化管理对药品监管信息化项目具有重要意义。首先，它有助于提升监管效能。通过流程和数据

管理的精细化，可以提高监管效率和准确性，快速发现潜在风险和问题，从而降低监管风险。其次，精

细化管理可以提高药品质量与安全，确保质量管理精细化，有效监管药品的生产、流通、销售等环节，

保障公众健康安全。另外，精细化管理通过降低风险成本，对风险进行精细化识别、评估和应对，有助

于降低监管风险带来的成本和损失。此外，精细化管理注重数据管理和分析，为决策提供科学依据和支

持，推动监管决策的科学化和精细化。最后，精细化管理强调绩效和成本管控，有助于提高监管部门的

管理水平和效能。总之，精细化管理对药品监管信息化项目的意义主要体现在提升监管效能、保障药品

质量与安全、降低风险成本、数据驱动决策以及提高管理水平等方面，对项目的顺利实施和监管水平的

提高具有重要作用。 

4. 药品监管信息化项目概述 

4.1. 药品监管信息化项目的定义与特点 

药品监管信息化项目的目标是利用信息技术手段，对药品监管工作进行全面的数字化管理和监督[22]。
该项目涉及药品生产、流通、使用监督和不良监测等各个环节，并旨在通过建立健全的电子监管平台，

实现数据资源共享、流程协同作业和决策支持的系统化，从而提高药品审评审批、生产流通等工作的科

学性、规范性和精细化水平。该项目还应用了大数据分析、云计算、人工智能等现代信息技术手段，旨

在提升药品监管准确性和时效性，加强对药品市场的监督，保障公众用药的安全、有效和合理，推动药

品监管科技创新和制度创新。因此，药品监管信息化项目的实施对于提升我国药品监督管理的现代化水

平，实现健康中国建设目标具有重要作用。 
药监信息化项目在推进药品监管体系现代化和提高监管能力方面具有关键作用，但也具有独特的特

点和面临的挑战[23]。这些项目的特点包括实时性、敏感性、复杂性、法规遵循性和协同性。具体而言，

项目涉及的业务流程复杂，要求信息系统能处理大量数据和复杂逻辑。另外，涉及的数据大多属于敏感

信息，需要严格的数据保护措施。项目需要对药品生产、流通等环节进行实时监管，需要高效的数据处

理和响应机制；且必须严格遵守国家法律法规，及时更新以符合监管要求。此外，还需要整合跨部门、

跨地区的监管资源，实现信息共享和业务协同。因此，药监信息化项目需要克服这些特点带来的挑战，

以推动药品监管体系现代化和提高监管水平。 

4.2. 药品监管信息化项目的重要性 

药品监管信息化项目对现代化药监体系具有深远影响[24]。它的价值在于几个不同的方面。首先，在
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数字化管理方面有所体现，可以提升工作效率和准确性，从而减少潜在的监管风险。其次，实时监控药

品市场，确保公众使用药物的安全和有效性。此外，推动药监体系的现代化发展，提升监管水平和治理

能力。更重要的是，建立信息共享平台，促进协同作业，提高监管整体水平。最后，信息化项目的数据

分析功能支持科学决策和政策制定，推动监管机构的决策科学化和精细化。因此，药品监管信息化项目

在提升监管效能、保障公众健康、推动现代化、实现数据共享与协同以及支持决策与政策制定等方面具

有极其重要的意义。 

4.3. 目前存在的问题与挑战 

药监信息化项目所面临的挑战主要包括数据集成与共享难题、政策与标准变动、技术更新速度、跨

部门协作困难以及用户培训与接受度。这些挑战包括将分散的药品数据进行集成，同时保障数据安全和

隐私；因应药监领域政策和标准不断变化的需求；不断引入新技术以提升监管效能；解决不同部门间的

协作障碍以及多角色用户的培训与接受度。面对这些挑战，项目管理者需要充分认识到这些特有问题，

并采取针对性的管理策略和技术手段，确保信息化建设能够顺利推进并发挥最大效能。强化精细化管理

理论的应用，并优化项目设计、执行和监控环节将是提升项目成果的关键。因为药监信息化项目的成功

实施对提高药品安全监管能力至关重要，克服上述挑战势在必行。 

5. 药品监管信息化项目的精细化管理实践 

在药品监管信息化项目中，精细化管理起到至关重要的作用。它包括流程、数据、质量、资源、成

本和绩效等方面的管理。流程精细化管理可以提高管理效率，而数据管理精细化则是确保数据的准确性、

完整性和安全性，并为决策提供科学依据。质量管理精细化旨在确保药品质量与安全，而风险管理精细

化则有助于增强监管的风险应对能力。此外，成本管理精细化注重资源的合理利用和成本的控制。绩效

管理精细化通过建立合理的绩效考核机制来评估监管部门和人员的工作绩效。总的来说，精细化管理的

运用有助于提高监管效率、确保药品质量与安全、降低风险与成本，推动药品监管体系的现代化并提升

监管水平。 
本节主要通过项目管理的模型设计、模型执行流程、项目实施与执行、项目监控及项目结项等主要

过程对精细化管理在药品监管信息化项目的整体流程上进行实践与分析。 

5.1. 管理模型设计 

项目管理主要包括领导、组织、用人、计划和控制等主要工作内容。用人和人力资源管理在其中是

关键环节，尤其是在智力服务行业，员工的主观能动性将对项目的最终结果产生至关重要的影响。本章

提出的精细化项目管理主要是从人力资源的精细化管理入手，进而实现整个项目的精细化管理。 
1) 业务逻辑分析 
精细化项目管理模型涉及的业务逻辑如图 1 所示。 
项目立项后形成项目实体，包括名称、时间、目标和主管等特征，并进入初始化阶段。项目实体的

操作涉及项目计划制定和完成。资源对象则包含名称、类型、计划等属性，通过资源分配生成资源计划，

对资源未来使用时段、负荷度和项目归属进行描述，是精细化管理的关键。资源计划用于项目计划制定、

资源饱和度分析等，可以分配项目经理和成员，统计资源使用情况。同时，项目计划需拆分任务并分配

资源，任务成员通过报工日志记录每天工作，与任务结合统计项目执行情况，采用 SPI 和 CPI 指标。人

力资源以任务工作量为中心，与报工日志分析，评估任务完成效率和成本。结合资源计划，对比资源计

划饱和度与实际饱和度，形成统计数据，用于人力资源和资源计划调整。 
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Figure 1. Logic diagram of fine project management 
图 1. 精细化项目管理业务逻辑图 

 
整体而言，通过资源计划、项目计划、报工日志和统计分析，实现了项目“计划–执行–监控”的

闭环管理，不仅关注任务进度和成本，还加入了资源计划和监控，提升资源利用率。 
2) 项目状态转换模型 
项目状态转换模型包含有 5 个主要状态，分别为已启动、进行中、暂停、结项中、已结项，转换关

系如图 2 所示。 
 

 
Figure 2. Diagram of project state transitions 
图 2. 项目状态转换图 

 
已启动：项目进入已启动状态后，将启动项目管理模型。 
进行中：项目开始执行，项目就会进入进行中阶段，可以开始报工、申请资源以及分配任务等操作。 
暂停：在某些情况下，如果需要暂停项目的进行，可以将项目状态切换为暂停状态。在暂停状态下，
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项目成本不会增加，但计划不会延期。换句话说，暂停项目不会增加成本，但会影响项目进度。 
结项中：当项目内的所有工作都已完成时，可以提交结项申请。 
已结项：一旦结项申请得到批准，项目状态将变为已结项，至此项目管理工作全部完成。 
3) 人力资源管理模型 
在项目管理中，人力资源是一个复杂的概念，包括各种专业知识和技能。在项目进行过程中，人力

资源也是多变的。一个人的专业知识、行为能力、项目经验和学习能力都是相互关联的。那些参与过类

似项目、参与时间长且学习效果好的人，通常能更有效地完成项目计划。人力资源是一种临时资源，会

受到其他项目资源需求的影响，从而需要制定详细的资源计划，明确最优的人力资源计划是项目管理的

重点。 
资源规划是指确定特定时间段内资源的工作安排，反映了资源在项目中的参与程度。一个资源可以

对应多个资源计划，甚至出现多个资源计划之间超过该资源可用时间的情况，但多数情况下，资源可以

按时完成任务。这一方面是由于资源本身的工作效率、工作时间安排以及加班等因素使得多个任务可以

同时或在一段时间内完成；另一方面，资源计划只是提前预留资源的可用时间，在任务分配时不一定要

完全按照其中定义的满负荷时间来进行。 
4) 度量模型 
为提高项目资源利用率，确保项目达到预期目标，项目过程中需要对成本、进度、资源等进行多方

面的度量与监控，为此制定成本、进度、资源等相关的试题模型。 
a) 成本、进度模型，采用项目管理中经典的 CPI 和 SPI 进行，定义如公式(1)~(2)。 

SPI
Num Of Task

EV
PV=

∑
                                     (1) 

CPI
Num Of Task

EV
AC=

∑
                                     (2) 

PV 是指在特定时间范围内预计要花费在项目上的成本，AC 是指在同一时间范围内实际用于项目的

成本，而 EV 则表示实际完成工作所带来的价值。SPI 的数值为 1 时，表明项目进度正常；小于 1 时，表

示项目进度滞后；大于 1 时，则表示项目进度超前。同样地，CPI 为 1 时，表示成本控制正常；而大于 1
则表示低于原定预算，小于 1 则表示超出预算。 

b) 任务完成效率(Task Efficiency)，定义如公式(3)。 

Task Efficiency
t

t

p
AC
PV

=                                    (3) 

其中 p为任务完成度，用百分比表示。以每人每任务为计算单位，表示该资源在该任务上的完成效率。 tPV
为任务的计划完成工作量， tAC 为任务的实际完成工作量。当实际完成效率与计划预期一致时，Task 
Efficiency = 1；当实际完成效率低于预期时，Task Efficiency < 1；反之，Task Efficiency > 1。 

c) 资源任务完成效率(Resource Task Efficiency, RTE) 
RTE：资源投入的所有任务的任务完成效率平均值，定义如公式(4)。 

task Efficiency
CPI

Num Of Task
= ∑                                   (4) 

资源效率初始情况下为 1。但随着项目的进行，资源效率会发生变化，有可能大于 1 或者小于 1。资
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源等级越高的，对应资源效率应该越高。但资源效率低于某个临界值时，意味着该资源可能不再适合当

前工作岗位，需要调岗等处理。 

5.2. 模型执行流程 

基于实际项目的管理模型，建立整个项目管理的 PDCA 流程，如图 3 所示。 
 

 
Figure 3. Model of the PDCA Process 
图 3. 模型 PDCA 流程 

 
在信息化项目管理中，资源计划的制定需避免与现有计划冲突，通过效率饱和度和阈值检测确保资

源合理分配。执行阶段，通过报工日志记录实际工作时间和任务完成度，分别用于计算 CPI 和 SPI。监

控阶段，汇总报工日志，分析项目计划合理性及资源的工作效率和饱和度，确保项目按计划高效执行。 

5.3. 项目实施与执行 

本研究所提出的模型应用于广东省药品监督管理局信息化项目的精细化管理工具开发中。该工具涵

盖了项目立项、规划、资源配置、监控以及结项等项目关键阶段。 
接下来，我们将以广东省药品监督管理局的实际信息化项目“省药监局业务信息系统建设及升级改

造(2021 年)项目”为例，对其业务场景和数据进行深入分析。 
1) 项目立项 
省药监局业务信息系统建设及升级改造项目于 2022 年 4 月 6 日至 2023 年 6 月 30 日，总工作量为

388 人天。2022 年 4 月 6 日，信息化项目精细化管理工具上启动了一个新的项目。项目启动意味着项目

管理活动的启动，由项目负责人启动并经部门负责人批准。获得批准后，项目进入管理阶段，可以开始

制定计划、分配资源等操作。 
2) 项目规划 
一旦项目被批准启动，项目经理将在系统中制定项目计划的主要架构，以适应项目的时间表，如图

4 所示。此外，项目经理也会指定负责人来负责每个主要任务。顶层任务的设置通常基于项目的重要里

程碑，例如需求调研分析、系统功能开发部署、用户培训和系统维护等。 
顶层任务设定了时间范围和负责人，并由负责人分解任务，以确保各子任务的总工作量与顶层任务

相匹配。子任务开始时间与顶层任务相同，结束时间也一致。底层任务无法再次分解，以最小的可交付

成果为单位，包括明确的活动、成本和资源信息。 
3) 项目资源配置 
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Figure 4. Top-level Project Plan 
图 4. 顶层项目计划 

 
项目启动后，项目负责人有权申请项目计划所需的资源。资源申请与项目计划创建并无关联，可以

先进行资源申请。在省药监局业务信息系统建设及升级改造项目中，项目负责人先制定了顶层项目计划

并确定了责任人，然后申请所需资源。底层任务的负责人在任务开始前也会进行资源申请。资源申请的

具体细节详见图 5。 
 

 
Figure 5. Resource application 
图 5. 资源申请 

5.4. 项目监控 

项目计划细化后，资源分配到具体任务，工作人员可通过报工日志管理日常任务。任务清单展示任

务详情，如名称、项目、类型、工作量和进度，有助于资源了解并安排工作。资源记录实际工作时间和

完成度后，项目负责人能实时监控项目进度，为管理提供数据支持。 
在项目进行过程中，若出现 CPI = 0.79，SPI = 0.72，根据系统预先设定的标准，该项目将处于严重

偏离状态。此时，项目中的所有任务的完成情况如表 1 所示。 
根据效率异常的定义，任务效率正常值为[0.9, 1.1]，因此 1、5、6、7 四个简单任务效率超出正常值，

任务效率异常。对这 4 个效率异常任务进行分析，如表 2 所示。 
“资源效率”是指资源完成所有简单任务的平均效率，与特定项目无关，反映了资源本身的工作效

率。资源的正常范围效率表明其表现良好。与负责异常任务的责任人沟通后，确认开发过程中存在计划

中未考虑到的技术难题，导致任务效率较低。因此，重新评估了任务完成所需工时的预算。为确保后续

计划的准确性，项目经理及时调整了整体计划。 
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Table 1. Table of task efficiency 
表 1. 任务效率表 

序号 计划工时 实际投入时间 任务完成度(%) 任务效率 

1 12 10 50 0.6 

2 80 80 90 0.9 

3 20 10 55 1.1 

4 20 20 100 1 

5 32 8 30 1.2 

6 40 32 50 0.63 

7 80 56 40 0.57 

8 8 8 100 1 

9 16 4 20 0.9 

 
Table 2. Table of abnormal tasks 
表 2. 异常任务表 

任务序号 任务负责人 资源效率 

1 刘骥 0.9 

6 杨友彪 0.8 

5 黎小勤 0.8 

7 唐圣朝 0.85 

5.5. 项目结项 

项目结项阶段要求项目管理团队确保所有任务及子任务的完成度达到 100%，这需要团队的紧密合作

和项目经理的严格监控。任务完成后，负责人需编制结项报告，总结成果并评估目标达成情况，随后进

行客户验收，全面评估交付物的质量、功能和性能，确保满足项目要求和用户需求。系统会计算项目实

际工作量，包括人力、物力、财力等资源投入，为成本分析和效益评估提供数据支持。项目结项还需全

面评估过程，收集反馈，总结经验，识别改进机会，提升未来项目管理效率。结项后，系统自动释放分

配给项目的资源，以便重新分配。所有项目文档需归档保存，成为项目知识库的一部分，对规划和执行

未来项目具有参考价值。对团队成员的绩效评价也是必要的，包括个人贡献认可和团队协作效果评估，

以激励成员并提供职业发展反馈。 
通过这些细致的规划和执行，项目结项阶段确保项目顺利结束，为组织积累经验和知识，支持未来

的项目管理和运营。精细化管理工具强调在每个阶段都精益求精，项目结项也不例外。 

6. 精细化管理在药品监管信息化项目中的效果分析 

通过在药品监管信息化项目中引入精细化管理，项目的整体进展顺利，经过项目组在结项会上的总

结，精细化管理在药品监管信息化项目中取得的效果主要体现在以下几个方面： 
1) 提升项目工作效率：通过精细化管理工具的应用，药品监管信息化项目在开发与管理效率方面得

到了显著提升。该工具通过提供电子化记录、任务跟踪、实时监控及数据分析等功能，实现了对项目的

精细化管理，从而减少了手动操作，提高了工作效率和准确性。具体工作效率提升如表 3 所示。 
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Table 3. Table of productivity comparison 
表 3. 工作效率对比表 

工作内容 改进前 
(人∙天) 

改进后 
(人∙天) 

效率提升
(%) 

功能模块开发平均工时 6.3 5.6 11.1 

单元测试平均工时 2.6 2.2 15.4 

Bug 修复平均工时 3.5 3.0 14.3 

回归测试平均工时 2.1 1.8 14.3 

 
从表 3 的结果可以看出，引入精细化管理后，在药品监管信息化项目的主要开发与测试环节均有了

较大的工作效率提升，总体工作效率提升水平达到 12.8%。这得益于每个项目团队成员共同坚持按照精

细化处理的要求来严格实施本职工作，并且在项目实施过程中逐步加深了对项目精细化管理的认识。另

一方面，精细化管理工具的使用使得项目进度更加透明，项目团队成员可以实时更新和查看任务状态，

项目经理也能够及时了解项目的进展情况及资源情况，及时发现偏差并采取措施进行调整。同时，精细

化管理工具的实施促进了跨部门的信息共享与协作，打破了信息孤岛，构建起监管系统内部乃至与开发

成员之间的信息互通，提升了各部门的协作水平。 
2) 质量控制与提升：精细化管理工具的应用还体现在对项目质量的控制和提升上。通过对项目执行

情况的细致监控和分析，可以及时发现质量问题并采取改进措施，确保项目成果符合预期标准。本文通

过对项目开发过程中的单元测试平均 Bug 数量、回归测试平均 Bug 数量、模块功能平均返工数量以及代

码审查平均缺陷数量等关键的质量指标进行了监控与测量，具体的质量测量结果对比如表 4 所示。 
 

Table 4. Table of project quality data comparison 
表 4. 项目质量数据对比表 

质量内容 改进前 改进后 质量提升(%) 

单元测试平均 Bug 数量 4.2 3.5 16.7 

回归测试平均 Bug 数量 0.6 0.4 33.3 

模块功能平均返工数量 0.5 0.3 40.0 

代码审查平均缺陷数量 3.6 2.8 22.2 

 
通过表 4 可知，在引入精细化管理后，项目工作质量有了显示的提升，整体的质量提升达到 28%，

这是一个非常显著的效果。精细化管理工具通过对项目进展的持续监控，能够实时发现潜在的风险和问

题，并及时进行干预。这种预警机制减少了项目失败的风险，增强了项目的风险控制能力。精细化的质

量管理包括制定明确的质量标准、实施严格的质量控制和进行有效的质量保证。这包括代码审查、单元

测试、集成测试、系统测试和用户验收测试等活动，以确保软件产品的功能性、性能、安全性和可靠性

符合预期。持续的过程改进是精细化管理的核心理念之一。通过收集和分析数据，识别和解决软件开发

过程中的问题和瓶颈，可以不断改进开发流程和实践，提高团队的效率和产品的质量。 
3) 项目管理水平的提升：精细化管理工具提供了数据分析和报告功能，帮助管理者更好地理解项目

状态和风险，从而做出更精准的决策。这种数据驱动的决策支持系统提高了决策的质量和效率。另一文

献，通过对项目进度的严格管理和控制，详细的进度计划、监控项目进度的实际情况并及时采取纠正措

施，项目管理人员可以确保项目按时完成，并及时应对任何潜在的进度延误或风险。在资源管理方面，
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精细化管理工具通过资源冲突检测和饱和度分析，确保了资源的合理分配和高效利用。这不仅提高了资

源的使用效率，也为项目按时完成提供了保障。 
综上所述，精细化管理在药品监管信息化项目中的应用，不仅提升了项目的管理质量和效率，还增

强了风险控制和资源优化配置的能力，促进了跨部门协作，提高了决策效率和项目质量，为药品监管信

息化项目的顺利实施和高效运行提供了有力支持。 

7. 结论与展望 

在药品监督管理信息化项目的背景下，本研究针对管理效率和精细化的需求，提出并实践了一套创

新的项目管理工具。药品监管作为公共健康的重要保障，其信息化管理不仅提升内部工作效率，还保障

药品安全并促进政府治理现代化。本研究旨在通过信息化手段，提升药监项目的管理效率和质量，实现

药品监督管理的科学化、规范化和精细化。 
研究方法结合了系统设计方法论和迭代开发，设计了精细化项目管理模型，该模型涵盖了项目管理、

资源管理、质量管理和绩效管理等多个方面。通过实时监控项目进度、分析资源利用率以及确保任务按

时完成，有效提升了项目的管理效率和透明度。 
本论文的研究成果，即信息化项目精细化管理工具，已应用于广东省药品监督管理局的实际项目中。

通过系统的实施，项目管理过程中的任务分配、进度跟踪、资源优化以及风险控制等方面均得到显著提

高，展现出了该模型的优势。 
尽管本文提出的药品监管信息化项目精细化管理工具在实际应用中取得了积极成效，但仍存在一些

不足之处。首先，工具的用户体验和界面友好性有待进一步提升，以便用户能够更快捷、直观地进行操

作和管理。其次，数据分析和报告功能需要加强，以支持更深层次的数据分析和决策制定。此外，工具

的自动化和智能化水平也需要进一步提高，以便能够自动适应项目管理的变化并提供更精准的资源优化

建议。最后，在工具的可扩展性和灵活性方面还有改进空间，以适应不断演变的项目需求和技术进步。 
针对上述研究的不足，未来的研究可以在多个方向进行拓展和深化。一方面，可以通过引入先进的

信息技术，如人工智能和大数据分析，来增强项目管理工具的智能化和自动化能力，提高风险预测和资

源配置的效率。另一方面，研究可以着重于提升工具的用户体验，通过简化操作流程和优化界面设计，

使其更加直观易用。同时，探索如何通过跨部门协作和信息共享机制，进一步提升项目管理的协同效应。

此外，研究应关注法规和标准的动态适应性，确保管理工具能够及时响应政策变化，维持项目的合规性。

通过这些研究努力，可以期待在未来实现更加高效、智能和灵活的药品监管信息化项目管理。 
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