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摘要  目的： 探讨我国医疗器械质量监督抽验管理模式。方法：从抽验远景规划升级、项目规模升级、

法规支撑体系升级、组织运作模式升级、产品质量评估模式升级 5 个方面，回顾了近 4 年国家医疗器械

质量监督抽验管理工作的总体情况；从继续探索更为科学的抽验模式和机制、继续优化抽验运作流程中

的有关环节、继续发掘抽验数据的技术支撑作用 3 个方面进行了展望。结果与结论：我国医疗器械抽验

特别是较大规模的抽验工作起步较晚，尚缺乏总体规划，工作基础比较薄弱，抽验工作在科学性、权威

性等方面还存在不足，在思想认识、机制模式、能力保障等方面还有待进一步提高。希望本研究能为我

国医疗器械质量监督抽验的发展提供一定的借鉴。
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Abstract   Objective:   To explore the management mode of national sampling and testing for medical device in 
China. Methods: Firstly, this article reviewed the management of national sampling and testing for medical device 
in the last four years from the following five upgrading aspects: far-seeing plan, project size, laws and regulations 
system, management and operation manners, quality assessment manners for testing products. Secondly, this 
article proposed the future management of national sampling and testing for medical device from three aspects: 
continuing to explore more scientific manner and mechanism, to optimize the operation of relevant processes of 
national sampling and testing, to explore the technical benefits of the data from national sampling and testing 
for medical device. Results and Conclusion: Medical device sampling in China starts relatively late, especially 
in the large-scale sampling, overall planning is poor, and the basis of work is relatively weak. The sampling 
work in scientific, authoritative and other aspects need to be improved, as well as the ideological understanding, 
mechanism model, capacity protection and so on. It is hoped that this study will provide some references for the 
development of medical device quality supervision and testing in China.
Keywords:   medical device; sampling and testing; management

作者简介：张欣涛，博士研究生，主任药师；研究方向：药品监督管理；E-mail：1297389708@qq.com

国家医疗器械质量监督抽验管理工作回顾及展望

张欣涛 1，朱炯 1，郝擎 1，石现 1，李延敏 2，成双红 1，张庆生 1（1. 中国食品药品

检定研究院，北京  100050；2. 北京市医疗器械检验所，北京 101111）



中国药事  2017 年 3 月  第 31 卷  第 3 期 243

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

国家医疗器械质量监督抽验是国务院食品药

品监督管理部门在全国范围内开展上市后医疗器械

产品质量监管，保障公众生命健康安全的重要手

段。我国自2001年起开展此项工作，10余年时间内

对上百种医疗器械开展了与监管能力相适应的监督

抽验，为上市后医疗器械产品质量监管工作提供了

有效的技术支撑。近4年（2013-2016年）来，在

有关机构的努力下，国家医疗器械抽验运作管理体

系实现了全方位的“升级”，“升级版”的运作体

系在医疗器械监管工作中发挥了更加积极的作用。

1   国家医疗器械质量监督抽验管理工作总
体情况

近4年来，国家医疗器械质量监督抽验工作由

国家食品药品监督管理总局（以下简称总局）医疗

器械监管司统一领导，中国食品药品检定研究院

（以下简称中检院）协调实施，各省级食品药品监

督管理部门及其医疗器械检验机构和相关检验机构

共同配合开展。在上述各部门的通力协作、科学筹

划下，从5个方面入手，构建完成了“升级版”的

国家医疗器械抽验运作体系。

1.1   远景规划升级，抽验远景规划更加科学宏大

2013-2016年，通过“‘十三五’期间医疗器

械抽验工作目标和任务课题”的研究，完善了医疗

器械抽验理论的创新，构建了“以风险监测为基

础，以监督抽验为抓手，以应急抽验为补充”并覆

盖《医疗器械分类目录》[1]43大类产品的国家器械

抽验工作“十三五规划”雏形，规划工作经费近12

亿元。

1.2   项目规模升级，抽验覆盖范围得到较大扩充

2013年，中央补助地方国家医疗器械抽验项

目首次获批，使得国家医疗器械抽验年均经费扩

充近6倍，由过去年均不足800万元增长为近5000万

元，有力地缓解了多年来经费支持过于薄弱的矛

盾，为大幅度扩充国家医疗器械抽验覆盖范围打下

了基础。据统计，近3年国家器械抽验年均覆盖品

种数量扩充近10余倍，由前些年的年均不足5个品

种增长为年均63个。2013-2016年国家医疗器械抽

验总批次数见表1。

表 1    2013-2016 年国家医疗器械抽验总批次数

年度 计划抽验品种 实际有效抽样批数

2013 46 3251

2014 81 2375

2015 67 3490

2016 59 4665

合计 253 13781

1.3   法规支撑体系升级，相关法律法规体系进一

步完善

2000年颁布施行的《医疗器械监督管理条

例》[2]（以下简称《条例》）缺少对监管部门组织

开展医疗器械抽验的明确授权；2014年，新修订的

《条例》对此予以明确。2013年，《国家医疗器

械质量监督抽验管理规定（试行）》[3]（以下简称

《抽验管理规定》）修订并颁布施行；《医疗器械

产品质量风险监测工作规范》也起草完成。上述工

作丰富完善了医疗器械抽验相关法律法规体系，为

规范地组织开展国家医疗器械抽验工作奠定了法律

基础。

1.4   组织运作模式升级，适合我国监管现状的医

疗器械抽验组织模式构建完成

2014年，《国家医疗器械抽查检验工作程

序》（以下简称《工作程序》）颁布实施，明确规

定该项工作涉及各部门的具体职责，针对各环节运

作流程进行了科学设计，中检院作为该项工作的具

体协调实施部门，组织相关机构认真落实《工作程

序》的各项规定，采取有效措施提高工作实效。

1 ） 在 品 种 确 定 环 节 ， 从 规 范 品 种 遴 选 范

围、原则和参与部门入手，侧重增强选择品种的
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针对性。

2）在方案制定环节，规范方案起草流程，制

定专家审核评议原则，以确保方案制定的科学性。

3）在样品抽取环节，规范抽样程序和行政文

书，建立“抽样进展实时监控机制”，以增强抽样

工作在各抽样层级覆盖的合理性。

4）在样品检验和质量评估环节，创立“一家

牵头，多家参与”的检验任务承担方式，充分调动

有限的技术力量，有效克服了“医疗器械产品复杂

多样而我国检验机构能力水平严重不平衡”[4]这一

长期制约医疗器械抽验工作全面高效开展的困难。

同时，建立“检验工作沟通协调机制”，着重在

“标准理解”“执行尺度”“判定原则”“检验

报告书规范”[5]等方面强化牵头单位的技术指导作

用，以确保检验结论准确公正；制定“产品质量评

估报告撰写指导原则”，力求科学全面地评估抽验

产品的质量状况。

5）在抽验结果利用环节，对结果进行深入发

掘，最大限度地发挥抽验工作效能。组织对每批次

法定检验结果不合格现象及其可能的成因[6]进行分

析，对探索性研究发现的可能影响产品质量的风险

因素进行归纳整理。在此基础上，编制《国家医疗

器械抽验产品质量安全风险点汇总分析报告》，将

风险点归纳为质量管理体系、产品技术要求以及国

家标准和行业标准等3个大的方面。根据每年的具

体情况，进一步细化分类，这些质量风险点透过检

验报告书，直接映射出所检产品可能存在的影响质

量的“症结”所在。其中，既有某一生产企业的个

性问题；也有普遍存在的系统性问题，分别反馈给

生产企业和监管部门，可以指导这些机构找准“着

眼点”，采取有针对性的措施，消除质量风险隐

患，提升产品质量，进而最大限度地发挥抽验工作

效能[7]。

1.5   产品质量评估模式升级，妥善应对抽验中不

断出现的新要求和新问题

针对新《条例》对在用医疗器械质量监管提

出的新要求，开展在用医疗器械产品质量评估模式

的课题研究。根据研究结果，确立了将摸索开展具

体在用产品抽验与搭建在用医疗器械检验基本技术

要求体系相结合的思路[8]，重点围绕科学遴选在用

医疗器械检验技术要求编写的品种目录，拟定《在

用医疗器械检验基本技术要求规划》，确立了品种

遴选原则，即覆盖医疗器械分类目录中临床风险较

高的三类及部分二类产品，医疗机构在用的有源产

品中量大面广、临床风险较高、不良事件发生率较

高、现场检验可操作性强的产品，以及避免与计量

检定目录品种交叉等思路，并据此遴选拟开展在用

产品抽验的试点品种。另外，起草完成了《在用医

疗器械检验基本技术要求规范》，拟定了在用医疗

器械检验基本技术要求文件的格式和框架。同时，

近年来一直开展试点品种在用检验工作，探索采用

现场检验、现场调研、抽样检验相结合的“三位一

体”工作模式，从不同环节、不同角度深入探索在

用医疗器械产品质量评估的新模式。

以2014年呼吸麻醉类[9]产品为例，采用上述

“三位一体”工作模式，对4省9市18家医疗机构的

呼吸麻醉类设备进行了研究。其中：现场检验是指

选取不同层级、不同类型的医疗机构中使用年限较

长的呼吸麻醉设备，包括进口与国产产品，重点围

绕其临床使用中涉及人身安全且容易出现危险的关

键点，同时兼顾检验时间长度，设定相应的项目，

对设备的维护、维修等情况进行评价，并探索现场

检验标准方法与非标方法的差异和可行性，为标

准管理机构组织制定在用产品监督检验基本技术要

求积累信息；现场调研是指通过座谈、问卷调查等

方式，对医疗器械使用质量规范等开展调研；抽样

检验是指对上述设备配套使用的呼吸管路等耗材产

品开展现场抽样和实验室检验。通过这种模式，对

医疗机构在用呼吸麻醉设备质量状况进行了综合评

估，发现一些只有通过现场检验方式才可能发现的

产品质量安全隐患。如：发现1家医院的治疗呼吸

机未配备内部电源，不符合GB9706.28-2006[10]的要

求。经了解，该产品注册时包含内部电源，由于医

院购买产品时向供应商压价，供应商最后与医院达

成协议，减配内部电源销售给医院；沟通中发现，

医院认为配不配内部电源均不会影响设备的使用，

这确实更加凸显了对医疗机构在用器械产品开展监

督抽验的重要意义。近年来，按照这样的思路，在

国抽工作中还组织对输液泵、磁共振设备等在用产

品开展了探索性抽验，取得了显著成效。

2  国家医疗器械质量监督抽验管理工作展望
在全球经济一体化和我国政府持续加大引导

扶持力度的大背景下，我国医疗器械产业发展呈现

出繁荣、活跃的新面貌，产业保持着持续高速发展
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态势。传统产品不断更新，新技术、新产品不断涌

现，新进入企业日趋增多，行业间竞争愈发激烈，

医疗器械产品质量安全保障成为现阶段主要难题。

作为医疗器械上市后监管的重要手段和技术支撑，

虽然在国家总局、中检院的领导和协调下，医疗器

械抽验工作取得了一定成绩，但医疗器械抽验工作

特别是较大规模抽验工作起步较晚，缺乏总体规

划，工作基础比较薄弱，抽验工作在科学性、权威

性等方面还存在不足，在思想认识、机制模式、能

力保障等方面还有待进一步提高，需进一步探索。

2.1   继续探索更为科学的国家医疗器械质量监督

抽验模式和机制

首先，探索科学的抽验模式。进一步研究国

家抽验和地方抽验的关系，减少重复抽验、探索分

级抽验，促进二者互相补充、互相融合[11]。同时，

研究抽验相关指导意见，内容包括抽样检验的适用

范围、适用于抽样检验的品种特征及不适用的品种

特征等；探索新的抽验模式，对于不适合抽验的器

械，寻找替代性的监管方式，并将其与抽验配合，

其结果与抽验结果对接，更好的服务于医疗器械监

管需求。

其次，探索合适的抽验规模。基于当前我国

医疗器械检验机构所能承担的任务量受其自身资

质、能力、人员、设施设备等因素影响，抽验的实

际到样率与预期到样率存在差距等实际情况，研究

医疗器械抽验项目规模的制约条件和每个条件的现

状，探索在当前条件下国家医疗器械抽验的合理规

模，提出合理的展望和规划[12]。

2.2   继续优化国家医疗器械质量监督抽验运作流

程中的有关环节

一是优化抽样环节。对于适宜组织医疗器械

抽验的产品，由于受医疗器械产品以销定产、库存

少的生产经营特点，部分样品成本较高，抽验方案

设置预留量等因素的影响，目前抽样环节一直是整

个抽验工作的难点。因此，应探索通过明确抽样方

案中生产、流通和使用环节的抽样量制定原则、对

未抽到样的企业加大后续管理力度等方式，提高抽

样率，优化抽样环节[13]。二是优化样品确认环节。

目前，医疗器械样品确认工作耗费大量人力物力，

急需进一步优化。可以从明确样品确认的目的、内

涵及必要性，梳理现有方式的合理性与问题点，借

鉴药品抽验中样品确认的经验等方式入手，探索适

合医疗器械样品确认的组织方式。三是进一步规范

复验流程。近几年，医疗器械产品复验数量越来越

多，生产企业对复验工作越来越重视，为保证复验

结果更加可靠公正，目前已在研究如何进一步规范

复验流程，印发了《关于征求加强医疗器械监督抽

验复检工作有关意见的函》[14]，规定复检申请人选

择复检机构应当遵循回避原则及优先原则。四是明

确异议申诉程序。企业对抽验结果有异议，可以进

行异议申诉，但目前的异议申诉属于名存实亡，缺

少明确规定，企业不知道能否提出异议申诉或有异

议不知道向谁申诉；中检院或国家局接到企业异议

申诉后，也没有明确规定如何处理，对提出的异议

是否接受也无明确指导原则，严重影响了质量公告

的核对和发布，下一步要对异议申诉的程序做出详

细规定。五是完善考核评价体系。包括对抽样单位

的考核（抽验计划制定、抽样检查的规范性、样品

到样率、检验报告书寄送、结果处理等内容）；对

承检单位的考核，包括质量评价工作的开展、检验

工作质量和检验结果录入等内容，通过进一步研究

《抽验工作程序》，细化完成效率和质量等方面的

考核指标。

2.3   继续发掘国家医疗器械质量监督抽验数据的

技术支撑作用

国家医疗器械质量监督抽验工作开展以来，

已经积累了大量数据。但是，现有医疗器械国抽系

统是一种管理型系统，其目的是实现当年医疗器械

抽验工作的全过程管理，仅仅做到了简化工作程

序，不具备大数据存储、查询、统计、分析等功

能，更不能对抽验数据进行有效的分析及进一步利

用。因此，需要研究进一步加强国抽数据共享，特

别是利用大数据的科学理念，实现抽验数据的汇总

统计分析、质量分析报告的快速索引、抽验品种各

检验项目数据的分析对比、医疗器械质量状况趋势

分析等功能，对上市后产品可能存在的质量安全风

险及时给出较为明确的研究结果和建议，引导行政

监管工作的着力点，发挥国家医疗器械质量监督抽

验工作的技术支撑作用[15]。
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