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Abstract
Medical device software is a special medical device, which plays an important role in the development of the medical industry. The 

development of medical industry has higher requirements for the safety and quality of instrument software. In the process of utilizing 

medical device software, it is necessary to monitor it reasonably so that the risk can be controlled. This article mainly discusses the 

development of quality management practice by analyzing the characteristics of medical device software and the current situation of 

quality management.
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医疗器械软件的质量管理实践研究
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摘 要

医疗器械软件是一种特殊的医疗器械，在医学行业发展的过程中有重要的作用。医疗行业的发展对于器械软

件的安全性及质量有较高的要求。在利用医疗器械软件的过程中，需要对其进行合理的监控，使得其中的风险得

以控制。文章主要通过分析医疗器械软件的特点以及质量管理现状，对其质量管理实践的开展进行简要的探讨。
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1.引言

在信息技术发展的过程中，我国的现代化医疗手段

逐渐提高。医疗器械软件在近年来呈现出比较快的发展

趋势，其主要可以通过信息管理的方式开展辅助治疗工

作，能够进行诊断、监护等。在开展医疗卫生事业工作

的过程中，已经渗透到了方方面面。医疗器械软件的利

用需要做好质量安全风险管理，进而凸显其特点，有效

控制整体的风险。

2.医疗器械软件特点

在利用医疗器械软件的过程中，需要对其主要的特

点进行分析。第一，其具有较高的复杂性。在利用医疗

器械软件时，要对其高度的抽象性以及严密的逻辑性进

行分析，使其逻辑系统行简化。工作人员还要根据不同

的路径执行软件的管理工作。第二，其隐藏性较强。部

分硬件在存在缺陷时容易被发现，而软件的缺陷不容易

被发现。医疗器械软件在产生缺陷时，不会发出预警，

因此其错误相对来说比较隐秘。在工作人员长期使用之

后，可能才会意识到软件的缺陷。第三，医疗器械软件

具有较大的易变性，软件的升级速度相比于硬件来说远

远增大，在对其进行修改的时候也需要耗费较大的心

力。虽然软件的整体功能比较强大，但是在进行变更之

后，容易引起新的安全风险，导致软件的使用安全性较

低。

3.医疗器械软件质量管理现状

3.1分类管理情况

我国在对医疗器械软件进行质量管理的过程中，
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根据整体情况对其进行了分类管理。就目前的情况来

说，可以将其主要的分类管理方式通过表 1进行呈现。

表 1 医疗器械分类

在对嵌入式软件系统进行管理时，并没有将其纳

入到相关的监管当中。我国在对医疗器械软件进行管理

时，经常难以指出软件的故障以及缺陷，导致医务人员

在使用软件的过程中容易造成失误，引发患者的伤亡事

件。在对软件进行管理时，需要按照不同的方式以及级

别对其进行分类。医务人员在使用医疗器械软件时，也

需要按照患者的实际需求对其中的故障以及缺陷进行

查处，这样才能够防止损害的产生。

3.2法律体系情况

我国针对医疗器械软件的管理列出的法律体系并

不多，就目前的情况来看，主要是 2012年 4月发布的

《关于医疗器械软件注册申报基本要求的说明》。这个

说明中针对独立软件与软件的组件提出了申报的要求，

并且要求对产品的主要基本信息进行详细的分析及规

定。另外，在 2015年 8月发布《医疗器械软件注册技

术审查指导原则》，主要是规范医疗器械软件的使用情

况。其中，还对其临床试验与经营使用等相关工作的开

展进行专门的管理。但是这种管理条例并不能体现医疗

器械软件产品的技术监管效用，因此在整体上还是存在

法律体系缺失的情况。

4.医疗器械软件的质量管理实践途径

4.1软件维护

对于任何软件的质量管理来说，都需要通过维护工

作的开展提高软件的利用效率。在对医疗器械软件进行

质量管理时，需要保证软件维护符合相关的要求。因为

软件维护占据整个软件生存周期总工作量的 70%以上。

在针对医疗器械软件进行管理维护时，需要对其开发的

程序进行一定的分析，主要是由于两者之间存在一定的

类似。虽然部分小型企业在管理医疗器械软件时，不需

要建立专门的维护组，但是还是需要明确自身的维护责

任。企业在对医疗器械软件进行维护时，可以按照图一

的工作流程提高医疗器械软件的管理维护效用。在按照

这个流程开展维护工作时，工作人员需要提高自身的技

术水平，严格规范自身的维护行为，促使医疗器械软件

质量管理效用的提升。

图 1 软件产品维护流程图

4.2风险管理

医疗器械软件在使用的过程中存在必不可少的风

险。主要是由于在对其进行研发、生产、销售及使用的

过程中，可能会产生一定程度的安全隐患，导致患者在

接受医疗器械软件的治疗时产生损害或者是死亡的风

险。因此，在对医疗器械软件进行管理时，需要以风险

管理作为核心。管理人员要对医疗器械软件的损害程度

进行严格的评价，如其中的危害不显著，那么风险是可

以接受的。但是如果其中产生的危害比较显著，就需要

通过最坏的情况对其中的风险进行预估，采取风险控制

措施降低损害的整体程度。企业在开展风险管理工作时

要考虑到患者的实际需求，对医务人员的相关操作进行

严格的管理与规范，提高医疗器械软件的安全性。

4.3明确技术要求

管理工作的开展需要以有效的技术作为基础，给管
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理的质量提供依据。在开展医疗器械软件质量管理工作

的过程中，企业需要建立系统的法律体系，对工作人员

的技术实施进行有效的管理。其需要结合医疗器械软件

的技术特点以及风险程度做好监管工作。在研发医疗器

械软件产品的形式以及种类时，需要保证产品的涵盖范

围符合实际的需求，对医疗器械软件的实际用途、结构、

特征等进行明确，构建合理的模拟体系。使得医疗器械

软件在应用的过程中可以体现实际的价值。企业在明确

技术要求时，要将各类应用软件纳入到监管工作当中。

在开展生产工作时，要提高自主的质量控制能力。对于

医疗器械软件产品的实际经营及使用方式，则需要通过

产品上市后的反情况进行反映。

4.4加强管理宣传

宣传工作的开展可以让社会公众明确医疗器械软

件的实际价值。在对软件进行应用时，可以提高民众的

参与程度。在开展管理宣传工作的过程中，企业需要参

照医疗器械技术的监管模式，对相关专业的人才进行吸

纳，提供企业的人员配置效果，使其在竞争的过程中获

得更高的市场占有份额。在宣传的过程中，企业可以借

助政府的力量提高民众的参与度，让民众为自身的健康

以及安全考虑，参与到宣传工作当中，提高社会各界对

于医疗器械软件的认知程度。在医疗行业不断发展的过

程中，医疗器械软件的开发也逐渐得到更新，其中体现

的特点日益显著。在开展监管工作的过程中，需要以检

测机构作为主体，对医疗器械软件的相关产品进行合理

的检测，让人民群众在使用医疗器械软件时更加放心。

4.5完善管理办法

管理办法的完善可以通过对国内外优秀的经验进

行借鉴，进而达到管理目的。我国在对医疗器械软件进

行管理时，主要是应用注册管理办法，对相关的体制以

及技术进行评价，完善产品的申报指南文件，使其在开

发的过程中有更多的技术参考。在现代化社会发展的过

程中，开展医疗器械软件的管理工作需要为临床试验提

供指导原则文件。在利用产品时，要提高整体的安全性，

降低使用风险。管理人员需要针对软件产品加强风险监

控，通过对不良事件案例进行分析总结产品的风险特

点，为技术审评工作的开展提供相关的依据，减少医疗

器械软件在日后使用过程中的问题。

5.结束语

医疗器械软件在当代社会发展的过程中起到了较

大的作用，对于提高人们的身体健康的保障有不可忽视

的意义。在对医疗器械管理软件进行质量管理时，需要

明确软件的特点，对其进行凸显，降低其中的安全风险。

工作人员需要合理利让医疗器械软件的优势，为人民卫

生事业的发展提供更加精准的服务。
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