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第一章 概述 

 

1. 编制依据 

1.1 相关标准（按企业所生产产品的类型列举相关标准，以下标准为举例） 

1) YY0316-2008 医疗器械——风险管理对医疗器械的应用 

2) 注册产品标准（XXXX  YZB/国 XXXX-2009） 

3) 其他标准 

1.2 产品的有关资料 

1) 使用说明书 

2) 医院使用情况、维修记录、顾客投诉、意外事故记录等 

3) 专业文献中的文章和其他信息 

2. 目的和适用范围 

本文是对 XXXX 进行风险管理的报告，报告中对 XXXX 产品在上市后风险管理

情况进行总体评价，所有的可能危害以及每一个危害产生的原因进行了判定。对于每

种危害可能产生损害的严重度和危害的发生概率进行了估计。在某一风险水平不可接

受时，采取了降低见的控制措施，同时，对采取风险措施后的剩余风险进行了可接受

性评价，证实对产品的风险已进行了管理，并且控制在可接受范围内。 

本报告适用于……产品，该产品处于批量生产阶段。 
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3. 产品描述 

本风险管理的对象是……(如能加入照片或图片最好)，产品概述、机理、用途 

适应症： 

禁忌症： 

设备由以下部分组成：（文字描述或示意图） 

4. 风险管理计划及实施情况简述 

XXXX 产品于 20XX 年开始策划立项。立项同时，我们就针对该产品进行了风险

管理活动的策划，指定了风险管理计划（文件编号：XXXX，版本号 XX）。 

该风险管理计划确定了风险管理活动范围、参加人员及职责和权限的分配、基于

制造商决定可接受风险方针的风险可接受性准则，包括在损害发生概率不能估计时的

可接受风险的准则、风险管理活动计划等内容。 

XXXX 产品于 20XX 年开始批量生产，未发生设计、材料、工艺等方面的变更（或

者发生了 XXXX 方面的变更，公司已针对变更情况制订了风险管理计划并实施了风险

评估及纠正）。 

 

第二章    风险管理人员及其职责分工 

 

风险管理小组（team）： 

评审人员 部门 职务 职责和权限 

XXX 总经理 评审组组长 对风险管理的实施负责 

XXX 技术部 组员 从技术角度估计故障的发
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生概率 
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第三章  风险可接受准则 

1.风险的严重度水平 

等级名称 代号 系统风险定义 

轻度 1 轻度伤害或无伤 

中度 2 中等伤害 

致命 3 一人死亡或重伤 

灾难性 4 多人死亡或重伤 

2.风险的概率分级 

等级名称 发生概率 举例说明 

极少 1 <10-6 

非常少 2 10-4～10-6 

很少 3 10-2～10-4 

偶尔 4 10-1～10-2 

有时 5 1～10-1 

经常 6 >1 

3.风险评价准则 

概率 

严重程度 

4 3 2 1 

灾难性 致命 中度 轻度 

经常 6 U U U R 

有时 5 U U R R 
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说明：A：可接受的风险；R：合理可行降低（ALARP）的风险；U：不经过风险

/收益分析即判定为不可接受的风险 

 

第四章  预期用途和与安全性有关的特征的判定 

 

 

企业以YY0316-2008附录C为基础对医疗器械预期用途和与安全性

有关的特征进行了判定，通过对涉及医疗器械的制造、预期使用者、预期

用途、合理可预见的误用和最终处置等等提出一系列问题的方法，逐步了

解该产品的安全性特征，为进一步的风险分析打下基础，XXXX产品安全

特征问题清单如下： 

表 1  XXXX 产品安全特征问题清单 

问题内容 特征判定 可能的危害 危害标识 

C.2.1 医 疗 器 械 的 预

期用途是什么和怎样

使用医疗器械？ 

   

C.2.2 医 疗 器 械 是 否    

偶尔 4 U R R R 

很少 3 R R R A 

非常少 2 R R A A 

极少 1 A A A A 
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预期植入？ 

C.2.3 医 疗 器 械 是 否

预期和患者或其他人

员接触？ 

   

C.2.4 在 医 疗 器 械 中

利用何种材料或组分，

或与医疗器械共同使

用或与其接触？ 

   

C.2.5 是 否 有 能 量 给

予患者或从患者身上

获取？ 

   

C.2.6 是 否 有 物 质 提

供给患者或从患者身

上提取？ 

   

C.2.7 医 疗 器 械 是 否

处理生物材料用于随

后的再次使用、输液/

血或移植？ 

   

C.2.8 医 疗 器 械 是 否

以无菌形式提供或预

期由使用者灭菌，或用
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其它微生物学控制方

法灭菌？ 

C.2.9 医 疗 器 械 是 否

预期由用户进行常规

清洁和消毒？ 

   

C.2.10 医疗器械是否

预 期 改 善 患 者 的 环

境？ 

   

C.2.11 是 否 进 行 测

量？ 

   

C.2.12 医疗器械是否

进行分析处理？ 

   

C.2.13 医疗器械是否

预期和其它医疗器械、

医药或其它医疗技术

联合使用？ 

   

C.2.14 是否有不希望

的能量或物质输出？ 

   

C.2.15 医疗器械是否

对环境影响敏感？ 

   

C.2.16 医疗器械是否    
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影响环境？ 

C.2.17 医疗器械是否

有基本的消耗品或附

件？ 

   

C.2.18 是否需要维护

和校准？ 

   

C.2.19 医疗器械是否

有软件？ 

   

C.2.20 医疗器械是否

有储存寿命限制？ 

   

C.2.21 是否有延时或

长期使用效应？ 

   

C.2.22 医疗器械承受

何种机械力？ 

   

C.2.23 什么决定医疗

器械的寿命？ 

   

C.2.24 医疗器械是否

预期一次性使用？ 

   

C.2.25 医疗器械是否

需要安全地退出运行

或处置？ 
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C.2.26 医疗器械的安

装或使用是否要求专

门的培训或专门的技

能？ 

   

C.2.27 如何提供安全

使用信息？ 

   

C.2.28 是否需要建立

或 引 入 新 的 制 造 过

程？ 

   

附录A C.2.29 医疗器

械的成功使用，是否关

键取决于人为因素，例

如用户界面？  

C.2.29.1 用户界面设

计特性是否可能促成

使用错误？ 

   

C.2.29.2 医疗器械是

否在因分散注意力而

导致使用错误的环境

中使用？ 

   

C.2.29.3 医疗器械是    
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否 有 连 接 部 分 或 附

件？ 

C.2.29.4 医疗器械是

否有控制接口？ 

   

C.2.29.5 医疗器械是

否显示信息？ 

   

C.2.29.6 医疗器械是

否由菜单控制？ 

   

C.2.29.7 医疗器械是

否由具有特殊需要的

人使用？ 

   

C.2.29.8 用户界面能

否用于启动使用者动

作? 

   

C.2.30 医疗器械是否

使用报警系统？ 

   

C.2.31 医疗器械可能

以什么方式被故意地

误用？ 

   

C.2.32 医疗器械是否

持有患者护理的关键
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数据？ 

C.2.33 医疗器械是否

预期为移动式或便携

式？ 

   

C.2.34 医疗器械的使

用是否依赖于基本性

能？ 
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第五章  判定可预见的危害、危害分析及初始风险控制方案 
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企业在对危害分析中，已考虑合理可预见的情况，它们包括正常条件

下、故障条件下；对危害产生的后果或损害包括：对于患者的危害、对于

操作者的危害、对于维修人员的危害、对于附近人员的危害、对于环境的

危害。XXXX 产品的初始危害分析表见表 2，包括可预见的事件序列、危

害处境和可发生的损害及初始风险控制方案分析 

 

表2：XXXX产品的初始危害分析表 

危害 

类型 
编号 

可预见的事件及事

件序列 
危害处境 

产生的后果 

或损害 

初始风险控制方

案分析 

电能危害 H1     

能量危害 H2     

信息危害 H3     

生物危害 H4     

电能危害 H5     

运行危害 H6     

电磁能危

害 
H7     

机械能危

害 
H8     

。。。。。。 
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第六章  风险评价、风险控制和风险控制措施验证 

 

 

公司对已知危害进行风险评价，按照风险可接受准则判断每

个危害的风险是否达到可接受水平，对合理可行降低的风险、不

经过风险/收益分析既判定为不可接受的风险采取控制措施，并对

具体措施进行实施验证，同时重新对采取措施后的风险进行估计，

确认其风险水平是否可接受。XXXX产品风险评价、风险控制措施

记录表见表3： 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 



表 3 XXXX 产品风险评价、风险控制措施记录表见表 

危害 
编号 

危害 
类型 

风险估计 采取控制措施 采取新措施后风险估计 
是否产生新的风险 

（若是，评定新风险） 备注 

严重度 概率 
风险 
水平 

（初始）措
施计划 

实施
验证

严重度 概率 
风险 
水平 

严重度 概率 
风险 
水平 

H1 
电能

危害 

            

H2 
能量危

害 

            

H3 
信息危

害 

            

H4 
生物危

害 

            

H5 
电能危

害 
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H6 
运行危

害 

            

H7 
电磁能

危害 

            

H8 
机械能

危害 

            

。。。。。。 

 



 

 

第七章  综合剩余风险评价 

公司在采取降低风险的措施后，……等危害的风险已降到广泛可接受

的程度，……等危害的风险也降到了合理可行降低的程度。（还要说明采

取降低风险的措施后，有没有引入新的风险，若有，则须进行再次评价和

控制），经评审小组确认：产品综合剩余风险可接受。具体评价方面：  

1）单个风险的风险控制是否有相互矛盾的要求？  

结论：尚未发现现有风险控制有相互矛盾的情况。  

2）警告的评审（包括警告是否过多？）  

结论：警告的提示清晰，符合规范。  

3）说明书的评审（包括是否有矛盾的地方，是否难以遵守）  

结论：产品说明书符合10 号令及产品专用安全标准要求，相关产品安全

方面的描述清晰易懂，易于使用者阅读。  

4）和同类产品进行比较  

结论：通过与XXX 公司的XXX 型XX产品进行的临床、性能、功能比较

比较认为产品与目前市场上反映较好的XXX 公司的XXX 型XX产品从性

能指标到功能及临床使用上是相同的。  

5）与类似功能产品进行比较（必要时） 

6）专家结论  

结论：风险管理评审小组在分析了以上方面，并临床应用专家进行了

充分的沟通后，一致评价，本产品的综合剩余风险可接受。 

 

 



 

 

第八章  生产和生产后信息 

 

医疗器械XXXX产品已正式投入生产并上市，公司已对生产和生

产后信息收集和评审，并填写了XXXX产品生产和生产后信息收集表

（表4），以决定是否需要改进产品（尤其安全性）和服务 

该项目风险管理负责人对得到的生产和生产后信息进行管理，必

要时，风险管理小组开展活动实施动态风险管理。 

表4：XXXX产品生产和生产后信息收集表 

信息类型 序号 信息内容 来源 

内部信息 

1   

2   

3   

4   

5   

外部信息 

1   

2   

3   

4   

5   

 

 

 



 

 

 

第九章 风险管理评审结论 

风险管理评审小组经过对XXXX产品评审，认为：  

－ 风险管理计划已被适当地实施；  

－ 综合剩余风险是可接受的；  

－ 已有适当方法获得相关生产和生产后信息，并在适当时启动动态

风险管理程序。  

XXXX产品全部剩余风险处于风险可接受准则的可接受范围内，且收

益超过风险。  

签名： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 


