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摘要 目的：深入剖析美国FDA数字化转型背景、组织架构、战略重点，在医疗器械监管方面的具体措

施，以及在加强医疗器械上市前审查计划方面的进展，以期对我国信息化引领的医疗器械技术审评的现

代化起到一定的启示作用。方法：对FDA近年来在数字化转型方面的战略规划及进展进行概述，重点介

绍基于可扩展标记语言（Extensible Markup Language，XML）格式的eSTAR模板，分析所依托的语言优

势，提高数据标准化、数据系统兼容性，便于数据读取处理分析，有效提高审评过程的一致性、完整性

及效率。受理不仅是对资料完整性的审核，也是对数据格式/数据标准的筛选过程，经筛选纳入FDA内

部数据库，以便后期调用及统计分析，将数据转化为监管工具。结果与结论：我国医疗器械技术审评注

册申报信息化平台迭代升级和数据库构建，应积极应用先进的电子信息技术和基础设施，进一步优化上

市前审查流程并节省时间和资源，促进数据读取处理分析共享，将监管数据转变为监管证据和监管新工

具，加速数据驱动型数字化转型，提高服务响应速度，提升服务质量。
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Analysis of the Progress in Digital Transformation of Medical Device Regulation 
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Abstract   Objective:   To deeply analyze the US FDA's digital transformation background, organizational 
structure, strategic focus, specific measures in medical device supervision, and progress in strengthening the 
medical device premarket review plan, so as to play a certain role in enlightening the modernization of medical 
device technical review led by information technology in China. Methods: The FDA's strategic planning 
and progress in digital transformation in recent years were summarized, with a focus on the eSTAR template 
based on the extensible markup language (XML) format. The data was easy to read, analyze and process, and 
the consistency, integrity, and efficiency of the review process were effectively improved by analyzing the 
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国务院办公厅发布《关于全面加强药品监管

能力建设的实施意见》（国办发〔2021〕16号），

《意见》指出“推进全生命周期数字化管理。加强

药品、医疗器械和化妆品监管大数据应用”。2022

年6月，国务院发布了《国务院关于加强数字政府

建设的指导意见》，指出加快推进数字机关建设，

提升政务运行效能，建立健全大数据辅助科学决策

机制，统筹推进决策信息资源系统建设，充分汇聚

整合多源数据资源，拓展动态监测、统计分析、趋

势研判、效果评估、风险防控等应用场景，全面提

升政府决策科学化水平。国家标准《信息安全技术 

零信任参考体系架构》于2022年2月形成标准征求

意见稿，零信任的广泛应用将有利于提升和加快数

据安全保障工作，促进以数据为关键要素的数字经

济发展，也有利于支撑以“数字化转型”为主题的

国家十四五规划。

本研究对FDA近年来在数字化转型方面的战略

规划及进展进行了概述，特别是基于可扩展标记

语言（Extensible Markup Language，XML）格式的

eSTAR模板，借鉴其医疗器械电子申报数字化进程

先进经验，为探索数据驱动的新型监管，加强监管

大数据分析挖掘，提升数据资源管理能力与应用水

平，提高服务响应速度，提升服务质量提供新思路

和建议。

1  FDA数字化转型背景
在数字化转型之前，FDA的医疗器械监管主要

依赖于纸质文件和手工流程以及基于非数字的文档

格式（如PDF），导致数据处理、监管审批和市场

监督效率不高、容易出错。这些传统方法存在诸

多局限，如格式兼容性差、数据孤岛、自动化和

实时数据分析能力有限，依赖于问题发生后的反

应式监管。

FDA的数字化转型带来了多方面的优势：

（1）促进了数据整合与共享，提高决策质量和

速度；（2）实现了实时监管，快速响应市场和安

全问题；（3）通过大数据和AI技术实现预防性监

管，主动预测和防范风险；（4）加速审批流程，

缩短产品上市时间；（5）增强了透明度与公众沟

通，让患者和医疗服务提供者更了解医疗器械信

息；（6）通过自动化和优化工作流程提高成本效

率和运营效率；（7）数字化系统的适应性和灵活

性提高，快速适应规定和政策变化[1-3]。

FDA的信息管理和技术办公室发布了《信息技

术战略规划（2015-2018）》并于2017年更新[4]，旨

在通过安全合规、提高质量和效率促进监管科学工

具的开发和明智决策，增强监管的可预测性、一致

性、透明度和效率。规划中提出了多项战略措施，

包括主数据管理、系统互操作性、数据共享、企业

架构（EA）应用、科学计算程序集成、云策略云

计算和电子数据展示。2019年9月，FDA推出《技

术现代化行动计划》（Technology Modernization 

Action Plan，TMAP）[5]，目的是构建高质量IT产品

和服务系统，并加强与外部利益相关方的合作，

改变工作方式。此外，FDA在2021-2022年间制定

了4项现代化行动计划（DMAP、EMAP、CMAP、

LMAP），这些计划与TMAP共同构成FDA的监管现

代化框架，为数字化转型提供基础[6]。

2   数字化转型计划
2021年9月，FDA成立了数字化转型办公室

（Office of Digital Transformation，ODT）并提出数

字化转型计划[7]作为TMAP的一部分，旨在建立强

大的内部基础设施和高效的外部数据接口，支持在

advantages of the language and enhancing data standardization, system compatibility. Acceptance was not only 
the verifi cation of data completeness but also the screening process of data format/data standards. Once screened, 
the data was integrated into the FDA's internal databases for later retrieval and statistical analysis to transform 
data into regulatory tools. Results and Conclusion: The iterative upgrade and database construction of China's 
medical device technology review registration and application in formation platform should actively apply 
advanced electronic information technology and infrastructure to further optimize pre-market review process and 
save time and resources, promote the sharing of data reading, processing, and analysis, transform regulatory data 
into regulatory evidence and new regulatory tools, accelerate data-driven digital transformation, enhance service 
response speed, and improve service quality. 
Keywords:   technical review of medical devices; database construction; digital transformation; modernization
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线虚拟共享环境，改善上市前审查流程，节省时间

和资源。数字化转型计划还旨在增强器械和辐射健

康中心（Center for Device and Radiological Health，

CDRH）的数据接收、存储、分析和应用能力。鉴

于CDRH之前使用的30多个遗留IT系统已过时、复

杂且成本高，FDA决定不再对这些旧系统进行升级

或维护，而是长期投资于一个基于云的安全数据存

储的“集成的知识管理系统”[8]。

ODT战略的关键优先事项包括推进“云向前”

技术，以支持敏捷的云迁移和使用，并制定可靠

的数据使用策略[9]。ODT的2022年度报告[8]强调，

采用多云模型可简化流程并创造价值。具体实践

包括：（1）统一通信即服务项目，将FDA用户从

思科统一通信管理器迁移到Microsoft团队电话系

统，使Microsoft成为FDA唯一的通信平台。这一迁

移简化沟通，提高效率，支持远程工作，降低维

护成本，并确保安全性和合规性。（2）软件定义

网络项目，旨在保证现代化中心网络基础设施，

与零信任架构相一致，支持混合云自动化，实现

无缝网络管理。为支持“云向前”计划，ODT建

立了数字服务中心（DSC），提供平台即服务和软

件即服务解决方案，通过低代码平台如Appian和

Salesforce快速实施IT解决方案。此外，ODT还建立

了企业级应用程序编程接口（Enterprise Application 

Programming Interface，eAPI）功能，支持企业集成

和使用Microsoft Power Platform、Service Now、AWS/

Azure Cloud Iaa S和OpenText等服务。FDA计划从孤

立的定制系统迁移到提供通用功能和数据的商用现

成技术COTS（Commercial off-the-shelf）平台。这

包括开发CDRH的企业数据模型，提高数据质量，

建立有效的数据治理计划。计划将利用Informatica

的数据管理工具，如Informatica EDC（企业数据目

录）、Informatica IDQ（数据质量）、Informatica 

Axon™（数据治理），实施企业术语表和多域主数

据管理（MDM），旨在提升数据质量，加快数据

驱动的数字化转型[10-11]。

3   数字化转型计划目前在加强医疗器械上
市前审查方面的进展
3.1  客户协作门户或CDRH门户（Customer 

Collaboration Portal或CDRH Portal）

在目前的系统中，申请人可以在线提交预

提交或510(k)申请[包括传统的、特殊的和简化的

510(k)]并且几乎实时地跟踪FDA的审查进度，这一

过程是以一种简洁明了的格式进行的[12]。随着2023

至2027财年医疗器械用户费用修正案（MDUFA 

V）的实施，这个进度跟踪系统将在MDUFA V结束

时扩展应用到更多类型的提交，包括原始上市前审

批（Premarket Approval Original，PMA Original）、

专家组跟踪的补充申请、重新分类和研究器械豁

免。这意味着，申请人将能够更广泛地在线监控他

们提交给FDA的各种类型申请的审查状态[13]。

3.2  提交备忘录和审查模板（Submission Memo 

And Review Template，SMART）

CDRH开发了SMART，目前这个工具正在被用

于510(k)提交和特殊医疗器械分类申请（De Novo）

的审查过程中。SMART旨在让上市前审查工作

更加高效统一。它作为一个自动化的指南，帮助

CDRH的审查员评估包括生物相容性、灭菌、网络

安全等多方面的信息。这个模板不仅包含了监管要

求和指导建议，还提供了重要资源链接，例如FDA

认可的共识标准。未来，SMART将会扩展应用到

其他类型的提交审查中。

3.3   决策管理门户

决策管理门户是一个全新的、更高效的内部

平台，设计用来帮助CDRH的审评员改进以往的工

作方式。通过这个平台，审查员可以在一个统一的

界面中查看自己所有的工作任务以及分配给他们团

队的工作，而不是在多个孤立的系统中工作。

3.4   电子提交模板和资源（eSTAR）

FDA在医疗器械上市前审查中采用eSTAR模

板，其是基于XML格式的一种创新工具。eSTAR模

板通过提供一个标准化和结构化的电子提交方式，

极大地提高了审评的效率和一致性。这种模板简化

了提交过程，使得申请人能够更加清晰、准确地提

供必要的信息，同时也便于审评人员快速理解和处

理这些信息。

4   基于XML格式的eSTAR模板
eSTAR模板的引入和更新是FDA数字化转型进

程中一个关键的里程碑，它标志着FDA在简化和加

速医疗器械上市前审查方面迈出了重要一步，下面

进行重点介绍。

在FDA 2020年8月的一次公开研讨会上[14]，

CDRH监管计划办公室、上市前工具和模板开发者

和政策分析师ZaneWyatt博士，通过PPT幻灯[15]以
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“如何避免eCopy暂挂&新的电子递交模板与资源

（How to Avoid an eCopy Hold & eSTAR）”为主题

进行了演讲。主要内容如下：

（1）在eSTAR出现之前，eCopy技术标准与

eCopy暂挂

电子副本（Electronic Copy，eCopy）[16]被定义

为一种纸质提交资料的精确副本，在CD、DVD或

闪存盘上创建和提交, 然而eCopy不能被认为是一种

电子格式的申请（电子提交）。eCopy只包括人可

读的PDF文件，而后来出现的eSTAR电子递交则包

括可供电脑处理及人可读的文件。eCopy本质上只

是传统上市前提交纸质版本的数字形式版本，在实

现“动态迅速响应且灵活的电子提交工具”的目标

过程中，eCopy还存在许多障碍。此外，指南[16]中

规定了eCopy技术标准细则，其有较多细节的要求

和限制，使得申请人常因未能达到符合eCopy技术

标准的要求，而无法被FDA加载系统接受，继而无

法将提交的内容纳入FDA的内部数据库中，所提交

的eCopy将处于暂挂状态，被暂挂的申请超过180天

将被撤销该次申请。

为避免暂挂，申请人可使用eSubmitter-eCopies

工具[17]，创建符合技术标准的eCopy，并且通过

FDA网站上公开的eCopy验证模块[18]进行试运行。

但对于首次使用eSubmitter-eCopies工具的申请人

来说，仍需一段时间来熟悉工具的使用方法和要

求，且可能遇到技术问题或兼容性问题而带来额

外的挑战。

（2）eSTAR的启动

FDA为了实现从“可读的PDF文件”过渡到

“从开始接收和处理完全数字化提交”，构建更数

字化的生态系统，更好地指导、接收、处理和审查

医疗器械上市前提交申请，解决“暂挂”问题，

FDA前首席审评员工作组（而不是外部承包商）[17]

基于使用eSubmitter软件的经验开发了eSTAR，用

于指导申请人准备申报资料，提高医疗器械上市

前申报资料质量。FDA于2022年9月22日发布了医

疗器械510(k)申请的eSTAR的指南文件[19]。该指南

描述了与准备510(k)的电子提交模板有关的技术标

准，使510(k)完全以电子格式提交。电子提交模板

包括信息和指导性提示，FDA认为这将有利于收集

和组装“完整”提交的必要元素。

经过 为 期 1 年 的 自 愿 使 用 e S T A R 的 过 渡 期

（eSTAR试点计划[20]）后，FDA于2023年10月1

日起对所有510(k)强制要求以eSTAR形式申请，

且只能通过CDRH门户在线提交。未来eSTAR

将扩展到PMA、Q-申请计划、研究器械豁免、

513(g)申请[6,11]。eSTAR也是对2017年医疗器械用户

费用修正案（MDUFA Ⅳ）承诺书[21]中，FDA承诺

开发“电子提交模板，作为指导行业准备申报资料

的工具，以改善上市前申报资料的一致性并有助于

提高审查效率”的回应。

（3）eSTAR的优点及意义

eSTAR是目前唯一可实现510(k)电子提交的电

子提交模板[19]。与eSubmitter相比，eSTAR具有更多

优点，包括使用熟悉的软件应用（即Adobe Acrobat 

Pro）可以节省学习新软件的时间；通过自动化

（如表格构建、自动填写），免去了申请人手动

构建；通过使用字段、下拉框、复选框等捕获数

据和内容，且这些数据和内容与CDRH审查员所使

用的SMART模板相匹配，提高了CDRH审查过程的

一致性、完整性和效率；eSTAR模板内嵌相关产品

代码的法规、共识标准指南数据库及其他资源的

链接，提高CDRH审查效率；通过引入eSTAR自动

病毒扫描和初始技术筛选，CDRH无需再进行传统

的完整性受理审查[22]，从而缩短了审查的周转和

交互时间。值得注意的是，eCopy技术标准验证模

块已经集成在eSTAR中，这进一步简化了流程。因

此，CDRH的审查员可以将更多时间用于实质性的

审查工作。对于那些通过eSTAR以及初始技术筛选

的510(k)申请，将被认定为符合受理要求。eSTAR

的优点还包括多项动态功能，提高了用户体验和效

率。这些优点主要包括：支持包含图像和超链接的

信息，使提交的内容更加丰富和互动；允许用户创

建补充和修正，便于更新和改进提交资料；兼容移

动设备的动态PDF功能，增强了使用的灵活性；在

PDF中添加评论的功能，方便准备提交时的沟通；

提供无障碍信息和通信技术，确保残疾人也能方便

使用，这一点通过非视觉残疾辅助技术软件的测试

得到了验证；支持数据的导入和导出（不包括附

件），简化了数据管理；与国际医疗器械监管者论

坛（IMDRF）的目录和文件进一步协调，有助于与

国际接轨；更细化的可视性设计，提升了用户界面

的友好性。最值得一提的是，eSTAR模板是开源的

且基于XML格式，允许开发者构建自己的APIs以便
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与通信模板进行交互，从而适应他们现有的内部提

交流程。这意味着开发者可以在各种设备上，比如

手机或Mac电脑，灵活使用eSTAR[14]。

（4）eSTAR所依托XML格式的优势及数据应用

XML格式是eSTAR能够具备以上优点背后的技

术原因之一。通过利用XML的灵活性、扩展性和自

描述性，便于不同系统之间的数据交换，eSTAR能

够实现高效的数据管理、动态的内容展示，以及与

国际标准的兼容等多项优点。

XML支持自定义标签，这意味着eSTAR可以根

据医疗器械提交审查的具体需求来设计数据结构，

从而提高数据处理的灵活性和准确性。

此外，为解决数据不兼容不易导入导出、数

据冗杂度高，造成的信息系统难扩展、数据丢失等

问题，eSTAR所依托的XML技术是支持全新Web应

用的关键技术之一，使得自动采集和验证标准化

的数据成为可能，可以更好地储存和传输结构化

数据。XML由万维网联盟定义，它规定了一组用于

编码文档的规则，使得文档既易于人类阅读，也便

于机器读取。XML促进了不同信息系统间结构化数

据的共享[23]。2020年2月，美国药物评价研究中心

发布了《准备和提交电子个例安全报告和附件的规

范》指南文件[24]，该文件讨论了通过FDA电子提交

网关以电子方式提交个例安全报告和附件的技术规

范。个例安全报告和附件应根据国际人用药品注

册技术协调会E2B（R2）数据元素以XML文件格式

编制，以便与药物不良反应与不良事件自发上报

信息公共数据库兼容[25]。XML易于在任何应用程序

中读/写数据，很快成为数据交换语言，XML易与

Windows、Mac OS、Linux以及其他平台下产生的信

息结合，系统加载XML数据到程序中并分析它，并

以XML格式输出结果。XML非常适合万维网传输，

提供统一的方法来描述和交换独立于应用程序或供

应商的结构化数据[25]。

为了后期数据应用，数据的可靠性是重点，

包括数据标准化、数据管理流程规范化、数据的

质量控制[26]。美国FDA采用了一系列的标准化措施

来指导和管理XML格式数据的采集和提交，确保

数据的质量、完整性和一致性，对于XML格式的

数据采集，FDA通常会使用一些特定的标准和规范

来指导数据的结构和内容。以下是一些措施和标

准：（1）临床数据交换标准协会提供了一系列的

标准，用于临床试验数据的格式化，其中操作数据

模型（Operational Data Model，ODM）的标准使用

XML格式来描述临床试验数据和元数据。ODM旨

在实现数据的交换、存档和检索，并可以用于临

床研究数据的各种用途，包括研究设计、数据收

集、数据交换和数据存档。（2）结构化产品标签

（Structured Product Labeling，SPL）是FDA采用的

文件标记标准，用于交换药品标签信息，其使用

XML格式。SPL规定了药品标签中各种信息的结构

和内容，包括成分、剂型、用法和制造商信息等。

（3）电子通用技术文档[27]是一种用于提交药品注

册申请的标准化电子格式，它采用XML来组织文件

和元数据。为支持实施这些标准，FDA采取了以下

措施：提供技术文档和指南，详细说明如何创建和

提交符合标准的数据。提供验证工具，以帮助申请

者检查他们的数据是否符合FDA的要求。要求在特

定情况下必须使用标准化的数据格式，如新药申

请、生物制品许可申请和医疗器械[510(k)]申请。

举办培训和研讨会，帮助行业理解和实施这些标

准。在必要时更新标准，以反映最新的科学和技术

进展。数据的标准化，有助于提高数据质量，增强

数据一致性，促进数据共享，支持医疗器械技术审

评决策，提高数据安全性，促进数据分析和创新，

提高数据的持续性和可维护性。由上文中eSTAR的

优点可见，电子自动病毒扫描和初始技术筛选取代

人工进行资料完整性行政受理审查，可简化流程、

节约审评资源。更为重要的是，技术筛选不单单只

是对资料完整性的认可，也是对数据格式/数据标

准的筛选过程，进而才能纳入FDA内部数据库。使

得提交给CDRH的信息符合相应的数据标准和术语

标准[28]，以便后期调用及使用。

在监管数据转变为监管证据方面，FDA对既

往合法上市医疗器械审评中所积累的数据统计分

析[29-30]，转化制定出明确的性能指标（有标化方法

的）可接受值作为实质性等同的依据，减少未来繁

重的对比测试及重复测试，作为实施各类医疗器械

产品“基于安全和性能的途径”指南[30]的基础，如

义齿基托树脂-基于安全性和性能的途径的性能标

准[31]，推进简约的510(k)路径申报[32]，以期落实最

小负担原则（用最少量的必要信息，在适当的时

间，以最有效的方式，恰当地解决相关监管问题或

事项）政策[33]，并且推动国际标准的制定，如ISO 
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5   对医疗器械技术审评现代化的启示
美国FDA数字化转型对我国医疗器械技术审评

提高服务响应速度，提升服务质量，将数据转变

为监管证据具有借鉴意义。我国以往需等到FDA指

南（或文章）转化为ISO标准，进而再转化为我国

临床前性能评价标准，实施时间比美国推迟至少7

年。目前国内成熟产品的性能指标存在较多无可接

受阈值的现状，企业需开展同品种台架对照试验来

证明申报产品的安全有效性，存在同品种器械购买

困难而影响注册申报的问题；大量对比测试及重复

测试使得申报负担较大，时间成本也较高。因此，

亟需加快医疗器械技术审评的数字化转型，重塑电

子申报系统，为未来构建与应用医疗器械技术审评

数据库做准备。

《中共中央国务院关于构建更加完善的要素

市场化配置体制机制的意见》指出需推动数据采集

标准化。数据采集的标准化是数据存储、加工及数

据服务等一系列数据治理的前提。因此，统一数

据格式/数据标准有利于高质量数据驱动的数据使

用和数据管理、数据评估和分析，从源头控制数

据质量进而将高质量数据转变为科学证据，促进基

于科学证据的监管决策和监管新模式新路径[34]。而

前文所述XML，特点为简单易读取、数据格式开放

性高及扩展性强等，简化信息系统数据的存储和共

享[35]，在数据库构建、远程数据迁移及数据交换等

领域内被大量运用[36]，其对构建医疗器械技术审评

数据库有重要意义。此外，为避免“先关注数据收

集然后才寻找数据可以回答的问题”，在数据采集

前，建议专家和行业利益相关者确定采集哪些数

据、分析要素及价值意义、可预见的情况。其不仅

解决传统的性能指标，未来还将通过使用预测模型

和适当的趋势应用（例如人工智能）来支持数据驱

动的数字化转型。

6   小结
美国FDA的ODT战略集中于提高数据的管理、

安全、质量和实时应用能力，旨在通过增强数据

的质量和安全，迅速开发新工具，以支持公共健

康。其核心措施涉及优化数据的识别、管理、治理

和自动化流程，目的是为了简化数据收集过程、

缩短收集周期、提升数据质量、加强数据治理，并

确保数据使用的安全性与可扩展性[37]。FDA通过重

塑内部IT基础设施和外部数据接口，通过引入基于

XML格式的eSTAR模板，提高了数据标准化和系统

兼容性、共享性，便于数据的读取存储、处理和分

析应用，提高上市前审查的一致性、完整性和效

率，节省时间和资源，统一数据标准，提高数据质

量，进而技术筛选和纳入FDA内部数据库，将数据

转化为监管工具，促进科学监管。通过应用CDRH 

Portal、SMART、决策管理门户使申请人更及时地

跟踪进度、上市前审查更加高效和一致、审评员工

作更加高效系统化自动化。本文通过研究FDA数字

化转型在加强医疗器械上市前审查方面的战略措施

和科学方法，深刻认识到我国医疗器械上市前技术

审评数字化现代化，需从国家政府层面对数字化监

管的顶层设计IT基础设施及功能进行前瞻性规划和

投资，完善相关支持政策，充分发挥我国的独特优

势。升级迭代医疗器械注册电子申报信息化系统，

节约审评资源，增强其自动化技术筛选，统一文件

格式，云存储，读取调用，统计分析等数字化功

能；通过发掘数据需求、数据标准化、数据管理规

范化、数据质量控制等完善数字化转型策略，促进

监管科学新工具的开发，将数据转变为证据辅助监

管决策，数据驱动数字化监管模式转型。
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