
医疗软件上市前的若干问题——质量体系构建篇 

 

前 言 ： YY/T0287-2017 版 标 准 已 于 2017 年 05 月 01 日 正 式 实 施 ， 同

时 2018 年 01 月 01 日 起 ，所 有 医 疗 器 械 生 产 企 业 需 全 部 符 合 新 版 GMP

要 求 ，为 此 ，建 立 一 套 完 善 的 质 量 管 理 体 系 对 保 证 企 业 的 产 品 质 量 尤 为

重 要 。 针 对 医 疗 器 械 软 件 行 业 的 特 点 ， 当 前 的 法 规 ， 笔 者 从 三 个 方 面 与

大 家 一 起 来 探 究 医 疗 器 械 软 件 质 量 管 理 体 系 构 建 的 要 求 。  

一 、 质 量 体 系 相 关 标 准  

  YY/ T  0287-2017《 医 疗 器 械  质 量 管 理 体 系  用 于 法 规 的 要 求 》  

GB/ T 19000-2016《 质 量 管 理 体 系  基 础 和 术 语 》  

· YY/ T  0316-2016《 医 疗 器 械  风 险 管 理 对 医 疗 器 械 的 应 用 》  

GB/ T 19003-2008  《 软 件 工 程  GB/ T19001-2000 应 用 于 计 算 机 软 件

的 指 南 》  

《 医 疗 器 械 生 产 质 量 管 理 规 范 》 （ 2014 年 第 64 号 ）  

二 、 医 疗 器 械 软 件 质 量 体 系 构 建   

随 着 医 疗 器 械 行 业 的 高 速 发 展 ，建 立 规 范 的 质 量 管 理 体 系 是 保 证 医 疗 器

械 产 品 质 量 的 重 要 手 段 ：  

1、 质 量 体 系 过 程 识 别  

u  过 程 识 别 和 应 用 ： 应 当 对 软 件 开 发 、 运 行 或 维 护 的 过 程 进 行 识 别 ；  

v  过 程 的 顺 序 和 相 互 作 用 ： 应 确 定 以 下 方 面 中 得 过 程 顺 序 和 相 互 作 用 ： 

——软 件 开 发 的 生 存 周 期 模 型 ，例 如 ：瀑 布 模 型 、增 量 模 型 和 演 化 模 型 ；  

——以 生 存 周 期 模 型 为 基 础 的 质 量 和 开 发 策 划 。  

2、 软 件 生 命 周 期 过 程 ： 依 据 YY/T  0664-2008 进 行 相 关 软 件 验 证 ， 确

定 软 件 产 品 质 量 的 形 成 过 程 ，找 出 影 响 软 件 产 品 质 量 的 环 节 ，研 究 并 确

定 每 个 环 节 的 质 量 职 能 ；  

3、 确 定 软 件 产 品 质 量 体 系 应 包 括 的 具 体 要 素 ， 以 及 对 其 进 行 质 量 控 制

的 要 求 和 措 施 ， 同 时 配 备 相 适 应 的 人 力 （ 如 ： 生 产 、 技 术 、 质 量 相 关 人

员 应 有 相 关 的 专 业 背 景 ） 、 物 力 资 源 （ 如 ： 软 、 硬 件 条 件 ） ；  

4、体 系 文 件 建 立 ：收 集 相 关 法 规 、标 准 、规 范 性 文 件 ，依 据 YY/T  0287

及《 医 疗 器 械 生 产 质 理 管 理 规 范 》的 要 求 建 立 适 合 企 业 的 质 量 体 系 文 件 ，



包 括 ： 质 量 方 针 、 质 量 目 标 ； 质 量 手 册 ； 程 序 文 件 ； 检 验 规 程 ； 作 业 指

导 书 /规 程 ；生 存 周 期 模 型 的 描 述 ；对 技 术 方 面 的 描 述 及 规 范 ，例 如 ：软

件 编 码 、 设 计 、 配 置 管 理 、 开 发 和 测 试 工 作 的 标 准 或 指 南 文 件 。  

5、体 系 实 施 ：从 文 件 管 理 、软 件 开 发 过 程 、软 件 的 发 行 及 交 付 、软 件 的

维 护 过 程 、 软 件 测 试 、 软 件 配 置 、 软 件 风 险 管 理 、 缺 陷 管 理 等 几 方 面 入

手 。 其 中 软 件 开 发 过 程 又 包 括 ：  

设 计 开 发 策 划 → 顾 客 需 求 分 析 → 软 件 设 计 → 编 码 → 单 元 测 试 → 集 成 测

试 → 系 统 测 试  

注 ：如 保 存 在 电 子 媒 体 上 的 记 录 ，在 考 虑 记 录 的 保 存 时 间 和 可 访 问 性 时

应 当 考 虑 媒 体 的 衰 变 速 度 、 设 备 的 可 用 性 、 访 问 所 需 的 软 件 。 同 时 还 应

当 考 虑 防 止 计 算 机 病 毒 以 及 未 经 批 准 或 非 法 访 问 。  

6、 持 续 改 进 ： 定 期 进 行 质 量 管 理 体 系 审 核 ， 对 体 系 进 行 优 化 。  

三 、 软 件 生 产 企 业 现 场 核 查  

质 量 体 系 现 场 核 查 是 产 品 注 册 批 准 上 市 前 的 重 要 一 个 步 骤 ，通 常 与 注 册

技 术 审 评 同 步 。 作 为 医 疗 器 械 软 件 生 产 企 业 ， 现 场 核 查 仍 然 以 《 医 疗 器

械 生 产 质 量 管 理 规 范 》 为 基 础 ， 并 参 照 相 关 法 规 及 标 准 为 进 行 ， 以 下 列

举 现 场 中 的 重 点 部 分 ：  

1、 文 件 管 控  

是 否 建 立 了 与 企 业 软 件 产 品 相 适 应 的 工 作 程 序 、 制 度 、 作 业 文 件 （ 见 第

二 章 第 4 节 ） ；  

2、 资 源 管 理  

u  软 件 设 计 开 发 、 维 护 相 适 应 的 人 力 资 源 配 置 及 相 关 的 专 业 培 训 。  

v  生 产 场 地 ： 独 立 软 件 对 面 积 无 特 殊 要 求 ， 但 若 是 软 件 组 件 ， 需 配 置 与

软 件 配 套 的 硬 件 设 备 规 模 相 适 应 的 生 产 面 积 ；  

w 应 配 备 与 软 件 生 产 相 适 应 的 软 、 硬 件 资 源 （ 对 软 件 进 行 确 认 ， 形 成 确

认 文 件 和 记 录 ） 。  

3、 设 计 和 开 发 控 制  

u  是 否 已 对 软 件 的 设 计 和 开 发 进 行 策 划 ；  

v  设 计 和 开 发 控 制 流 程 是 否 清 晰 ；  

w 设 计 和 开 发 控 制 文 件 要 求 是 否 明 确 ；  



x  设 计 和 开 发 输 入 、输 出 、评 审 、验 证（ 测 试 ）、确 认 等 内 容 是 否 齐 全 ，

包 括 ：  

u  输 入 ： 可 由 功 能 、 性 能 、 质 量 、 相 关 的 安 全 要 求 和 系 统 设 计 限 制 来 确

定 ， 或 由 原 型 等 技 术 导 出 等 ；  

u  输 出 ： 应 当 按 照 预 定 的 或 选 定 的 方 法 予 以 定 义 并 形 成 文 档 。  

u  评 审 ： 应 当 考 虑 可 行 性 、 安 全 性 、 编 程 规 则 以 及 可 测 试 等 准 则  

u  验 证 ： 可 包 括 对 设 计 和 开 发 输 出 的 评 审 、 分 析 、 演 示 、 测 试 ；  

u  确 认 ：在 提 交 顾 客 验 收 之 前 ，按 规 定 预 期 用 途 对 软 件 的 运 行 进 行 确 认 。 

z  设 计 开 发 更 改 是 否 进 行 了 再 次 评 审 上 、 验 证 及 确 认 ；  

z  是 否 在 设 计 开 发 过 程 中 进 行 了 软 件 风 险 评 价 及 管 理 等 。  

4、 采 购 控 制  

u  采 购 产 品 的 控 制 包 括 ： 商 品 软 件 或 共 享 软 件 、 定 制 的 软 件 和 服 务 、 分

包 开 发 、 外 包 活 动 、 用 于 辅 助 软 件 开 发 的 工 具 、 计 算 机 和 通 讯 硬 件 、 关

键 部 件 、 用 户 和 产 品 文 件 、 培 训 课 程 和 资 料 等 ；  

v  对 于 主 要 原 材 料 供 方 的 审 核 及 原 材 料 进 货 检 验 的 控 制 。  

5、 生 产 过 程 控 制  

u  企 业 软 件 设 计 开 发 过 程 、 生 产 作 业 流 程 是 否 明 确 ， 包 括 ： 发 布 活 动 ，

例 如 ： 构 建 、 发 布 和 复 制 等 ；  

v  是 否 形 成 相 应 的 作 业 文 件 及 生 产 过 程 记 录 是 否 完 整 ， 对 关 键 工 序 是 否

经 过 确 认 ；  

w 生 产 设 施 是 否 齐 全 、 运 行 正 常 ；  

x  以 及 记 录 是 否 符 合 作 业 文 件 的 要 求 。  

6、 检 测 设 备 控 制  

需 对 检 验 用 的 软 件 需 进 行 记 录 、 定 期 维 护 、 定 期 更 新 的 管 理 ；  

7、 检 验 及 质 量 反 馈 控 制  

u  软 件 检 测 的 条 件 是 否 完 全 具 备 、 检 测 设 备 是 否 检 定 合 格 ；  

v  软 件 的 各 阶 段 检 测 记 录 是 否 完 整 ， 检 测 是 否 合 格 ；  

w 不 合 格 品 管 控 是 否 到 位 ；  

x  是 否 建 立 了 完 善 的 质 量 反 馈 制 度 及 相 应 的 纠 正 预 防 程 序 ， 并 在 检 查 相

关 记 录 过 程 中 关 注 企 业 是 否 保 存 了 相 应 的 设 计 修 改 、 验 证 记 录 。  

 


