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提高创新医疗器械研发质量有效途径的探索

黄立奇

（上海市医疗器械化妆品审评核查中心，上海 200020）

【摘要】随着新技术的发展，越来越多的创新医疗器械上市，临床疗效已经成为医疗器械高质量发展中人们关注的焦点。

医疗器械的临床疗效主要是由其研发质量决定的，切实提高医疗器械研发质量已经成为医疗器械产业高质量发展的抓手。该

文围绕创新医疗器械的研发过程，结合《医疗器械注册质量管理体系核查指南》和创新医疗器械特别审批要求，提出制造商

要将法规要求融入研发技术路线制定、设计验证和临床评价等环节，以提高创新医疗器械研发质量。
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Exploration of Effective Ways to Improve the R&D Quality of Innovative 
Medical Devices
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【Abstract】With the development of new technology, more and more innovative medical devices are marketed, 

and clinical efficacy has become the focus of attention in the high-quality development of medical devices. The clinical 

efficacy of medical devices is mainly determined by the quality of research and development, and improving the 

R&D quality of medical devices effectively has been a starting point for the high-quality development of the medical 

device industry. This paper focuses on the research and development process of innovative medical devices, combining 

the Verification Guidelines of Medical Device Registration Quality Management System and the special approval 

requirements of innovative medical devices, proposes that manufacturers could integrate the regulatory requirements into 

the development of research and development technical routes, design validation, clinical evaluation to improve R&D the 

quality of innovative medical devices.
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0 引言

数字化、网络化、智能化等创新技术的发展促

进了医疗器械产业的快速发展。通过近年来的努力，

我国医疗器械从中低端逐渐走向中高端，一些产品

获得创新医疗器械特别审批，医疗器械的安全性、

有效性和可及性得到全面提高 [1]，但仍存在一些产

品重复研发、与已上市产品在安全性和有效性方面

基本类同，甚至因研发中缺乏科学的和真实的资料

作为支撑证据或不能满足强制性标准要求，从而达

不到产品注册上市要求等情形。如何在新的发展阶
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段通过创新实现高质量发展，从而改变我国医疗器

械产业整体 “大而不强”的现状，成为业界重点关

注的问题之一 [2]。

为了有效控制医疗器械使用风险，提高产品研

发质量，医疗器械监管部门对研发质量管理提出了

需要遵循的原则要求，包括“质量管理体系原则”“风

险管理原则”“可追溯性原则”等，并发布实施了《医

疗器械注册质量管理体系核查指南》（以下简称《指

南》），明确在产品注册审查中增加医疗器械质量

管理体系注册核查环节。通过注册核查，进一步提

高创新器械的研发质量，从而使上市产品更安全，

疗效更显著，研发过程可溯源，关键性能获验证，

临床评价更科学，上市产品更可靠。本文将结合医

疗器械法规要求，重点围绕与创新医疗器械研发质

量相关度高的研发过程进行分析，探讨提高创新器

械研发质量的有效途径。

1 研发路线制定

目前，创新医疗器械研发的基本路线主要有原

理创新和迭代创新两种。

1.1 原理创新

原理创新是指以临床需求为导向，通过数字化、

网络化、智能化等高新技术的交叉融合，从原理、

技术、材料等方面进行突破，使产品具有新的结构

与功能，通过取得发明专利获得其他产品不具备的

经济和技术优势，填补市场上的空白，实现显著的

临床疗效。原理创新的创新程度和研制难度最高，

从实验到上市往往需要耗费巨大的研发成本。例如，

医学影像 AI 读片改变了长期以来凭借医生经验将

医学影像胶片放在读片灯下进行逐张诊断的现状，

大幅提高了读片速度和质量，降低了临床诊断的漏

诊率和误诊率，缓解了我国广大基层医疗机构读片

技术力量不足等问题。

1.2 迭代创新

迭代创新是指针对目前临床使用的器械存在的

不足，对支撑产品预期用途的核心技术进行攻关，

通过优化设计，将新技术、新材料、新工艺注入产

品核心技术中，从而大幅提升产品的性能、功能或

安全性，显著提高医疗器械的诊治能力和水平。

基于医疗器械产品的特殊性，国家不断强化

法规要求，包括医疗器械研发过程的法规要求，不

符合法规要求的研发过程将影响医疗器械的上市进

程。创新器械技术研发的基本路线如图 1 所示。所

有的创新研发过程都应来自市场需求。基于市场调

研、文献和专利查询等发现现有产品的不足及临床

更需要的产品，提出合理的假设，经实验获得证实

或某些新的发现，形成新的构想，产生新的发明。

发明+实验产品

适用标准产品预期用途

功能设计

产品正样 产品技术要求临床试验

设计确认

设计验证

市场调研

假设+实验

发现+构想

优化设计

型式检验 设计验证

图 1 创新器械技术研发的基本路线

Fig. 1 Basic technical R&D route of innovative medical products
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在此基础上初步确定产品的预期用途、结构组成、

主要原材料和技术性能指标等，并进行相关风险分

析，形成风险管理报告，作为设计输入。同时，对

已知风险采用相关国家标准、行业标准和医疗器械

技术审评指导原则进行控制，在此基础上制定产品

技术要求，并据此对产品关键技术及其零部件进行

验证，不断优化设计产品初样，直至完成产品正样

及其通过型式检验，以验证产品是否符合相关的国

家标准和行业标准要求或原定的设计要求。对于创

新产品，还应通过临床试验以确认产品的预期用途。

无论如何优化设计开发方法，都应该确保符合法规

要求，研究过程必须具有真实性和受控性，研究数

据必须具有完整性和可溯源性，即制造商应当确保

设计开发过程（包括优化设计最终输出结果与设计

开发策划、输入、输出、评审、验证、确认、转换、

变更活动过程）的可追溯性。例如，注册检验产品、

临床试验产品、申报注册产品和设计图纸、产品零

部件明细表或重要原材料、元器件清单等规定的内

容与实际情况应保持一致，以证明产品的安全性和

有效性是有保障的。

因此，提高创新医疗器械产品的研发质量，首

先应体现在医疗器械的安全性上，通过关键技术创

新使其更安全；其次应体现在医疗器械的有效性上，

通过技术创新使其诊疗效果更显著，满足患者未被

满足的需求，实现创新技术赋能医疗器械研发。

2 设计验证

围绕产品预期用途，应对组成产品的关键原材

料、核心零部件和整机的技术性能指标，包括软件

性能等进行设计验证。通过设计验证，不仅可以确

认关键原材料、核心零部件和整机的质量水平是否

达到设计预期，还可以获得某些设计参数，进一步

调整优化原有的设计方案。医疗器械的临床疗效主

要是由其研发质量决定的，设计本身就是创造性工

作的一部分，并带有一定的探索性或不确定性。同

时，理论设计与工程实际存在一定的偏差，需要在

实际研发工作中进行调整。关于设计制造结果能否

满足预期设计要求，需要通过一定的技术测试进行

验证，尤其是关键技术验证的充分性与产品质量呈

正相关。针对不同器械的关键技术，按照相关的国

家标准和行业标准的要求及其试验方法进行验证，

是确保高质量医疗器械的前提。本研究以无源医疗器

械和有源医疗器械为例，对其设计验证环节的关注点

进行阐述。

2.1 无源医疗器械

对于无源医疗器械，其关键技术除应确保所用

材料具有长期使用史且已证明其安全性外，还应考

虑与人体接触的主要原材料是否符合生物相容性。

对于植入性医疗器械，除进行必要的理化性能和生

物相容性验证外，还应考虑有害物质的析出。对某

些植入性医疗器械而言，疲劳性能是衡量产品质量

的重要指标，如血管支架、心脏瓣膜等，制造商必

须切实做好相关产品的疲劳性能验证。产品灭菌过

程属于特殊工艺过程，必须进行无菌性验证，获得

灭菌工艺参数验证。对于环氧乙烷气体灭菌的，应

关注环氧乙烷残留量是否符合国家标准的要求；对

于伽马射线辐照灭菌的，应关注经辐照灭菌后原材

料的机械性能等指标是否依然符合产品技术要求。

应确保型式检验批灭菌工艺参数与灭菌确认参数

的一致性，同时确保产品在有效期内依然满足无

菌要求。

2.2 有源医疗器械

对于有源医疗器械，其关键技术除应确保通过

医用电器设备安全性验证（如电磁兼容要求）外，

对于含有软件类产品和移动类产品的，还要考虑软

件安全性和网络安全性验证。对于二、三类产品，

凡产品适用的国家标准和行业标准，都应该考虑进

行相关验证工作。应关注创新医疗器械相关技术的

安全有效性标准的发布和实施，如人工智能医疗产

品等。目前，人工智能医疗产品的标准仅有术语、

数据集通用要求和数据标注通用要求等基础标准，

但有关人工智能医疗产品评价的技术指导原则已有

部分出台，可作为产品设计验证时的参考，如《人

工智能医疗器械注册审查指导原则》等。

2.3 验证方法

设计的验证方法应具有科学性。按照医疗器械

法规要求，创新医疗器械在进入临床试验前必须完

成工程化样机的型式检验，检验依据是产品技术要

求。因此，产品技术要求及其试验方法应执行适用
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的国家标准和行业标准的相关要求，包括相关医疗

器械技术审评指导原则，并结合产品自身的特点，

确定相关技术性能指标。对于没有相关国家标准或

行业标准的，应制定符合自身研发产品具体风险情

况的产品技术要求，并确保其试验方法的可操作性、

检验结果的可重现性。所用验证测试仪器应确保满

足产品试验所需的测量范围和测量精度，并符合计

量器具的管理要求。

3 临床评价

通过对产品零部件和整机的验证，确认产品能

否满足设计要求，这对医疗器械而言还不够充分。

产品还需要通过临床评价来确认其能否满足预期用

途，以及在临床使用时能否达到预期的和隐含的安

全性要求。创新产品上市的核心价值是其临床诊疗

效果与已有诊疗手段相比更具优势，满足患者未被

满足的临床需求，显著提高临床诊疗水平。

3.1 总体要求

针对申报产品的不同情况，《医疗器械临床评

价技术指导原则》（2021 年第 73 号）明确了“免

于临床试验目录中的医疗器械临床试验评价”“通

过同品种器械临床数据进行分析、评价”“通过临

床试验数据进行分析、评价”3 种临床评价途径。

临床评价途径的选择需要根据研发产品的创新程度

决定。对于原理创新产品，一般需要通过临床试验

过程进行临床评价，即采用统计学等科学合理的方

法对临床数据进行评价、分析，以确认已有临床数

据能否支撑申报注册产品在预期用途下的临床使

用，并符合安全和性能基本原则的论证过程。具体

可参照国家药监局颁布的相关法规和技术指南，如

《医疗器械临床试验质量管理规范》《医疗器械临

床评价技术指导原则》等。

3.2 质量要求

法规对产品注册时提交的临床评价资料提出了

具体的质量要求。其中，临床数据来源主要包括同

类产品的文献资料、临床专家的经验、研发产品的

临床试验和真实世界数据等。为使研发产品的临床

评价资料达到规定的质量要求，临床评价要求研发

产品必须有明确的预期用途，并满足性能、功能、

安全和可控性要求。首先应确认临床评价数据的来

源是否符合规定的要求；其次应确认已获得的每一

数据类型能否用来说明申报注册产品的安全有效

性；最后分析所有数据能否成为证据，且覆盖申报

注册产品的安全有效性。需要指出的是，并非所有

数据都可以成为申报注册产品的安全有效性证据，

数据作为证据，有其强弱性。证据强弱等级排序依

次为临床系统评价 Meta 分析、双盲随机对照研究、

随机控制试验、病例对照研究、病例报告、专家意见、

动物试验和体外试验等。另外，受试者例数的确定

应符合相关统计学要求。仅当临床试验研究结果既

具有临床意义，又具有统计学意义时，才符合医疗

器械注册技术审查要求。

3.3 创新医疗器械特别审查的临床评价要求

申请创新医疗器械特别审查，关键是要把握创

新技术是否与临床价值之间存在内在的逻辑关系，

如知识产权与显著临床价值之间存在因果关系 [3]。

将产品功能创新、技术性能指标提高等工程技术问

题与临床使用的安全性、低成本、高效率、显著临

床价值等临床问题进行对接，对接的过程一般就是

临床试验的过程，找到了工程技术问题和显著临床

价值之间的成功转化路径，就意味着找到了创新技

术与临床价值之间内在的逻辑关系。当临床价值显

著时，创新价值就会随之凸显出来。无论是国际领

先、国内首创，还是取得核心技术的发明专利，最

终的落脚点都必须是通过临床试验证明产品具有显

著的临床价值或更安全。创新医疗器械特别审查的

内在逻辑要求如图 2 所示。

4 讨论

综上所述，本研究从研发路线制定、设计验证

和临床评价 3 个因素入手，探索提高医疗器械研发

质量的途径。

4.1 与提高医疗器械研发质量有关的其他因素

需要说明的是，影响医疗器械研发质量的因素

不止上述 3 个，医疗器械质量体系等也是医疗器械

研发质量的重要影响因素。例如，在“人机料法环”

中，“人”是影响产品质量的因素之一。对于无菌

生产环境，要尽可能减少人员操作，凡能采用全自

动方式的就不采用半自动方式组织生产，凡能采用

设备加工的就不采用手工操作。
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4.2 非临床研究

二类以上产品注册资料要求中规定必须提交非临

床研究资料，以上过程研究资料可作为非临床研究资

料，应在研究过程中形成相关记录并予以分析和决策。

4.3 关注人工智能大模型技术应用于产品设计开发

随着人工智能技术的发展，特别是随着

ChatGPT 的问世，未来人工智能辅助设计技术将渗

透到工业产品的设计过程中 [4]。无论人工智能辅助

设计大模型如何改变，医疗器械制造商始终都要将

医疗器械法规要求融入高质量的创新医疗器械研发

过程之中，这是由医疗器械的特殊性决定的。
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Fig.2 The internal logic requirements of special review and approval of innovative medical devices


