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2021年 3月 18日，中华人民共和国国务院发布了

《医疗器械监督管理条例》，加强了对医疗器械全生命

周期的监管，加大了对违法违规行为的惩处力度，同

时对医疗器械的监管提出了新要求［1］。有源医疗器械

是指任何依靠电能或其他能源而不是直接由人体或重

力产生的能量发挥其功能的医疗器械，如医用超声诊

断仪、心电图机、红外额温枪、电子体温计、电子血压

计等。《医疗器械监督管理条例》［1］、《医疗器械生产质

量管理规范》［2］、《医疗器械生产质量管理规范现场检

查指导原则》［3］、《医疗器械生产监督管理办法》［4］等是

对企业进行现场检查的依据。本研究中对 2021年至

2022年江西省药品检查员中心日常监督检查的 83家
次有源医疗器械生产企业现场检查的缺陷项情况进行

汇总与分析，以找出企业生产质量体系管理普遍存在

的问题，为日常监管提供数据支持，为企业质量管理

提供参考。现报道如下。

1 现场检查缺陷项总体情况

共发现不符合项目 452项，包括关键项目 12项和

一般项目 440项，缺陷项目主要集中于机构与人员、厂

房与设施、设备、文件管理、采购、生产管理、质量控制

等方面。详见表1。
2 现场检查发现问题与分析

2. 1 机构与人员

有源医疗器械生产企业机构与人员部分发现的缺

陷项占比较高（11. 73%）。主要问题有以下6个方面。

1）生产负责人对产品焊接生产工艺不熟悉；2）质

量负责人对产品检验过程、产品具体检测技术及操作

规程不熟悉；3）生产负责人已离职，企业未重新聘任；

4）企业生产人员不足；5）企业无专职检验人员；6）生产

检验人员培训不到位。

** 基金项目：江西省药品监督管理局科研项目［2022GL12，2023GL16］。
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摘要：目的 促进有源医疗器械生产企业质量体系的不断提高。方法 对江西省 2021年至 2022年日常监督检查中 83家次有源医疗

器械生产企业现场检查发现的缺陷问题进行汇总，分析并归纳生产企业管理存在的主要缺陷问题，并提出相应建议。结果 现场检查

中高频缺陷项主要分布于设备（16. 37%）、厂房与设施（15. 93%）、文件管理（15. 27%）、生产管理（12. 83%）；存在问题主要为厂房与

设备管理缺失，体系文件不健全，生产管理水平有待提高。结论 应加强江西省有源医疗器械生产企业的质量体系运行监管，引导

企业不断提高自身生产和质量管理水平，提升法律法规意识，并不断提高职业化检查员的综合能力。
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in Jiangxi Province
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AbstractAbstract：：Objective To promote continuous improvement of the quality system of active medical device manufacturers. Methods The
defect items found during on - site inspections of 83 active medical device manufacturers in Jiangxi Province during routine
supervision and inspections from 2021 to 2022 were summarized，the main defects in the management of manufacturers were
analyzed，and corresponding suggestions were put forward. Results During the on - site inspection，high - frequency defects were
mainly distributed in equipment （16. 37%），factory buildings and facilities （15. 93%），document management （15. 27%），and
production management （12. 83%）. The main issues were the lack of factory building and equipment management，insufficient
system documents，and the need for improvement in production management. Conclusion It is necessary to strengthen the
supervision of the quality system operation of active medical device production manufacturers in Jiangxi Province，guide
manufacturers to continuously improve their production and quality management levels，enhance their awareness of laws and
regulations，and continuously improve the comprehensive ability of professional inspectors.
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表1 现场检查缺陷项分布（n = 452）
Tab. 1 Distribution of defects during the on - site inspection

（n = 452）

缺陷所属章节

机构与人员

厂房与设施

设备

文件管理

设计开发

采购

生产管理

质量控制

销售和售后服务

不合格品控制

不良事件监测、分析与改进

关键项目（项）

5
4
2
0
0
0
1
0
0
0
0

一般项目（项）

48
68
72
69
7
40
57
53
15
6
5

合计（项）

53
72
74
69
7
40
58
53
15
6
5

占比（%）

11. 73
15. 93
16. 37
15. 27
1. 55
8. 85
12. 83
11. 73
3. 32
1. 33
1. 11

2. 2 厂房与设施、设备

厂房与设施、设备部分现场检查发现问题占比最高

（32. 30%）。厂房与设施、设备是有源医疗器械生产企业

组织生产的重要资源，应保证根据产品的特性和工艺流

程进行合理设计、布局和使用［5］，应配备与生产产品规模

相匹配的生产设备、工艺装备，确保生产有效运行。主要

问题有以下6个方面。

1）未配备产品相匹配的生产设备。生产车间红外

额温计生产线已被拆除，不能确保生产有效运行。

2）生产设备操作规程、操作记录、维护保养记录和

设备状态标识缺失。（1）未建立车床的清洁、维护和维

修的操作规程；（2）未保存输液器检漏机的操作记录；

（3）未保存高速精密旋转车床的设备维护、维修记录；

（4）车间内热风枪、数字示波器无设备状态标识。

3）无检验场所和设施。（1）企业已拆除实验室，现

场检查时未发现检验场所；（2）企业将检验场所租赁给

其他公司。

4）厂房布局和使用不合理。（1）企业已将原有电动

病床原材料库和成品库拆除，现场检查时未发现原材

料库和成品库；（2）生产车间用于堆放桌椅、文件柜等

公共用品。

5）仓储区管理不规范。（1）物料仓库合格品货架存

放检验不合格的电阻式触摸屏、柔性电路板接线等物

料；（2）物料中的部分光学和电学物料有特殊的存储要

求，仓库内无温湿度控制设施；（3）仓库未安装挡鼠板，

不能防止老鼠或其他动物进入。

6）生产环境不整洁。（1）生产车间留有茶杯、茶叶

等生活物品；（2）生产区操作台粉尘多。

2. 3 文件管理

质量管理体系文件是现场检查中对企业质量管理

进行审查的主要依据。企业应按实际情况编写技术文

件和记录，现场检查时应重点对企业管理制度、程序文

件、生产记录进行审核，避免实际操作和质量文件不符

的情况［6］。主要问题有以下3个方面。

1）文件未及时更新。（1）生产操作文件未及时更

新，《绕线机操作规程》已不适用于目前生产使用的绕

线机；（2）医院电动车注册证中型号规格、结构组成及

产品技术要求变更，但产品主文档未及时更新。

2）记录可追溯性不强。（1）耐压测试仪使用记录中

未记录测试品的名称、型号和批号信息；（2）进货检验

记录中未记录产品批号、零件图号等信息。

3）未对受控或作废文件进行标识。（1）检测规范文

件均盖有受控章，但均为过期失效文件；（2）操作规程

文件无版本号、实施日期、审核人签名等信息，未加盖

受控标识。

2. 4 生产管理

企业应按建立的质量管理体系生产符合产品技术

要求的医疗器械产品，制订生产工艺规程、作业指导书

等，并确保生产记录满足完整和可追溯要求。生产管理

现场检查缺陷项占12. 83%，主要问题有以下4个方面。

1）生产记录不完整。（1）医院电动床批生产记录领

料单中未记录原材料批号；（2）医用空氧混合器主件批

生产记录中未记录产品名称、规格和型号。

2）未对生产的特殊过程确认并保存记录。（1）未对

生产电动病床的特殊过程表面处理（除油、清洗、除锈）

进行确认并保存相应记录；（2）未提供透镜组件装配和

组件装配所涉紫外线粘结固化工序过程的确认记录。

3）未对生产环境进行监测。（1）生产车间未配备温

湿度计；（2）未提供生产车间的温湿度记录。

4）生产操作未遵循产品防护要求。（1）在安装主板

时，操作工未佩戴防静电手腕带；（2）原料仓库内部件

的“金手指”部分裸露在外，未按要求使用防静电袋包

装；（3）无线掌上彩超成像诊断系统生产工作台未安装

防静电设施。

2. 5 质量控制

质量管理是体系中重要的组成部分，重点检查企业对

产品的检验、放行和留样情况，主要问题有以下3个方面。

1）检验记录内容不完整。（1）宫颈细胞学扫描图像

分析系统检验记录中未记录介电强度项目下加强绝缘

的检验结果；（2）额温枪检测报告中未记录最大允许误

差、温度显示范围等技术指标的原始检验数据；（3）X射线

骨密度仪检验记录中只有骨密度的计算结果，未保留

原始测量数据。

2）未定期对检验仪器校准。（1）未校准实验室电子

天平；（2）现场无法提供接地电阻测试仪、泄漏电流测
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试仪校准证书。

3）未按规定留样和保存记录。（1）未按文件进行留

样且留样室堆满杂物；（2）未提供光谱治疗仪的留样观

察记录；（3）未建立留样台账。

2. 6 采购

有源医疗器械产品需采购电子元器件，原材料的

质量好坏将直接影响最终产品的质量，主要问题有以

下 3个方面。1）未保留电子物料供应商评价结果和记

录；2）采购记录不完整，无法提供原料的检验报告及验

收标准，缺少供应商的资质证明文件；3）采购合同未明

确电子物料的性能指标。

2. 7 设计开发

设计开发是形成医疗器械固有质量特性的主要过

程，企业应对设计变更引入的风险进行评估，必要时开

展验证和确认，以确保产品质量［5］。主要问题有以下2个
方面。1）医用中心制氧系统主机外观喷涂生产工艺由

喷壶改为手动滚刷，而企业未提供对该变更的评审、验

证和确认记录；2）因产品运输包装的特殊要求，企业增

加了振动测试的生产工序，但未记录该工艺变更情况。

3 对策与建议

3. 1 落实企业主体责任及加强法规培训

风险管理、全程管控、科学监管、社会共治是药品、

医疗器械、化妆品治理的基本原则。2022年 12月 29日，

国家药品监督管理局发布了《企业落实医疗器械质量

安全主体责任监督管理规定》［7］，明确了医疗器械生产

企业在质量安全管理方面的义务和责任，摆脱“保姆式

管理”模式［8］。强化企业产品质量全生命周期管理，严格

落实企业主体责任，提升企业主体责任意识，确保产品

安全有效和质量可控，对有效维护公众健康具有重要

意义。应结合医疗器械产品特性和风险特点，深入开展

法律法规和安全生产教育培训，确保企业生产人员理

解并掌握法律法规、技术规范、工作要求，不断提高法

律意识和技术水平［9］。
3. 2 建立科学、合理的监管机制

医疗器械产品涉及的学科广泛，产品分类复杂，风

险特点不一，应结合医疗器械产品特点和风险程度，制

订科学、合理的检查计划，采取不同的检查方式和内容，

明确检查工作重点，有的放矢，重拳出击，及时排除风险

隐患。监管部门应不断创新监管方法，充分运用大数据

的先进理念、技术和资源，构建医疗器械注册检验、技术

审评、审批发证、监督检验等一体化的大数据监管模型，

汇总数据，并进行关联分析［10］，把握医疗器械产品的质

量风险、规律和特征，有效提高监管部门的风险预防能

力，建立科学监管机制，保障产品的质量安全［11 - 12］。
3. 3 强化职业化检查员综合能力

职业化医疗器械检查员是日常监督的重要力量，应

按照“四个最严”开展检查工作。在检查中，及时指出企

业存在的问题，督促企业不断提高质量管理能力。结合

企业实际情况开展无菌、义齿、有源、体外诊断试剂等专

题培训［13］，并与现场实训相结合，提高检查员对法规的

理解，不断提高检查员监督、执法和服务的能力。同时，

加强职业化检查廉政教育和日常评价考核制度，做到检

查廉洁自律、奉公执法，考核奖惩分明、科学合理［14 - 15］。
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