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1. 目的 

规定医疗器械软件维护的过程活动，以确保产品满足需要。 

2. 范围 

适用于本公司正式发行（产品上市）的医疗器械软件。 

3. 职责 

3.1 软件负责人 

3.1.1 负责制定软件维护计划。 

3.1.2 负责问题和修改的分析。 

3.1.3 组织风险评估。 

3.2   研发部： 

3.2.1 负责实施修改。 

3.2.2 参与问题和修改的分析及风险评估。  

3.3   质量法规部 

3.3.1 负责修改后的验证 

3.3.2 参与问题和修改的分析及风险评估。 

3.4 软件管理小组负责更改请求的批准。  

4. 程序 

4.1 术语和定义 

4.1.1 变更：对已通过正式评审的配置项作修改，可能是缺陷的修复，也可能是新需求的增加。 

4.1.2 需求文档错误/设计文档错误/测试用例错误：指文档编写时与实际需求发生的偏差，仅文档存

在错误，代码按实际需求被正确实现 

4.1.3 需求文档变更：指原需求文档定义的功能或指标发生变化，或者有新需求增加 

4.1.4 设计文档变更：指原设计文档中的设计方案发生变化，或者增加新设计方案 
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4.1.5 代码变更：指软件代码发生变化 

4.1.6 测试用例变更：指原测试用例中的步骤或结果描述发生变化，或者增加新的测试步骤或用例。 

4.2 制定软件维护计划 

4.2.1 主要任务 

软件负责人为进行维护过程的活动和任务，组织制定一项（或多项）软件维护计划，形成《软件维护

计划》文件。适用 A、B、C 级软件。 

4.2.2《软件维护计划》应说明以下 7 项内容： 

4.2.2.1 用于以下目的的规程： 

➢ 接收； 

➢ 形成文档； 

➢ 评价； 

➢ 解决过程； 

➢ 跟踪。 

4.2.2.2 医疗器械软件发行后引起的反馈； 

4.2.2.3 是否将反馈作为问题加以考虑的准则； 

4.2.2.4 软件风险管理过程的应用； 

4.2.2.5 应用软件问题解决过程以分析和解决在医疗器械软件发行后出现的问题； 

4.2.2.6 应用软件配置管理过程管理对现有系统的更改； 

4.2.2.7 评价并实施未知来源软件（SOUP）下列事项的规程： 

a) 升级 

b) 缺陷修复 

c) 补丁 

d) 废弃 



 

程 序 文 件 文件编号  

软件维护过程控制程序 

版    本  

页    数  

编制部门  

生效日期  
 

 4 / 6 

 

4.2.3 应输出的文件：《软件维护计划》。 

4.3 问题和修改分析 

4.3.1 主要任务  

研发部负责软件问题和修改分析，质量法规部参与。 

4.3.2 B 级、C 级问题和修改分析应包含以下内容： 

4.3.2.1 监控反馈 

a) 质量法规部质量工程师从公司内部对已发行的软件产品的测试反馈进行监控；市场销售部从用户

方面对已发行的软件产品的反馈进行监控。 

b) 监控人员及部门将反馈信息形成文档，及时传递给研发部。 

4.3.2.2 评价反馈及应用软件问题解决过程 

评价反馈：研发部对反馈进行评价，以确定已发行的软件产品是否存在问题。任何这样的问题应以《问

题报告》的形式记录。根据《软件问题解决过程控制程序》4.2 条款的内容准备《问题报告》。 

➢ 应用软件问题解决过程：研发部会同质量法规部对每个问题报告进行评审，判定问题是否与安全性

有关。如与安全性有关的问题，根据《软件问题解决过程控制程序》4.3 条款的内容执行； 

➢ 如与安全性无关的问题，确定问题的严重程度，以决定是否有必要对已发行的软件产品进行更改。 

4.3.2.3 分析更改请求。 

见《软件问题解决过程控制程序》4.3.5 规定。 

4.3.2.4 批准更改请求。 

见《软件问题解决过程控制程序》4.3.6 规定。 

4.3.2.5 联系用户和管理者 

应判定识别影响已发行软件产品的经批准的更改请求。 

见《软件问题解决过程控制程序》4.4.2 规定。 

4.3.3 A 级软件问题和修改分析应包含 4.3.2.1、4.3.2.2、4.3.2.4、4.3.2.5 的相关内容。 
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4.3.4 适当时，应输出的文件： 

a) 《问题报告》 

b) 《软件问题解决过程控制程序》4.3.7 要求。 

4.4 修改实施 

4.4.4  适用软件级别：适用于 A、B、C 级软件。 

4.4.5  研发部实施软件修改。并做好相应记录。 

4.4.6  对于软件代码的变更，质量法规部质量工程师对研发部递交的测试版本进行验证。若变更没有

通过验证，研发部研发工程师需要根据质量工程师的验证结果重新实施变更，质量工程师需再

次验证。这个步骤反复进行直至验证通过。 

4.4.7  对于其他变更，质量法规部验证对其的修改是否正确，并做记录。 

4.4.8  以上软件修改及验证可根据《软件开发过程控制程序》4.4~4.8 条款执行。 

4.4.9 修改的软件系统的再发行，依据《软件开发过程控制程序》4.9“软件发行”条款执行。 

4.4.10 变更结束： 

变更结束有三种情况，对任一正式建立的变更，最终必须走入下面其中一种结束状态： 

➢ 在变更申请提交审批时，被拒绝：即问题处理结论为不予解决。 

➢ 在变更申请提交审批时，被搁置：即问题处理结论为以后解决。对于延迟状态的变更，当决定重

新发起时，须重新进行完整的变更流程。 

➢ 问题处理结论为即刻解决：变更历经整个完整的变更控制流程，最后被关闭。 

5. 相关文件 

5.1 《文件和资料控制程序》           

5.2 《风险管理控制程序》              

5.3 《软件风险管理控制程序》          

5.4 《软件问题解决过程控制程序》      

6. 相关记录 
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