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医疗器械检验检测现状及发展趋势探索

周颖，张敏燕，王殊轶，赵改平

（上海理工大学健康科学与工程学院，上海 200093）

【摘要】目的 该文旨在迎接我国医疗器械检验检测行业的新业态和新挑战，探索行业的未来发展方向。方法 在概述

医疗器械检验检测行业现状的基础上，采用专家访谈和线上问卷的方式，调研 40家医疗器械检验检测机构及相关企事业单位，

重点关注科技创新能力和形式、行业发展瓶颈等重要问题。结果 通过整理和分析调研数据，得出行业发展的 5 个积极趋势：

完善机构整体布局，加强区域特色中心建设；完善第三方合作研究组织和第三方评审机构的准入与监管机制；鼓励科技创新，

优化人才队伍，赋能检验检测技术高质量发展；构建医疗器械安全监管信息化共享平台；加强在用医疗器械设备的安全监测。

创新之处 采用专家访谈和循证研究的方法，获取客观可靠的数据，为行业发展趋势的研究和探索提供了有力的依据。
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Exploration of the Current Status and Development Trends of Medical Device 
Inspection and Testing
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【Abstract】Objective This article aims to embrace the new formats and challenges in China’s medical device 
inspection and testing industry, and explore the future development direction of the industry. Methods Based on 
summarzing the current status of the inspection and testing industry of medical devices, through expert interviews and 
an online questionnaires, we surveyed 40 medical device inspection and testing institutions and related enterprises 
and institutions, focusing on important issues such as technological innovation capabilities and forms, and industry 
development bottlenecks. Results Through analysis and organization of the survey data, we have predicted five major 
industry development trends: improving overall organizational layout and planning and establishing regionally distinctive 
centers; enhancing access and regulatory mechanisms for third-party cooperative research organizations and third-party 
review institutions; promoting technological innovation and optimizing talent teams, enabling high quality development 
for inspection and testing technology; building a shared platform for medical device safety regulation information; and 
strengthening detection and safety monitoring of in-use medical equipment. Innovation The innovation of this article 
lies in the utilization of expert interviews and evidence-based research methods, obtaining objective and reliable data, and 
providing substantial evidence for the study and exploration of industry development trends.
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0 引言

医疗器械与人们的身体健康和生命安全息息相

关。可以按照风险水平将医疗器械划分成 I类、II类、

III 类，必须对医疗器械实行严格的科学监管。医疗

技术的高度发展使专业化和共同协作成为医疗工作

的特征。新技术不断涌入，技术使用周期不断缩短，

造成安全监管标准多样化，制定统一的检测标准日

益困难。科学监管是保障医疗器械产品质量和安全

的重要手段，医疗器械的检验检测则是保障医疗器

械产品质量和安全的关键技术。

医疗器械检验检测指人们在生产、实验、科研、

使用、维修等阶段，借助专业的检测仪器或设备，

及时获得被测、被控对象的状态，进行实时或非实

时的定性检测和测量，并出具检测报告的一个完整

过程 [1]。它旨在评估医疗器械的安全性、有效性和

合规性，确保医疗器械符合相关法规和质量标准，

以保障患者和医护人员的健康与安全。

1 医疗器械检验检测的基本状况

1998 年进行的医疗器械行业改革是药品监督

管理体制改革的重要内容之一 [2]。2018 年，我国单

独组建国家药品监督管理局（以下简称“国家药监

局”），专注于对药品、医疗器械等医疗产品的监管。

我国医疗器械行业快速发展了 40 多年，逐步形成

了比较科学的行政监管体系，包括医疗器械检验检

测法规体系、科学的医疗器械检测标准和多层次的

检验机构分布。

1.1 医疗器械检验检测法规体系

围绕《医疗器械监督管理条例》（以下简称《条

例》）形成的医疗器械注册、生产、经营、使用法

规体系是医疗器械行业发展的根本保障。国家药监

局进一步依据《条例》和《检验检测机构资质认定

管理办法》《医疗器械检验机构资质认定条件》及

其他相关法律法规，制定了《医疗器械检验工作规

范》。

为加强医疗器械检验检测体系建设，提高医疗

器械检验机构的检验能力、管理水平、工作质量和

效率，国家药监局根据《条例》《国务院关于印发

“十三五”国家食品安全规划和“十三五”国家药

品安全规划的通知》《医疗器械检验检测中心（院、

所）建设标准》等文件要求，结合《医疗器械分类

目录》《国家重点监管医疗器械目录》和检验检测

机构实际情况，制定《医疗器械检验检测机构能力

建设指导原则》。为了更好地开展医疗器械注册检

验、监督抽检、应急保障和安全性评价等工作，以

医疗器械国家标准、行业标准为装备依据，参考部

分国际标准，考虑其前瞻性，国家药监局于 2012
年制定了《全国医疗器械检验机构基本仪器装备标

准（2011—2015 年）》。医疗器械检验检测法规体

系逐渐完善，构成医疗器械监管体系的重要组成部

分，如图 1 所示。

1.2 医疗器械检验检测的标准体系

医疗器械检验检测标准是检测活动的 5 个要素

（检验检测标准、检测设备、检测人员、检测对象、

检测报告）中最重要的一个，是医疗器械产业发展

水平的重要标志。

医疗器械检验检测标准由国家药监局依据职责

检验检测
法规体系
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检测机构能力
建设指导原则》

《医疗器械监督
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图 1 国家药监局检验检测法规体系 
Fig.1 Diagram of the National Medical Products Administration’s Inspection and Testing Regulatory System
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组织制修订，依法定程序发布，在医疗器械研制、

生产、经营、使用、监督管理等活动中遵循的统一

技术要求，是医疗器械生产企业设计、研制产品的

基本依据，是政府部门行使监管职权的法定依据 [3]。

按照效力不同，可将医疗器械检验检测标准分为强

制性国家标准、推荐性国家标准和行业标准；按照

规范对象不同，可将医疗器械检验检测标准分为基

础标准、方法标准、管理标准和产品标准。依法成

立的社会团体可以制定、发布符合国家规定的团体

标准。近几年来，医疗器械检验检测标准（尤其是

国家标准）的发布数量显著增长，重点支持基础通

用和监管急需标准的制定，2021 年年底已有规范的

医疗器械强制性或推荐性国家标准和行业标准共计

1 849 项，医疗器械标准体系持续优化。此外，由

我国主导制定的 2 项国际标准正式发布，即《新冠

肺炎疫情防控医疗器械》《心血管植入物—心脏封

堵器》。

1.3 医疗器械检验检测机构的基本职能与分类

医疗器械检验检测机构的基本职能是严格按照

委托检验合同的约定，依据国家标准、行业标准、

补充检验项目和检验方法、产品技术要求等开展检

验工作，对医疗器械注册申请人委托检验的注册产

品依据技术要求进行检验，并具备对委托方提交的

产品技术要求进行预评价的能力，为我国医疗器械

监管做好技术支撑工作。除此之外，医疗器械检验

检测机构还承担着医疗器械标准化工作 [4]。

医疗器械注册管理和上市后监管中都包含医疗

器械检验检测功能，前者指注册检验、评价性检验、

风险监测及委托检验等；后者指对处于生产、流通

和临床使用等全生命周期各环节的医疗器械进行监

督抽检 [5]。医疗器械检测检验机构不但对医疗器械

注册检验过程中最常见的医疗器械注册产品标准进

行验证和审核，还承担着医疗器械国家标准、行业

标准的制修订工作 [5]，在我国医疗器械的标准化过

程中发挥着巨大的技术支撑作用。

医疗器械检验检测机构分为 2 类，第一类是综

合性医疗器械检验检测机构，拥有A级“全面能力”、

B 级“较高能力”和 C 级“常规能力”3 个能力建

设层级；第二类是专业性医疗器械检验检测机构，

此类机构不分能力建设层级。医疗器械检验检测机

构能力建设指标包括 4 个一级指标（基础、技术、

服务和创新指标）和 16 个更细致的二级指标。

1.4 医疗器械检验检测机构多层次体系初步形成

国家药监局下属的 9 家医疗器械检验中心与中

国药品生物制品检定所组成了 10 个国家级医疗器

械检验检测机构 [5]。这 10 家机构集中了大量的医

学检测人才和检测设备，并且在各自的领域发挥着

医疗器械检验检测优势。医疗器械检验检测机构整

体分布数量和检验能力水平与产业发展状态一致，

集中分布在华北地区、华东地区和中南部地区，而

东北地区、西北地区和西南地区相对较少，符合当

地政府对医疗器械产业监管的要求，形成了地域布

局合理、各具特色的检测体系 [5]，全国范围内形成

了技术监管与行政监督相结合的管理模式，促进了

医疗器械行业的健康发展。

截至 2014 年年底，国家药监局扩大发展了 54
家医疗器械检验检测机构。其中，省级医疗器械检

验检测机构快速发展到 30 家，独立于食品药品检

验机构的有 11 家，挂靠在食品药品检验机构下的

有 19 家；药品检验系统之外的医疗器械检验机构

14 家，主要隶属于卫计部门、民政部门、高等院校、

其他研究院所等 [6]。

早在 2015 年国家药监局就确定了多层次体系

结构的总体目标，即到 2020 年，在市、县级医疗

器械检验检测机构的基础上，建设以省级、国家级

检验检测机构为骨干和龙头的，科学、公正、权威、

高效的医疗器械检验检测体系，并且充分发挥第三

方医疗器械检验检测机构的有益补充作用 [7]。引入

第三方医疗器械检验检测机构可有效缓解前述 10
家医疗器械检验检测机构的检验能力与日益增长的

需求之间的矛盾，可提供专业的摸底测试服务，如

形成性测试服务，协助企业研发团队提前整改出现

的问题，提高一次性通过正式测试的概率 [7]。

国际上主要的检测认证机构纷纷在中国设立分

公司、办事处或实验室，业务涉及医疗器械的检测

与认证、质量管理体系 ISO 13485 标准的认证、可

用性评估、风险评估和机械测试等，充分发挥其在

认证领域的专业经验，与国内崛起的各类专业医疗
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器械检验检测机构并存，助力国企步入全球市场。

国内各类专业医疗器械检验检测机构也有较好的发

展，既有与高校或技术企业联合成立的独立的第三

方检测实验平台，也有附属于技术研究院的基础性

能中心 [7]，具有向各类企业和用户拓展检验检测服

务的趋势。浙江省医疗器械检验研究院宁波实验室

是宁波市第一家医疗器械第三方实验室，是副省

级市为数不多的已落地的医疗器械检验检测机构之

一。我国医疗器械检验检测机构多层次体系如图 2
所示。

国际检测
认证机构

国内专业
检测机构

第三方医疗器械
检验检测机构

医疗器械检验
检测机构

多层次体系
隶属于卫计部门、
民政部门、高校、
其他研究所等
（14家）

国有检测院所
（10家）

省级医疗器械
检验检测机构
（30家）

独立于食品药品
检验机构（11家）

挂靠在食品药品
检验机构下（19家）

图 2 我国医疗器械检验检测机构多层次体系 
Fig.2 Diagram of multi-level inspection and testing institution system in 

China

2 问卷调研及结果分析

2.1 问卷结构

本课题组调研了上海医疗器械检测研究院、江

苏医疗器械检测所、西藏自治区食品药品检验研究

院等省市级专业检测机构，走访了瑞士通用公证行

SGS 技术服务（上海）有限公司（电气与电子产品

服务），并于 2021 年 1 月结合专家访谈和调研问

卷两种形式，发起了《我国医疗器械检验检测现状》

网上问卷，调研对象包括全国 16 个地区的医疗器

械检验检测机构、高校生物医学工程专业、第三方

检验检测机构、医院、生产和销售企业等 40 家不

同性质的单位，参与者皆为医疗器械专业从业人员、

检验检测工作人员和高校教师、研发人员，具备 11
个不同的医疗器械方向的专业背景。此次调研共收

到 61 份有效答卷。使用 SPSSAU 软件进行问卷调

查表的信度分析，标准化 Cronbach α系数为 0.778，
表示问卷各项目一致性较好，则收集返回的数据具

有一定的普遍性和代表性。

首先，调查了参加者的从业年限、检验团队人

数、成员学历等基本信息。其次，重点调研了我国

医疗器械检验检测现状，包括有源 / 无源检测使用

国外检测设备的比例、检验检测技术创新的实现方

式、技术创新的体现方式、参与单位对创新的鼓励

形式及技术获奖级别、参与单位制定或对接国家标

准 / 国际标准的程度，其中着重研讨了制约医疗器

械检验检测发展的瓶颈问题及对应的改进措施，包

括优化检测流程、创新检测技术和机制、完善标准

建设等。最后，特别调查了医疗器械检验检测中预

评价的意义、参与单位对预评价机构的期望和评价

后技术支持的形式。本次调研结果较好地反映了我

国医疗器械检验检测的现状、面临的热点和难点问

题，对探讨其发展趋势有一定的数据支持作用；但

是样本数量有限，行业发展较快，循证调研应该有

一定的持续性，方可发挥数据分析的优势。

2.2 检验检测基本情况

调研结果显示，从业年限小于 5 年的工作者

占比为 72.13%，团队成员达 50 人以上的占比为

36.07%，团队中生物医学工程专业本科生占比为

50% ～ 80%、研究生占比为 10% ～ 30%，即检验

机构团队成员的构成呈现出专业化、年轻化的良好

发展态势。检验机构或生产企业的产品主要包括

3 类医疗器械和有源 / 无源医疗器械，比例均匀。

主要的检测经费来源仍是日常检验费用，占比为

24.59%；其次是国家级及省级的资金支持，占比为

22. 95%；而科研经费的作用有限，占 9.84%。

有源 / 无源医疗器械检验检测中使用 30% ～ 50%
和 50% ～ 80% 国外设备的情况较多，如表 1 所示，

各单位使用国外先进设备的情况较普遍。国内设备

的替代率有待提高，迫切要求研发国产专业设备和

发展新的检测技术与能力。
表 1 医疗器械检验检测中使用国外设备的比例 

Tab.1 Proportion of foreign equipment used in medical device 
inspection and testing

使用国外设备的比例 / % 有源检测占比 / % 无源检测占比 / %

0 ～ 10 8.2 16.39

10 ～ 30 21.31 16.39

30 ～ 50 24.59 19.67

50 ～ 80 21.31 21.31

80 ～ 100 6.56 8.2

2.3 检验检测技术创新情况

近几年，医疗器械与设备不断发展更新，检验
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检测行业需要面对各种新的挑战，本次调研针对检

验检测创新需求进行了深入的探索。检验检测技术

的创新主要体现在研发检测设备、优化检验流程、

参与团体和行业标准制修订、申请专利、发表有影

响力的论文等主要方面，这几个方面各自的占比如

图 3 所示。对接国际标准情况的调查显示，52.46%
的单位有专门与国际标准对接或参与国际标准修订

的机构，覆盖生产企业、第三方检验检测机构和高

校科研机构。在这些技术创新中，有 11.48% 获得

了国际级奖项，37.71% 获得了国内各级奖项。检

验检测行业的多途径技术创新发展是必然趋势。

检验检测
创新方面

获得：国际奖项11.48%
            国内奖项37.71%

创新体现

创新途径

1.运用国际新标准和技术70.49%

1.研发检测设备54.10%

3.参与团标、行标制修订42.62%

2.优化检验流程54.10%

4.申请专利37.70%

5.发表影响论文18.03%

2.与高校/企业/科研单位合作54.10%

3.鼓励技术人员创新49.81% 新技术培训63.93%

专门对接/参与标准52.46%

奖励机制52.46%

新技术考核44.26%

图 3 检验检测技术创新的多种体现和途径 
Fig.3 Multiple representations of inspection and testing technology 

innovation

实现技术创新的具体途径包括：使用国际新标

准和新技术，占比为 70.49%；与高校、企业、科

研单位合作，占比为 54.10%；鼓励技术人员创新，

占比为 49.18%，其中通过新技术培训实现的技术

创新占比为 63.93%，通过奖励机制实现的技术创

新占比为 63.93%，通过新技术考核实现的技术创

新占比为 44.26%。技术创新带来了较好的成果，

有 11.48% 的技术创新获得了国际级奖项，24.59%
的技术创新获得国家级奖项，12.12% 的技术创新

获得省市级奖项。技术创新的关键是建设专业的人

才队伍，只有这样才能应对医疗器械行业新产品、

新技术、新业态不断涌现的现状。

2.4 医疗器械检验检测技术发展中的问题

本次调研着重讨论了我国医疗器械检验检测技

术发展中的问题。检测团队人员配置紧张，检验检

测流程过于复杂，机构体制和机制限制了行业发展，

这些问题较为突出，各自所占比例均为 44.26%，

成为急需解决的问题。其他问题为检测技术先进性

不够、国内标准不完备、检测机构的地域差异、检

测工作的投入产出比过高等，具体如图 4 所示。

国内标准不完备 39.34%

检测团队人员配置紧张

流程复杂

检测技术先进性不够

检测机构存在地域差异

检测工作的投入产出比过高

其他

0 10% 20% 30% 40% 50%

4.92%

24.59%

44.26%

44.26%

27.87%

40.98%

体系、机制问题 44.26%

图 4 医疗器械检验检测技术发展中的主要问题 
Fig.4 Major difficulties of inspection and testing development

本次调研还统计了企业对有源器械预评价（预

检）的意义的认可情况，调研结果如图 5 所示。而

技术力量较强的企业下设的实验室可以承担预评

价任务，或者希望高校研究部门建立各具特色的

预评价实验室，如电磁兼容测试、可用性评价等。

50.82% 的企业希望由第三方检验检测机构提供预

检，67.21% 的企业则希望各类检验机构提供预检

后的技术支持服务。

4.92%

检测快速 价廉 提供技术支持 提前发现送检问题 其他

10%

0

20%

30%

40%

50%

37.7% 37.7%

22.95%

42.62%

图 5 企业对有源医疗器械预评价的意义的认可情况 
Fig.5 Recognition of enterprise on pre-evaluation of active medical 

devices

3 对医疗器械检验检测的发展趋势的积极探索

我国医疗器械与设备产业经历了“十三五”期

间的高速发展，现处于“跟跑、并跑、领跑”并存

的新阶段，“十四五”时期面临新机遇和新挑战，
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要求健全产业基础支撑体系，加快提升行业技术咨

询、标准制定、检测验证、认证认可等第三方检验

检测机构的服务能力，推进“创新链 + 产业链 + 服

务链”融合发展，推进监管体系和监管能力现代化。

结合本次调研问卷数据反映的医疗器械检验检测发

展中的问题及国内外发展现况，本文提出了关于医

疗器械与设备产业发展趋势的几点思考和建议。

3.1 完善机构整体布局，加强区域特色中心建设

本次调研结果表明，地处偏远地区、省级以

下地区对医疗器械的监管基本偏向行政手段，技术

手段单薄。西藏药监局和食品药品检测研究院迫切

需要对特色藏医学的医疗器械进行分类，制定合适

的国家标准，同时发现高海拔的高原环境会对无源

医疗器械（如一次性采血针）和有源医疗器械（如

CT 机、呼吸机等）的正常使用产生影响。例如，在

高原环境下，除颤仪校准结果的误差绝对值与海拔

呈正相关 [8]；飞利浦某型号监护仪在海拔高于 4 500 米

的情况下，可能存在报警扬声器故障（扬声器的音量

可能会减弱或无法听到）的问题，遥测模式下所有

音频和视觉警报异常 [9]。这些异常状态在低海拔测

试中往往不会显现。

2015 年，国家药监局制定了“医疗器械检验

检测体系重点支持建设国家、省两级检验检测机构

的规划”的顶层设计，要求有针对性地发展区域性

医疗器械检验检测，只有结合显著的地域性差异，

才能更好地服务不同医疗实践和地方生产企业的需

求。各省可以结合自己的情况，在省内设置具有项

目特色的区域性医疗器械检验检测中心，在收集整

理医疗设备使用风险的基础上，基于风险管理科学

思想，预见性地展开适应性研究，指导检验检测实

践。如此既能推动医疗器械检验检测向基层延伸，

又能更好地满足不同地区医疗器械使用和生产的需

求 [10]。

国家药监局以鼓励创新为评选标准，分两批建

设了 117 家重点实验室，产品类型约 25%（29 家）

为医疗器械类，约 12% 为多领域创新型，区域布

局 27 个省（区、市）。重点实验室全面统筹推进

医疗器械检验检测技术的发展，为科学监管、提高

现代化和国际化水平提供有力的技术支持。

3.2 完善第三方合作研究组织和第三方审评机构的准

入与监管机制

本次调研发现，检测行业存在检测技术先进性

不够、检测工作的投入产出比过高等问题，且企业

对有源器械的预评价（预检）服务有着迫切的需求。

在医疗器械的全生命周期中，第三方合作研究

组织（Contract Research Organization，CRO）起着

至关重要的作用。第三方 CRO 不仅可以在医疗器

械的生产和研发阶段接受企业或组织的委托，负责

执行所有或部分研发和医学试验，还是医疗器械标

准的关键实践者。第三方 CRO 通过整合企业的试

验需求，规模化地建立高效的综合平台，提供包括

产品检测、设计标准的引入、标准符合性的支持等

在内的专业合规性服务 [6]。这些服务与医疗器械的

标准化和行业规范化发展相互促进，为科学和高效

的监管提供了新的思路与途径。2021—2023 年颁布

的众多行业政策推动医疗器械第三方 CRO 向检验

检测、临床前动物试验、同品种临床评价服务领域

拓展 [6]。

医疗器械第三方审评机构指独立于医疗器械

制造商和监管机构的独立机构，负责对医疗器械进

行审评、验证和认证。第三方审评机构通常由专业

的技术人员和专家组成，具有相关的技术和法规知

识，并且能够独立、客观地评估医疗器械的安全

性、有效性和符合性。2017 年欧盟新版医疗器械法

规（Medical Device Regulation，MDR）对第三方审

评机构的监管提出了更高的要求，包括资质认证、

申请和退出程序、人员资质能力要求、持续培训、

监督检查等 [11]。我国借鉴欧盟国家的经验，完善

医疗器械第三方审评机构准入机制，培育本土技术

力量，建立合格的第三方检验检测机构，进一步探

索完善医疗器械第三方审评机制的监管策略，要求

第三方审评机构建立和运行健全合理的质量管理体

系，达到《检验和校准实验室能力的通用要求》（ISO 
17025—2017）[12]，确保实验室的准确性、可靠性、

可信度和结果的可比性。在审评全过程中，第三方

审评机构运用先进的风险管理思想，建立有效的监

督检查机制，保持和提高审评质量。

医疗器械第三方 CRO 和审评机构的职责与功
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能有所不同，但两者在医疗器械的研发和上市过程

中都起着重要的作用，而且密切合作。例如，第三

方 CRO 在进行临床试验和数据管理时，通常需要

遵循第三方审评机构的审查和评估标准。同时，第

三方审评机构在评估医疗器械的安全性和有效性

时，也会参考第三方 CRO 提供的临床试验数据和

研发报告。两者相辅相成，有利于解决研发、生产

和检测环节的困难，提高效率。

3.3 鼓励科研创新，优化人才队伍，赋能检验检测技

术高质量发展

科研创新方面，2022—2023 年国家药监局共批

准创新医疗器械 174 项，占国内生产企业的 95%。

国内医疗器械创新发展迅猛，新种类和新技术不断

涌现，应及时推出适配的新标准。医疗器械领域的

发展要求检验检测机构保证检验数据的精确性，检

验技术也需要不断更迭与发展，人才队伍和科研创

新的重要性日益凸显 [13]。在医疗器械检验检测机构

中，检测人员的专业素质和技术水平直接决定了最

终检测结果的准确性 [14]。《医疗器械监督管理条例》

新增了职业化、专业化医疗器械检查员制度，坚持

职业化方向和专业性、技术性要求。

人才队伍方面，除了检测团队人员配置紧张、

机构体制和机制限制人才引进等问题，本次调研还

发现中西部地区、偏远省市大量缺乏生物医学工程

（如精密医疗器械、医学电子学）和医学影像领域

的专业人才，尤其是有源医疗器械的检验人员。除

了引入高学历人才、鼓励学历提升、组织高校进修，

对省市级检验人员还可以制订实施初始和持续培训

计划，开展新标准（技术）的线上或线下贯宣培训，

定期定量地测评检验人员的能力 [15]。

赋能检验检测技术高质量发展方面，基于人才

优势，树立“科研基于检验，科研提升检验”工作

理念，鼓励科研创新。重点攻克检验检测行业的难

点、热点问题。例如，利用科学监管的理论解决检

测流程复杂的问题；集中研究与检验检测紧密相关

的领域，重视与高校和科研单位合作，与不同领域

的技术专家及时进行最大限度的沟通，整合现有资

源及各方力量，将交叉领域带来的技术阻碍降到最

低，合作开发检验检测设备，在加强技术创新的过

程中进一步优化技术的应用，从而不断提高检验检

测质量和检验效率 [16]。例如，机器视觉技术、图像

拼接检测微小器械、吻合器漏针缺陷识别等无损检

测技术具有高精度、非接触性、抗干扰、高效率等

特点，适应医疗器械检验检测技术智能化、自动化、

网络化的发展趋势。

法规标准方面，关注国际先进标准的国内转化

和宣传，增加与国际医疗器械监管机构的交流合作。

既跟踪借鉴国际最新研究成果，逐步缩小与国际标

准之间的差距，全方位提高我国医疗器械检验检测

水平，又树立我国医疗器械监管的良好形象，为“中

国制造”在全球范围内的推广创造有利的技术条件。

2022 年 7—8 月，国内相关部门连续颁布了人

工智能医疗器械相关标准，涉及术语、数据集和数

据标识通用要求。2023 年，上海市医疗器械检验研

究院创建的“人工智能医疗器械创新合作平台”，荣

获上海市十大检验检测创新案例 [17]。中国信息通信研

究院牵头构建了智能化医疗器械技术测评体系 [18]。这

些创新技术符合人工智能医疗器械产品快速发展的

现状。

3.4 构建医疗器械安全监管信息化共享平台

我国医疗器械检验检测机构整体分布数量和检

验能力水平的地域分布并不均匀，虽然建立了医疗

器械审评审批、上市后不良反应、标准等系列相关

数据库 [19]，但未能将各环节的数据进行统一管理和

利用。国家相关规划明确提出在“十三五”期间建

立医疗器械安全监管信息化共享平台，推进安全监

管大数据资源的共享和应用，提高科学监管效能 [19]。

借鉴美国、日本等医疗器械监管先进国家建立功能

相对完善的医疗器械信息资源平台的经验，结合我

国的监管需求和信息化建设的实际情况，江苏、广

东、深圳和山东等省市已初步实现信息化系统的内

网运行 [20]。

海量大数据的有效支撑对科学监管至关重要，

通过应用计算机网络、数据存储及高效数据处理等

技术，实现对实验室计算机软硬件系统的全方位管

理；引入大数据管理和第三方数据库共享功能，深

度挖掘、分析利弊和比对相关数据，打破数据屏障，

释放数据潜能，规范检测流程、统一标准和标准检
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验报告，大大提高实验室工作效率 [21]；运用人工智

能技术（如机器学习、深度学习、神经网络、自然

语言处理等关键技术），发挥这些技术在知识储备、

逻辑推理方面的优秀特质 [22]；融合元宇宙和数字孪

生技术，开展远程测评尝试，实现智慧审评和智慧

监管的新业态。各类新技术与监管科学的交叉融合，

既可以显著提高工作效率，也可以高效培养检验检

测人才。但是，目前仍需要严格核实创新技术结果

的正确性 [22]，因此需要创新性地提出适应新技术快

速发展的新标准。

3.5 加强在用医疗器械设备的安全监测

医疗器械在医疗实践中的重要性使其上市后仍

需要被严格监测和评估，具体包括管理医疗器械实

际使用中的质量、性能和安全性，及时发现和解决

可能存在的问题，确保医疗器械在整个生命周期内

符合可靠性原则，保障患者安全，提高诊断和治疗

的可靠性 [23]。

2022 年 3 月，《医疗机构检查检验结果互认管

理办法》对医疗机构的检查检验部门提出了质量控

制的高要求，医疗机构的检查检验部门使用的仪器

设备、试剂耗材等必须符合有关要求，按规定对仪

器设备进行必要的检定、检测、校准、稳定性测量

和保养 [24]，所以在用医疗器械设备的质量控制合格

是前提。

在用医疗器械设备的监测包括：收集和分析设

备相关数据，如不良事件报告、用户反馈、副作用

报告等；基于人工智能和大数据技术建立的智能专

家系统，标准化在用医疗器械设备的性能评估参数

和数据特征，利用快速检测技术获取的标准测量数

据对在用医疗器械设备的性能和故障进行预测；应

用 PDCA 循环反馈管理并提高在用医疗设备的运维

效率和可靠性 [16]；医疗机构与监管机构、生产企业、

第三方管理协同共创，实现真正的临床质量安全管

理 [25]；在不同的医疗机构与不同类型的设备之间进

行比较和分析，确保医疗检测结果互认。

4 结论

面临“十四五”时期新形势下医疗器械检验

检测的新业态和新挑战，要求重点关注科学监管。

本文概述了现有医疗器械检验检测的法规和标准体

系，以及医疗器械检验检测机构的多层次体系，通

过进行问卷调研，着重分析检验检测科技创新的实

现途径、在行业发展过程中面临的若干问题；积极

探索今后的发展趋势，完善检验检测机构的整体布

局，加强建设区域性、特色检测中心；完善第三方

CRD 和第三方审评机构的准入与监管机制；优化人

才队伍，鼓励科技创新，赋能检验检测技术高质量

发展；构建医疗器械安全监管信息化共享平台，利

用人工智能等先进技术实现检测大数据对科学智慧

监管的有力支撑；加强在用医疗器械设备的安全监

测，实现“四个最严”医疗器械监管。  
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