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摘要 目的：研究能力验证对医疗器械监管科学的价值作用。方法：结合监管科学发展历程，简述了

我国医疗器械能力验证体系建设的发展现状和重要启示。结果与结论：能力验证体系建设是医疗器械检

验检测质量控制的重要手段，为其安全监管和风险评估提供了科学的技术支撑和数据支持。基于医疗器

械监管科学视角，结合能力验证促进国家质量基础设施融合发展思路，提出能力验证影响机制的价值作

用政策建议，供相关机构和行业人员参考使用。
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Abstract   Objective:  To study the value mechanism of capability verifi cation for medical devices regulatory 
science. Methods: Based on the development history of regulatory science, the development status and important 
enlightenment of China's medical device capability verification system construction were briefly described. 
Results and Conclusion: The construction of a capability verifi cation system was an important means of quality 
control for medical device inspection and testing, which provided scientifi c technical and data support for its safety 
supervision and risk assessment. Based on the scientifi c perspective of medical device regulation, combined with 
the idea of promoting the integrated development of national quality infrastructure through capacity verifi cation, 
the value and role of capacity verifi cation impact mechanisms are proposed for reference by relevant institutions 
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医疗器械作为预防、诊断和治疗疾病的工

具，是公众健康的重要保障。医疗器械领域是典型

的知识密集型多学科交叉行业，涵盖材料科学、生

物医学、组织工程、机械工程、计算机科学等多个

学科[1-2]。在经济发展、人口老龄化、消费升级、

健康意识增强等多种因素驱动下，我国医疗器械产

业持续高速增长，已成为目前世界潜力最大的医疗

器械市场。我国医疗器械的研究力量和科研水平不

断向世界一流靠拢或达到国际领先，但缺乏监管支

撑和产业链接的结合，导致产业整体发展与发达国

家有一定差距。面对创新技术和产品的不断涌现，

如何加强风险防控、提升产品质量，是我国乃至全

球医疗器械产业创新提速及智慧应对医疗器械监管

科学的重要课题。

加强监管科学研究是促进医疗器械产业创新

的必要条件。医疗器械检验评价是监管科学研究和

行业发展质量基础设施的重要组成部分，对保证医

疗器械安全性和有效性起着重要作用。但是，检验

机构人员技术水平、设备精度、测试方法等存在的

不确定性差异，往往导致检测结果的准确性、可靠

性、可比性及一致性很难得到保证，从而限制了监

管部门对产品安全性、质量可靠性、风险可控性的

统一判断[3]。能力验证是利用不同实验室间比对，

判定检验机构的检测技术能力的活动。2015年，原

国家质量监督检验检疫总局颁布《检验检测机构资

质认定管理办法》，创新了对取得资质认定的检验

检测机构事中、事后的监管方式。原国家食品药品

监督管理总局发布了《总局办公厅关于加强食品

药品检验检测能力验证工作的通知》（食药监办科

〔2016〕127号），国家市场监督管理总局发布了

《关于进一步深化改革促进检验检测行业做优做

强的指导意见》（国市监检测发〔2021〕55号），

均指明将能力验证活动作为政府监管的手段之一，

明确了能力验证活动的法律法规建设要求。有鉴于

此，能力验证不仅是识别检测机构间差异的重要手

段，同时也是社会和政府部门对检测机构技术能力

的持续监控，对医疗器械行业监管工作意义重大。

1   医疗器械能力验证体系构建的重要性
医疗器械作为特殊管理的商品，其市场准入

需要进行型式检验和临床评价的审评审批。检验机

构应当按照国家有关检验机构管理的规定和资质认

定条件的要求，建立和实施与其所开展的检验活动

相适应的管理体系，掌握开展检验活动所需的现行

有效的国家标准、行业标准、产品技术要求、补充

检验项目和检验方法等，具备相应的检验能力，并

应当能够对所检验医疗器械产品的质量事故进行分

析和评估等[4]。目前，医疗器械检验体系主要由国

家级、省级两类检验机构组成，全国各省都建设有

省级检验机构，并结合自身优势、发展特点逐渐

扩展、延伸出了很多分场所[2,5]。与此同时，在资

格认可范围逐渐扩大后，也涌现了很多获得相应检

验资质的第三方检验机构。全国各省、市及地区检

验机构受各地方区域医疗器械产业发展不均衡的影

响，技术能力存在差距，分布和发展规模也不均

衡，部分地区检验机构的检测项目数量较少、规模

偏小。在华东、华北、华南等医疗器械产业发展相

对发达的地区，其检验检测单位运行体系也相对完

善，检验设备数量也较为充足；而在西部的部分地

区，医疗器械生产单位的经营能力相对薄弱，其检

测机构数量、技术规模及发展水平均处于相对落后

的状态[6-7]。

为加强检验机构规范管理，需要通过能力验

证确定偏差的大小，从结果中寻找差异的内在原

因，修正人为误差、系统误差等，改善测试方法、

优化检测流程，使差异控制在可接受范围内，实现

检验结果的质量控制，保障检测技术能力的可靠。

由此可见，医疗器械检测机构能力验证体系的建设

是为医疗器械行业发展提供优质服务出具准确检

验报告的前提，也是目前医疗器械检测机构申请认

可、扩项评审资格的重要条件。医疗器械在使用的

过程中需要不断检验、评估，保证其正常的工作，

才能更好地发挥优势，这不仅是产品注册申报的重

要环节，更是科学监管的重要内容。发达国家和地

区的监管历史相对较长，监管中遇到的问题要早，

积累的监管经验要丰富。随着监管的国际化程度越

来越高，我国医疗器械监管科学的提出和发展已成

为时代的需要。能力验证活动是国际组织广泛采用

的重要技术手段，是各国认可和维持国际互认的必

要条件之一，更是参与医疗器械全球一体化发展的

重要前提[8]。医疗器械作为国家医疗卫生体系建设

的基础装备，尤其是在应对突发公共卫生事件时，

亟需具备强大的技术创新能力与高质量的产业供应

发展水平，深化推进我国医疗器械能力验证具有重

要的战略意义和应用价值。
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2   医疗器械能力验证体系构建发展现状
我国现有检验检测机构达4.4万余家，通过中

国合格评定国家认可中心认可的实验室上万家；目

前获能力验证提供者（Proficiency Testing Provider，

PTP）认可仅84家，涉及检验检测领域、临床医学

特定领域、司法鉴定/法庭科学特定领域及校准领

域[4]。目前，大多PTP提供的能力验证服务数量有

限，约57%的PTP提供的能力验证服务少于20个，

25%的PTP只能够提供1~5个参数/项目的能力验证

服务，更有少量PTP只能提供1个参数的能力验证

服务。这些数据表明我国能力验证技术服务发展非

常不足，表现在分布不均、规模有限，专职提供能

力验证服务的PTP较少，多数PTP虽然具有资质但

是仅能够提供少量参数的能力验证技术服务[9]。

PTP提供的能力验证主要集中在化学、卫生检

疫、日用消费品、电气等行业领域。其中，化学领

域能够提供的能力验证最多，约占六成左右；其次

是卫生检疫领域，占17％；植物检疫、电磁兼容、

医疗器械、无损检测与信息安全产品等领域涉及较

少，只开展了少量的能力验证技术服务[10]。总的来

说，全国范围内通过资质认定的实验室，能力验证

覆盖率较低，不到20％，无法作为提高全国实验室

技术和管理能力的有效措施，管理者还不能通过

能力验证全面掌握实验室的总体检测技术能力[11]。

2019年8月，国家药品监督管理局印发了《医疗器

械检验检测机构能力建设指导原则》，其中医疗

器械检验检测机构细分为22个基础、综合、专业类

型，涉及检测项目1588项，对比现有的能力验证计

划，在医疗器械领域能力验证技术服务覆盖率更

低，存在巨大的发展空间。

3   医疗器械能力验证体系的构建研究
用械安全是重大的民生和公共安全问题，党

中央、国务院高度重视医疗器械的有效性和安全

性。习近平总书记多次作出重要指示、批示，强

调要用“最严谨的标准、最严格的监管、最严厉的

处罚、最严肃的问责”确保药品安全，表明了党

中央、国务院保障人民群众用药用械安全的坚强决

心，更是监管部门做好药品医疗器械监管工作的重

要保障。能力验证体系建设通过运用客观科学的质

量控制手段，形成强有力的检测机构技术水平数据

库；并通过监控检测机构的持续能力识别机构间的

系统误差，杜绝检测机构能力差异发展不均衡带来

医疗器械监管误区，为医疗器械质量控制、安全监

管和风险评估提供科学依据，有效服务医疗器械产

业的高质量发展。

医疗器械领域能力验证提供者的数量与实验

室认可的数量发展极不平衡，能力验证技术服务供

需还存在矛盾[12]。能力验证样品的均匀性和稳定性

是开展能力验证活动首先要解决的问题。医疗器械

能力验证项目覆盖了理化性能、机电指标和生物学

评价项目，但相对侧重前两个部分，生物学评价项

目由于操作复杂、试验周期长、样品制备不确定性

大，开展能力验证的技术难度较高[4]。

此外，我国医疗器械能力验证测试项目除了

数量少外，国际化程度不高。能力验证逐渐成为一

种全新的技术性贸易壁垒手段[12]，如欧盟要求中国

负责对欧出口花生及其制品检验检测的实验室或检

测机构必须参加其要求的能力验证活动。全球顶尖

的实验室在能力建设方面，每年投入大量的资金和

力量参与能力验证活动，测试材料更广泛，测试频

率更高，测试方法更丰富，服务针对性更强[13,8]。

实验室需要更多的参加国内外能力验证活动，优

化能力验证的考核方式，改进考核程序，逐步完

善能力验证方案设计，扩大能力验证范围，稳步

提升实验室的公信力，逐步并入国际检验技术水

平的轨道[14]。开展医疗器械评价和能力验证的国际

互认实验室比对项目，建立并完善医疗器械领域的

能力验证国际互认体系，对推动医疗器械产业全球

化高质量发展具有重要意义。

整体而言，我国医疗器械能力验证工作起步

较晚，专业化能力和水平均不够高，缺乏专门从事

此项工作的检测或科研单位，需要委派一些权威性

高、技术能力过硬的实验室具体执行能力验证工

作，尚未建立对能力验证技术支持单位的资格认定

制度。随着我国医疗器械检验检测的快速发展，相

关能力验证体系也不断发展。但是，医疗器械能

力验证的技术服务规模和覆盖领域间不协调的问

题仍然迫在眉睫，能力验证、监管科学、检测机

构、国家质量基础设施间的相互作用机制仍有待

进一步探索。

4  基于监管科学理念的医疗器械能力验证体
系构建
4.1  能力验证与医疗器械监管科学的相互价值作用

回顾和参照不同领域能力验证计划的组织和
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立项分析，发现多数能力验证计划都具有非常强的

时效性，契合了当时国家行政部门监管、社会的关

注和各领域的检测认证需求，也体现了不同领域开

展能力验证计划起步阶段解决突发问题的应急性特

点。医疗器械能力验证体系的建设有利于监管部门

及时合理判定医疗器械检验检测机构技术水平的真

实状况，及时采取决策控制风险水平，将医疗器械

检验检测带来的危害水平降到最低。能力验证计划

海量事实数据的客观性、正确性、完整性、实时性

特质，是政府职能机构的重要数据源，为国家和地

区重大战略咨询服务；是服务我国医疗器械监管

机制创新，为布局新时代中国医疗器械产业的基础

性、战略性工作提供参考依据。

医疗器械监管科学的地位和作用日益突出成

为行业稳定发展的重要保障。检验检定结果是审评

审批和监督检查的技术证据，国家药品监督管理局

不断创新体制机制，在坚守公众用械安全底线的同

时，根据国内外医疗器械的发展演变和检测技术的

进步，加强能力验证计划的规划，发展建设中国特

色的医疗器械能力验证体系势在必行[15]。医疗器械

检验检测数据的准确性是医疗检测机构的核心能

力，影响数据检测准确性的因素众多，贯穿于检测

的整个过程。提升检测机构数据的准确性，保证检

测人员的技术水平，制定严格的规范化操作流程，

加强内部质量控制都是行之有效的措施。能力验证

可以针对性、专业化、全面加强和整改检测机构在

检测人员、技术水平、硬件设施、样本制备、数据

处理等全要素的环节，将引起结果误差的影响降至

最低，保证结果的准确性，全面提升检测机构的权

威性。我国医疗器械检验检测体系在加强检验检测

方法研究和标准品开发、满足常规产品检验检测需

求的基础上，还应重点关注创新产品、治疗方法评

估的新工具、新方法开发，建立先进的检验检测技

术体系、高素质的检验检测人才队伍和科学的检验

检测管理制度，让能力验证体系建设为逐步为“中

国药检”品牌保驾护航。

4.2   医疗器械能力验证体系价值模型的影响机制

医疗器械检测机构通过能力验证从结果中寻

找差异的内在原因，修正人为误差、系统误差等，

改善测试方法，促进医疗器械行业各类标准的技术

革新。能力验证是评价检验检测机构技术能力的重

要手段，向社会证明其具有所从事医疗器械检测项

目的技术能力，持续维持较高的检验检测水平。能

力验证有助于检测机构及时发现问题，提升检测机

构在检测人员、技术水平、硬件设施、样本制备、

数据处理等全要素环节的规范性，提高质量控制意

识，促进检测机构的能力建设，提高检测技术水

平；将导致结果误差的影响降至最低，保证结果准

确性，全面提升检测机构数据的准确性和权威性，

为合格评定提供技术支撑和数据支持。

计量是强化市场监管的重要技术基准，是技

术与监管的统一体，合理规范化监管市场活动，为

市场监管在测量精度、测量方法和测量数据等方面

提供更加精确、更加尖端、更加快速的服务。能力

验证的技术特性、社会属性、比对大数据为计量技

术和监督管理工作提供的技术基准，是计量工作的

定盘星。

能力验证提供了检测机构技术能力评价的重

要依据，分析了标准在各机构实施的误差，探索标

准在行业发展进程中的适配性，能力验证体系的健

全和建设推进医疗器械国家质量基础各要素融合发

展，对医疗器械监管工作和高质量发展意义重大。

计量奠定了医疗器械的监管科学基础，标准

强化了监管科学的管理规范，认证认可与检测检验

建立了社会对医疗器械监管科学的信任是监管科学

的保障。图1展示了能力验证融合国家质量基础各

要素间关系和支撑医疗器械监管科学价值作用影响

机制。

图 1   能力验证支撑医疗器械监管科学的价值作用影响机制
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5   医疗器械能力验证计划的示范性效应
科学技术的发展带动了医疗器械的广泛应用，

涉及疾病的预防、诊断、治疗、监护以及康复等多

个医疗卫生领域，医疗器械的安全性及有效性方面

的问题是医疗器械监督管理的重中之重。围绕医疗

器械监管科学和质量工程的战略需求，抓好检验检

测的重要环节，监控检测机构的持续能力识别机构

间的系统误差，杜绝检测机构能力差异发展不均衡

带来医疗器械监管误区，建立并完善医疗器械领域

的能力验证国际互认体系，有助于医疗器械产业全

球化高质量发展。

能力验证计划为医疗器械安全监管和风险评估

提供专业咨询和建议，打造检测机构技术水平的重

要数据源，运用客观科学的质量控制手段，形成强

有力的检测机构技术水平数据库，直接反应薄弱环

节，为医疗器械监管科学提供有力证据，为国家重

大战略咨询服务；促进检测机构加强过程控制，不

断提高检测及标准化的整体水平，努力引领器械检

验系统的规范化管理和科学发展，进而有效提升我

国医疗器械的整体质量。

借助医疗器械监管科学研究契机，结合国际一

流监管科学理念，以能力验证计划汇聚监管部门、

研究机构、检测机构、服务机构、行业企业等各方

力量，推进监管科学的发展与创新，培养具有创新

能力、实践能力和国际视野的高素质人才，为医疗

器械监管和能力验证计划提供权威性咨询和建议，

构建和发展医疗器械评价和能力验证的国际互认实

验室比对项目，形成医疗器械产品安全监测和质量

控制的技术水平提升计划实施方案，形成区域典型

示范效应。
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