
中国药事  2019 年 7 月  第 33 卷  第 7 期790

摘要   目的：从国家医疗器械抽检结果出发，总结抽检品种质量状况特点，探讨如何进一步加强医疗器

械监督管理。方法：通过对监督抽检发现的医疗器械质量状况存在的问题进行分析研究，提出相应的

措施和意见建议。结果：有源医疗器械不合格检出率较高，无源医疗器械的原料选购和工艺存在一定问

题，医疗器械领域贯彻执行国家标准、行业标准存在隐忧及一些问题企业。结论：应从落实企业主体责

任并强化质量体系建设、严格处理问题产品和企业、提高审核查验针对性和力度、加大审评指导、加强

国家标准和行业标准宣贯等角度入手，加强医疗器械监管。
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Abstract   Objective:   To summarize the quality characteristics of the samples and explore how to further 
strengthen the supervision and management of medical devices according to the results of the national sampling 
inspection of medical devices. Methods: The problems of the quality of medical devices discovered in the 
sampling inspection were analyzed and corresponding measures and suggestions were put forward. Results: The 
disqualification rate of active medical devices was relatively high. There were some problems in the raw material 
purchasing and technology of passive medical devices. There were some hidden concerns in the implementation 
of national and industrial standards and some problematic enterprises. Conclusion: It is suggested that the 
supervision and management of medical devices should be strengthened in the following aspects: implementing 
the main responsibility of enterprises and strengthening the construction of quality system, strictly dealing with 
problematic products and enterprises, improving the pertinence and intensity of the inspection, strengthening the 
guidance of evaluation, strengthening the publicity and consistency of national or industry standards, and so on.  
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引言
质量监督抽查检验（以下简称抽检）是加

强医疗器械产品质量监管、保障公众用械安全

的重要手段[1]。国家医疗器械抽检（以下简称国

抽）能够在全国范围内针对抽检品种开展多维

度、多环节、多方法、较大批量的检验对比、

评价分析，是监管的重要举措。同时，借助这

一平台，监管部门还获得了很多对于医疗器械

研发、注册、生产、经营、使用等方面水平提

升有较大意义的发现，促进了行业的健康发展

和监管水平的整体提高。2013年以来，伴随着

抽检品种和批数的扩大，处于监管末端的国抽

成为前端监管环节“集大成”的综合反映[2]。在

2013至2016年国抽结果深入分析 [3]的基础上，

本研究围绕2017和2018年国抽，分析抽检产品

质量状况，归纳出当前我国医疗器械质量安全

方面具有一定系统性的特点，并向行业和监管

部门提出相应建议。

1   2017-2018年国抽基本情况
1.1   主要数字

2017年国家医疗器械抽检共对63种医疗器械开

展了监督抽检[4]，抽到样品3505批次（此外还对2

种医疗器械开展了风险监测，由于风险监测不出具

检验结论，本研究不予统计，下同），检出不合格

样品302批次，不合格检出率8.6%。其中重点监管

品种[5]不合格检出率3.0%，三类医疗器械不合格检

出率5.7%，二类医疗器械不合格检出率10.8%。有

源产品不合格检出率27.9%，无源产品不合格检出

率3.1%，体外诊断试剂不合格检出率0.5%。

2018年国家医疗器械抽检则对62种医疗器械开

展了监督抽检[6]，抽到样品3158批次，检出不合格

样品256批次，不合格检出率8.1%。其中重点监管

品种不合格检出率5.8%，三类医疗器械不合格检

出率5.9%，二类医疗器械不合格检出率9.1%。有

源产品不合格检出率17.9%，无源产品不合格检出

率6.9%，体外诊断试剂不合格检出率4.5%。

两年国抽主要统计数据详见表1。 

表 1   2017-2018 年国家医疗器械抽检情况

年份
抽取

品种数

抽取

批次数

合格

批次数

不合格检出率 /%

总体
重点监

管品种

三类医

疗器械

二类医

疗器械

有源

产品

无源

产品

体外诊断

试剂

2017 63 3505 3203 8.6 3.0 5.7 10.8 27.9 3.1 0.5

2018 62 3158 2902 8.1 5.8 5.9 9.1 17.9 6.9 4.5

1.2   整体质量状况

从表1可以看出：1）2017-2018年国家医疗器

械抽检品种的整体质量状况比较稳定，不合格检出

率在8%~9%之间。2）由于抽检品种选择的差异，

重点监管品种的不合格检出率出现一定变化，但均

小于整体不合格检出率。3）三类、二类医疗器械

的不合格检出率总体稳定，其中三类医疗器械不合

格检出率在5%~6%之间，二类医疗器械不合格检

出率则在10%上下。4）受到类别间的配比变化影

响，有源产品、无源产品、体外诊断试剂的不合格

检出率存在一定波动，但仍然呈现出“有源产品＞

无源产品＞体外诊断试剂”的特点。 

1.3   不合格品种分析

2017年国抽不合格的302批次样品共涉及43个

品种，以品种计不合格发生率为68%。其中不合

格检出率高于总体不合格检出率8.6%的品种共27

个，合计243批次，占全部不合格批数的80%。不

合格数量最集中的品种有11个，共计194批次，占

全部不合格数量的64%，见表2。不合格数量最集

中品种有电动病床、半导体激光治疗机、电动轮椅

车、光治疗设备、一次性使用无菌阴道扩张器、无

创自动测量血压计（电子血压计）、二氧化碳激光

治疗机、呼吸道用吸引导管（吸痰管）等。

2018年国抽不合格的256批次样品则涉及44个

品种，以品种计不合格发生率为71%。其中不合

格检出率高于总体不合格检出率8.1%的品种共27

个，合计192批次，占全部不合格批数的75% 。不

合格数量最集中的品种有11个，共计161批次，占
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表 2   2017-2018 年国抽不合格品种分析

年份

不合

格批

次

涉及

品种数

以品种计

不合格

发生率

总体

不合格

检出率

高于平均不合格检出率品种 不合格数量集中品种

品种

数
批次数

占全部不合

格批数的

百分比

品种

数
批次数

占全部不合

格数量的

百分比

2017 302 43 68% 8.6% 27 243 80% 11 194 64%

2018 256 44 71% 8.1% 27 192 75% 11 161 63%

2   发现问题
2.1   质量安全风险点

为了充分发挥抽检工作的成效，国家医疗器

械抽检充分整理各品种法定检验情况、探索性研究

情况，收集概括了检验时所能发现的可能影响产品

安全性、有效性的风险点。2017年发现风险点1600

余个，2018年则发现风险点2000余个。这些风险点

与医疗器械标准、注册、生产等密切相关。而通过

对风险点进一步的归纳整理，我们又提炼出一些全

局性、系统性问题。根据2017-2018年国抽情况，

有这样几个问题值得重点关注：1）有源医疗器械

不合格检出率偏高。2）部分无源医疗器械原料管

理和工艺控制存在问题。3）国家标准、行业标准

（以下统称国行标）执行有隐忧。4）存在一些问

题企业。

2.2   有源医疗器械不合格检出率偏高

2017年国抽有源医疗器械的不合格检出率为

27.9%，2018年则为17.9%，均明显高于无源医疗

器械和体外诊断试剂。造成这一情况的原因是多方

面的，首先是有源医疗器械对于有关标识、标签、

说明书的法规和标准的执行情况远不如另外两类产

品。2017年，有源产品不合格项次为402项次，其

中仅标识、标签、说明书不合格就达到145项次，

占比36.1%。

有源产品标识、标签、说明书大量不合格的

原因，根源是企业的不重视，一些企业对标准存在

错误理解[7]。

其次，有源医疗器械的电气安全项目同样存

在问题。以2018年国抽为例，在去除仅标识、标

签、说明书不合格的批次后，有源医疗器械不合

格检出率仍然可以达到13.2%（仅降低4.7个百分

点）。电气安全不合格项次占到有源不合格总项次

的30%（2018年）。

电气安全是有源医疗器械的重要指标，直接

关系到患者和使用者的安全[8-9]。抽检发现，特定

电磁波治疗仪、微波治疗设备、超声洁牙设备等产

品的不合格批次中，电气安全项不合格多发，应予

以重点关注。

2.3   无源医疗器械不合格分析

2018年国家医疗器械抽检共对29种无源医疗器

械开展监督抽检，涵盖了一次性无菌医疗用品、敷

料、介入器械和植入器械等，其中12种二类医疗器

械，17种三类医疗器械，17个品种为国家重点监管

品种。经检验其中26个品种检出了不合格，不合格

检出率为6.9%。

对无源医疗器械的不合格产品进行原因分

析，发现其中高达56%的不合格原因可能是原材料

问题[10]。典型品种和不合格项目包括：一次性使用

医用口罩的细菌过滤效率、医用外科口罩的压力差

（Δp）、手术衣的胀破强度、一次性使用便携式

输注泵的紫外吸光度、天然胶乳橡胶避孕套未经老

化爆破体积和爆破压力、骨科植入物的显微组织

等。此外，风险监测也发现一些聚氯乙烯输液输血

器具的原料中含有荧光物质。

无源医疗器械抽检不合格另一个主要原因则

是工艺问题，主要表现为外观、配合性、尺寸、装

量、准确度（流量）、表面粗糙度等的不合格。

2018年抽检发现尺寸、装量、外观等生产过程容易

全部不合格数量的63%，见表2。不合格数量最集

中的品种有一次性使用医用口罩、无创自动测量血

压计（电子血压计）、腹部穿刺器、一次性使用无

菌阴道扩张器、天然胶乳橡胶避孕套、手术衣、医

用外科口罩、外科缝线（针）、牙科光固化机等。
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控制的项目不合格占比接近20%，说明我国无源医

疗器械加工工艺水平提高依然任重道远[11]。

2.4   国行标执行有隐忧

2018年国抽对62个品种的产品技术要求开展

了抽检项目贯彻执行国行标（含强制性和推荐性国

行标）情况的统计与分析。发现总体贯标率（总体

贯标率=所有考察项目均执行了相应国行标的产品

技术要求数量÷该品种抽到样品总数量×100%）

超过90%的有13个品种，贯标率低于60%的有16个

品种（表3）。其中，中医诊断设备、Nd：YAG

激光治疗机、血液冷藏箱、载脂蛋白A-I测定试剂

（盒）、丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒、γ-谷氨酰

基转移酶测定试剂（盒）等6个品种的总体贯标率

为0%，这些品种抽到样品的每一份产品技术要求

均存在不同程度的缺项或低于国行标的情况[12]。

表 3   贯彻执行国行标情况不佳品种

序号 产品名称 产品类型 标准类型 贯标率 /%

1 一次性使用医用口罩 无源 推荐性标准 50.7

2 天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒 体外诊断 推荐性标准 48.8

3 一次性使用便携式输注泵非电驱动 无源 强制性标准 41.9

4 碱性磷酸酶（ALP）检测试剂 体外诊断 推荐性标准 40.0

5 超声洁牙设备 有源 强制性标准 38.9

6 软性亲水接触镜 无源 强制性标准 33.5

7 C 反应蛋白测定试剂盒 体外诊断 推荐性标准 16.2

8 血液透析及相关治疗用浓缩物 无源 强制性标准 14.3

9 特定电磁波治疗仪 有源 推荐性标准 13.0

10 一次性使用无菌手术膜 无源 强制性标准 7.9

11 中医诊断设备 有源 推荐性标准 0

12 Nd：YAG 激光治疗机 有源 强制性标准 0

13 血液冷藏箱 有源 推荐性标准 0

14 γ- 谷氨酰基转移酶测定试剂（盒） 体外诊断 推荐性标准 0

15 丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒 体外诊断 推荐性标准 0

16 载脂蛋白 A-I 测定试剂（盒） 体外诊断 推荐性标准 0

尽管产品技术要求贯彻执行国行标不够乐

观，但按照强制性国行标和产品技术要求两种标准

同时开展检验的结果，又与贯标情况呈现出一定的

不同。2018年国抽共有44个品种2500多批涉及强制

性国行标（以下简称强标）与产品技术要求双重判

定（强标或产品技术中出现其中一项不合格即综合

结论不合格），实际判定结果不一致的有16批，仅

占比0.7%。

造成这种对比的原因：一是双标检验仅针对

须执行强标的品种，推荐性标准不开展双标检验；

二是存在一批按强标和产品技术要求检验都不合格

的产品；三是暴露出一些医疗器械生产企业“注册

生产两张皮”的现象。这些企业的产品技术要求仅

为通过注册审评用，并不拿来开展质控。甚至，一
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些产品技术要求“模板”在业内传抄，低级错误以

讹传讹[13]。

2.5   存在一些问题企业

一是当年多品种不合格的生产企业。2017年

发现此类企业6家，其中河南2家、江苏2家、上海1

家、湖北1家。2018年发现此类企业7家，其中河南

4家，江苏1家，河北1家，江西1家。

二是多年同品种不合格的生产企业。2017年

发现此类企业1家，属于河南企业。2018年则发现

此类企业20家，其中河南5家，江苏5家，江西3

家，上海2家，浙江1家，山东1家，山西1家，广东

1家。

三是多年不同品种不合格的生产企业。2017年

发现此类企业1家，属于江苏企业。2018年则发现

此类企业6家，其中河南4家，江苏1家，江西1家。

2.6   其他

除了以上一些系统性问题，国抽还发现我国

医疗器械行业由于所处阶段而存在的一些可以通过

发展来解决的问题，如手术衣、手术单的关键区域

划分规则不明确[14]、医用壳聚糖产品的管理类别界

定不够清晰[15]、二氧化碳激光治疗机的注册单元划

分和注册样品代表性问题[16]、有粉的一次性使用医

用橡胶检查手套应当淘汰[17]等。

3   意见建议
3.1   建议医疗器械生产企业加强自身体系建设

一是加强标识、标签、说明书的内审自查，

发现问题迅速整改。二是加强有源产品的零配件设

计和采购、无源医疗器械原材料选择和验收，咨询

权威，吃透标准，舍得投入。三是做好工艺控制，

将更多的资金投入研发和制造，采购更高精度和可

靠性的制造装备，提升设计和工艺水平。

3.2   建议加强对问题产品、问题企业的处理

一是建议各省市药品监督管理部门以抽检不

合格产品召回为抓手，敦促企业调查不合格原因、

提出整改措施并实施整改，将抽检发现的问题化整

为零、逐一解决。二是建议对多年或多品种被发现

不合格的问题企业开展飞行检查，用最严格的监管

压缩不法企业的生存空间。

3.3   建议加大对医疗器械生产企业的审核查验力度

一是建议出台有源医疗器械生产企业质量管

理规范检查指南细则。二是重点关注有源医疗器械

零配件和无源医疗器械原材料供应商选择与评价、

采购控制、进货检验、出厂放行等环节的检查。

3.4   建议国家审评中心、标准管理中心加强对地

方的审评指导

一是建议对需要厘清的概念、管理类别界

定、技术要求中应包含的主要指标等给出指导意

见。二是建议对于注册单元划分和注册样品的代表

性问题进行研究，组织对一些典型品种的审评质量

检查。三是建议在审评时限定一些已逐渐被淘汰的

原材料使用范围，引导产业向更好方向发展。四是

建议加大注册体系考核力度。

3.5   建议进一步做好国行标的宣贯

一是建议相关医疗器械标准化技术委员会继

续组织开展针对企业和审评人员的培训。二是建议

各地医疗器械技术审评部门也能加强对标准的学

习，将标准条款和精神应用到产品技术要求的审评

中去。

4   结语
医疗器械技术的进步、行业的规范、产业的

持续稳定健康发展，离不开每一个从业者的共同努

力。随着国家和社会对医疗产品的愈发重视，作为

衔接标准、研发、注册、生产、检查、检验的特殊

平台，医疗器械抽检承载了很多。对于其中的一些

承载，或许抽检只能发现端倪、提供线索、合理推

测、侧面验证，但也期望能够竭尽所能做好这些，

为医疗器械的全生命周期质量监管做出一定贡献。
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