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摘要   目的：分析医疗器械技术审评工作中的不足 , 为提高医疗器械技术审评工作质量提供参考。方

法：采用质量管理理论中的 PDCA 循环模式，将整个审评工作划分为策划（Plan）、实施（Do）、检查

（Check）、处理（Action）4 个阶段，对各阶段的内涵及相互联系进行探索并分析问题。结果与结论：

江西省医疗器械技术审评工作主要存在 4 个不足：审评人员数量不足、专业结构匹配不合理；审评公开

化程度不高；审评记录简单，审评信息积累和利用率不高；审评失误不能杜绝。应用 PDCA 循环方法，

加强技术审评工作质量管理，优化技术审评程序，增强审评人员的质量意识，提高了技术审评工作水平。

为了取得技术审评工作质量管理的突破性进展，应系统地、持之以恒地在审评工作中实践 PDCA 管理方

法，形成技术审评质量自我提高的长效机制，使技术审评工作高效、规范地开展。
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Abstract   Objective:   To analyze the deficiency of the current technical evaluation of medical devices and 
to provide references for improving its quality. Methods: The whole evaluation was divided into 4 stages, 
that is, plan, do, check and action according to the PDCA cycle mode of the quality management theory. The 
connotation and mutual relation of each stage were expounded. Results and Conclusion: The four main 
deficiencies found in the technical evaluation of medical devices in Jiangxi Province were as follows: insufficient 
reviewers, unreasonable professional structure, low degree of evaluation transparency, simple review record, low 
accumulation and utilization rate of evaluation information and evaluation errors. The quality management of the 
technical review was strengthened, the technical evaluation process was optimized, the quality awareness of the 
reviewers was enhanced, and the level of technical evaluation was improved after the PDCA cycle theory was 
applied. In order to make a breakthrough in the quality management of technical evaluation, the PDCA theory 
should be practiced systematically and consistently in the work of evaluation so as to form a long-term mechanism 
to improve the quality of technical evaluation so that the technical evaluation work can be carried out more 
efficiently and effectively.
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医疗器械与药品一样，是一种特殊商品。产

品质量直接影响公众健康，劣质产品可能危害公众

生命安全、破坏民生与社会和谐。医疗器械注册管

理是在医疗器械上市前进行的行政干预，是保证医

疗器械产品质量的重要手段，行政审批决策需要参

考医疗器械技术审评结论，技术审评主要依照法定

程序，对拟上市医疗器械的安全性、有效性及其结

果进行系统评价，提出是否准予注册的建议[1]，技

术审评结论直接影响行政决策，并进一步影响上市

产品的安全和有效[2]。国务院关于改革药品医疗器

械审评审批制度的意见[3]指出：“近年来，我国医

药产业快速发展，产品质量和标准不断提高，较好

地满足了公众需求。与此同时，医疗器械审评审

批中存在的问题日益突出，该意见提出了‘改革审

批方式、健全审评质量控制体系、公开审评审批信

息、加强审评队伍建设’等改进任务。”健全审评

质量体系需要参考国际通用规则，基于全面质量管

理理论建立起来的PDCA循环模式，是解决质量问

题、改进质量管理的一种经典方法，几十年来在

各个领域的应用证明其具有显著的科学性和有效

性[4-5]。PDCA循环是一个封闭式的持续优化系统，

循环阶段的每个步骤均有具体内容，包括：策划

（Plan）阶段，指根据需要，结合实际制定出切实

可行的方针、目标和计划的过程；实施（Do）阶

段，指按照计划去贯彻、落实、执行的阶段；检查

（Check）阶段，通过检查计划的执行情况和实施

效果，来判定工作是否达到预期的目标和效果；处

理（Action）阶段，指对工作进行总结，针对经验

和存在的不足，采取措施或整改方案[6-9]。笔者首

次将PDCA循环模式引入江西省医疗器械技术审评

工作中，对提高审评工作质量、缩短审评工作时

限、提高审评工作绩效具有积极的意义。

1  江西省医疗器械技术审评工作存在的不足
由于历史原因，江西省医疗器械技术审评工

作尚不能满足医疗器械监管形势的发展要求。主

要表现在以下几个方面：①审评人员数量不足，

专业结构匹配不合理。江西省医疗器械审评员包括

主审3名、复核1名（科长）、核准1名（分管副主

任）、签发1名（中心主任），每年主审的人均审

评量在100份左右。审评人员专业结构有药学、预

防医学、临床医学和生物医学工程。江西省医疗器

械审评产品覆盖第二类有源医疗器械、无源医疗器

械及体外诊断试剂，现有人员学科配置不能覆盖产

品审评所需的专业知识体系，对疑难共性问题的解

决能力不足。②审评公开化程度不高。目前仅能对

外公开审评流程；审评制度、操作规范、审评报告

等信息尚未对外公布，不能广泛接受外界监督。③

审评记录简单，审评信息积累和利用率不高。除了

发布的内容，没有保留原始审评记录，对产品的性

能指标、临床评价、使用说明书、风险分析等审评

信息未进行梳理，不能充分发挥同类产品的审评借

鉴作用及保持审评尺度的高度统一。④审评失误不

能杜绝。如注册信息前后不一致、产品通用名称不

规范、产品技术要求不完整等。

2   医疗器械技术审评工作的PDCA循环
2.1   策划（Plan）阶段

依据《医疗器械注册管理办法》[1]的有关要

求，确定技术审评工作质量目标：审评队伍公正、

廉洁、高效，审评过程公开透明，审评流程高效、

规范，审评结论科学可靠，准予注册的产品安全有

效，审评尺度统一。

1）应用过程方法[10]对技术审评进行识别。依

据《境内第二类医疗器械注册审批操作规范》[11]，

将技术审评的管理过程依次分为主审、复核、核

准、签发4个阶段。提取影响审评过程的质量控制

要素，其中：以审评员的教育、培训经历、职业道

德，评审工作岗位分工、管理制度，申报资料的质

量、信息获取（包括技术指导原则、国家标准或

行业标准、法规文件），有效沟通，审评记录和报

告，审评程序等尤为重要。

2）明确岗位分工和职责权限。确定主审、复

核及签发岗位的任职条件、职责、权限，依据审评

项目对专业的特殊要求细分各岗位的任职条件。岗

位分工是实现审评工作质量目标的重要内容，医疗

器械涉及的专业学科广泛，应确定审评项目对审评

人员的专业要求，组建一个专业化的审评团队并合

理分工，审评团队通常由复核岗位指定经验丰富的

审评员担任项目负责人，并配备多名主审人员，项

目负责人应依据主审的专业能力分配审评资料。

3）编制管理制度和标准操作规范。编制与技

术审评相关的管理制度，如保密制度、外聘人员管

理制度、信息公开制度、审评员考核制度[12]、外聘

专家管理制度、专家咨询会议制度、文件管理制

度、培训管理制度、会议制度、内部审核制度、管
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理评审制度等。确定申报资料编写规范、申报产品

的分级审评规范、审评相关信息的获取规范、审

评记录和报告的编写规范。制定审评程序并规定各

阶段的审评时限（包括各岗位审评时限、专家会时

限、参与注册真实性核查的时限等）。

4）规定内部和外部的沟通方式。有效沟通对

实现审评目标同样具有重要意义。各主审之间、主

审与复核之间、复核与核准之间、核准与签发之

间、审评机构与申请者之间、审评机构与行政审批

部门之间、审评机构与外聘专家之间均应进行有效

沟通。沟通方式包括文件、网络、会议、面对面交

流等。沟通可以定期进行，也可因特殊需要随时进

行。通过有效沟通，使参与审评的各岗位人员、申

请者及行政审批部门了解审评要求及进度。

2.2   实施（Do）阶段

技术审评工作的实施，主要是按照策划好的

管理制度及标准操作规范，由主审、复核、核准、

签发依次完成岗位分工任务并进行有效沟通。针对

以往审评工作的不足，具体实施阶段主要应包括以

下几个方面：

1）外聘人员及培训。根据策划的岗位分工，

用外聘人员解决现有审评人员能力不足的问题。外

聘机电相关专业有经验的人员担任有源医疗器械的

审评员；外聘专家成立课题研究组以解决疑难共性

问题。对外聘人员需要先进行法规、规范、技术文

件等方面的培训。2）申报产品分级。依据策划的

申报产品分级审评规范，对申报产品进行分类，再

对现有的审评人员进行资源配置。例如：安排熟悉

设计开发的主审负责审评产品技术要求、产品性能

研究、无菌和包装验证、效期验证、软件开发、风

险分析等资料；安排有临床经验的主审负责审评临

床评价资料和说明书及标签样稿；安排精通产品生

产工艺的主审负责生产制造信息等。3）规范填写

审评记录及汇总审评经验。各级审评员应严格遵循

策划好的审评记录编写规范，信息尽可能详细，不

得随意涂改。从审评记录中提炼有价值的信息，

汇总同类产品的审评经验，形成同类产品相对统一

的审评模式。4）有效沟通。依据策划的沟通程序

和方式进行有效沟通，能保证信息的准确传达，加

快审评进度。按策划的审评记录填写方式及文件

管理制度，准确、及时地保留沟通解决的问题、沟

通方式、沟通结果、参与沟通的人员、沟通时间等

记录。5）规范出具审评报告。汇总审评意见、现

场考核报告、专家意见，完成审评报告，审评报告

的编写应遵守报告编写规范。审评结论要充分考虑

一些关键因素，如临床评价、产品技术要求、风险

管理、说明书、上市后监管等。对于审评依据不充

分、风险较高的品种，应召开审评机构内部会议，

形成对产品安全性、有效性和质量可控性的综合意

见，慎重地作出审评结论。6）信息公开。除了将

审评相关的制度、标准操作规范、法律法规等信息

向社会公开外，还应逐步公开审评报告、审评员、

审评进程、审评工作的热点问题及关键性问题等。

2.3   检查（Check）阶段

根据PDCA循环模式，围绕质量控制要素对技

术审评工作进行检查，以确定实施过程是否偏离了

质量目标。检查主要涉及8个方面：1）审评超时；

2）领导作用；3）审评尺度的一致性；4）审评过

程的公开化；5）审评结论的可靠性；6）批准上市

产品的安全性和有效性；7）审评程序的规范性；

8）审评记录和报告的规范性。按检查时间划分，

检查方式有过程检查和定期抽查。过程检查是指每

个品种的审评质量应由下一个岗位对上一个岗位的

工作进行复核；过程检查能及时准确地发现问题并

进行纠正。定期抽查是指对审结产品的审评质量进

行评估，应尽可能地覆盖不同类别及每个审评员，

频次为每半年1次，也可以依据审评品种数量及其

他特殊情况做相应调整；定期抽查由质量管理人员

定期进行，力求将上次检查中发现的问题作为下次

检查的重点。按检查层次划分，检查方式有内部审

核和管理评审。内部审核与定期抽查同时进行。管

理评审由最高管理者实施，应评价整个质量保证体

系的适宜性、充分性和有效性，持续改进。检查应

按策划进行，并应规范记录。

2.4   处理（Action）阶段

在PDCA循环模式中，处理阶段是体现全面质

量管理理念的关键步骤，其不仅对前面的计划、实

施、检查3个阶段的经验和不足进行总结，制定相

应的改进措施，也为下一个更高水平的PDCA循环

的计划阶段提供依据和支撑[5]。技术审评工作的处

理阶段主要是对检查发现的问题进行评估和改进。

质量改进措施包括纠正和预防措施，在审评过程中

采取纠正措施非常重要，可以杜绝影响质量目标实

现的问题再次发生。
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发现审评超时问题，需从审评员的工作量、

资源配置、有效沟通等方面查找原因。当同类产品

审评尺度不一致时，会严重影响审评的公正性，预

防措施主要为完善管理制度、加强培训、合理分

工；已批准注册品种可在产品延续注册时统一尺度

予以纠正；已进入下一环节但仍未批准注册的品

种，审评机构可告知相关人员予以纠正。审评过程

应尽量公开化，应当公开的信息没有及时而完整的

公开，容易引发公众不满，完善管理制度和建立规

范的文件公开程序是有效的预防措施，如通过寄送

文件或电话沟通或网络公示或邮件往来等途径公开

信息，接受公众和申请者监督；发现未公开的信

息，应及时纠正予以公开[13]。对审评结论不可靠的

问题应严肃处理，错误的审评结论有可能把不能批

准的产品投放市场，严重影响公众安全和社会和

谐，应认真剖析造成审评结论错误的深层次原因，

找到改进路径，提高审评质量。对批准上市的产品

应进行上市后跟踪，在检查阶段发现产品存在安全

性或/和有效性方面的风险是审评的重大失误，应

认真剖析原因，可能是审评失误造成的，也可能是

现有知识水平有限造成的。审评程序或审评记录不

规范，应修改相应文件，加强对使用者的培训[14]。

总之，发现问题应及时处理，通过加强对人员的教

育和培训、加大对过失人员的处罚力度、对表现好

的人员给予奖励、完善管理制度和审评程序等有效

手段，达到对审评工作的优化和提升，为进入下一

个PDCA循环提供良好基础[15]。

3   结论
综上所述，应用PDCA循环理论，针对当前医

疗器械技术审评工作中的不足，将整个审评工作划

分为策划、实施、检查、处理4个阶段，加强了技

术审评工作的质量管理，优化了技术审评工作程

序，增强了审评人员的质量意识，提高了技术审

评工作水平。从各个阶段的内涵和相互联系可以看

出，健全技术审评管理制度、优化工作程序、加强

人员培训、合理配制资源，是提高审评工作质量的

基础；加强审评工作的实施和监督是提高审评质量

的动力；定期对审评工作开展检查、评估，是审评

工作质量循环提升的保障。随着科学技术进步，医

疗器械新产品不断涌现，为了取得技术审评工作质

量管理的突破性进展，应有系统地、持之以恒地在

审评工作中实践PDCA理论与方法，这将有助于形

成技术审评质量自我提高的长效机制，有助于技术

审评工作高效、规范地开展。
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