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  0  引言
 中国医疗器械产业发展迅速，已成为全球第

二大医疗器械市场[1]
，然而国内众多医疗器械企

业的质量管理体系依旧存在诸多不足[2]
。质量管

理体系的良好运行是产品质量与安全的保障[3]
。

国内法规要求医疗器械生产企业应按照《医疗器

械生产质量管理规范》的要求，建立健全与所生

产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效

运行[4]
。随着国内外监管从上市前监管转向产品

全生命周期的监管[5-6]
，对生产企业的质量管理

体系提出了更高的要求。新时代的医疗器械监管

更加注重过程控制，包括对产品、过程和检验设

备等方面的控制，而不单纯只强调检测。产品检

测内容方面，包括对原材料、过程、成品质量的

检验。要求工厂产品检验（或验证）应符合“技

术要求”的全部项目
[7]
。

　　2016-2017年，原国家食品药品监督管理局

在国内医疗器械生产企业飞行检查中发现，生产

企业质量管理体系缺陷主要存在于文件和记录控

制、生产管理、采购等环节中[8-9]
。其中，文件

管理不当的缺陷项是监管部门日常监督检查或飞

行检查中发现的高频问题之一。这类问题部分是

由于企业管理层对质量管理体系理解不到位，没
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有妥善保管质检文件；或由于企业跨部门间沟通

效率低，没有及时记录检验数据、更新仓储数

据；或由于一线检验人员对法规、标准理解不

到位等原因造成的[10]
。为了解决上述问题，本

公司研发了一套质量管理检验信息化系统，并

应用到企业管理中，用以提高企业的质量体系

管理水平。

  1  系统设计
1.1  系统框架
 质量管理检验信息化系统分为用户界面层、

应用服务层、数据接口层和数据库等四层。用

户界面层包含检验人员的移动客户端操作界面和

PC客户端操作界面。应用服务层为产品生产检

验业务流程模块的构建。数据接口层负责连接检

验数据和ERP数据，以及信息化系统业务模块之

间的数据交互。数据库包括检验标准化数据储

存和ERP系统数据库，两个数据库的数据动态链

接，实时更新产品检验过程数据，如图1所示。

1.2  用户界面层
　　用户界面层面向检验人员、复检人员、审核

人员、产品放行审批人和仓储管理人员五类人员。

　  （1）检验人员：采用移动终端扫描采购件、

中间品或成品二维码，通过电子检验登记单输入

检验结果。对于定量检验，检验人员只需要输入

检验结果，系统将自动将检验结果与该检验项目

指标的标准进行比较。如果检验结果在标准值允

许的范围内，系统自动判断为合格；如果检验结

果不符合标准值，系统自动判断为不合格，并自

动产生一条复检记录。

图1 质量管理检验信息化系统总体结构图
Fig.1 Structure chart of quality inspection information system

　 （2）复检人员：查看产品的不合格项目指

标，并对采购件、中间品或成品的不合格项进一

步复查，给出复检结果和复检结论，并做好复查

记录。

　 （3）审核人员：需要根据检验人员的检验记

录单和复检人员的复检记录单，审核产品是否全

部符合检验和试验规范要求，并给出产品检验的

最终结论。

　 （4）产品放行审批人：成品由制造部发起产

品放行审批单，采购物资由采购部门发起产品放

行审批单。系统根据预先流程设置，相关部门

分别在流程中对产品放行的必要条件逐一进行确

认，最终由公司制定的产品放行审批人进行最终

审批。

　 （5）仓储管理人员：接收到放行审批单后，

采用移动终端扫描产品二维码并确认产品实物，

系统会自动在ERP系统中生成入库单，对产品库

存数据实施自动更新，仓储管理人员按法规要求

在仓储区域进行分类放置、标识和管理。

1.3  应用服务层
 应用服务层根据业务流程设计开发，整体上

可分为基础性业务工作和常规性业务工作两类。

 基础性业务工作包括建立产品数据库、导入

产品质检方案和关联产品检验项目指标等三个步

骤。首先，依照企业内产品品种或型号建立标准

化的产品数据库；然后，根据产品的品种或型号

导入对应的产品质检方案；最后，根据产品质检

方案，梳理对应产品项目指标清单、检验操作流

程/规范和检验合格的标准值范围。基础性业务

工作如无变更，一般只需填报一次。

 常规性业务工作包括产品检验登记、检测数

据结果、复检、放行审核和产品入库等工作环

节。常规性业务工作可直接调用基础性业务工作

的相关数据库。

 第一步，检验人员扫描每批/台的产品二维
码，系统根据基础性业务工作中的产品数据库，

生成该产品的电子检验记录表。如该产品品种或
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型号不在产品数据库中，则需要在基础性业务工

作中对该产品的数据进行补充。

 第二步，检验人员核对系统生成的检验方

案，并根据该方案的项目指标完成对应的采购物

料、中间品和/或成品的所有检验项目。检验人

员将完成检验的该台/批产品检验记录单提交至
最终审核人。审核人员对检验内容和项目进行核

查，如出现复检项，还要对复检结果进行核查。

经核查所有检验项目全部符合检验和试验规范要

求后，方能通过审核。

 第三步，产品放行审批人根据产品的检验

登记表和检验报告单，判断产品是否符合放行

条件。仓储管理人员根据产品的最终放行审批

单，按法规要求在仓储区域进行分类放置、标

识和管理。

1.4 数据库层
　　数据库包括检验数据库和ERP系统数据库。

检验数据库的物料领用和产品检验信息，与ERP
数据库的进存销数据保持动态连接，以保证物料

和成品库存数据可随生产和检验过程实时更新。

　　检验数据库层包括产品信息、基础数据档

案、质检方案、检验项目指标、关键元器件和检

验装置，以及每批/台设备的检验信息、复检信

息和放行信息等。产品信息包括产品类型型号

等，该信息与产品实物之间通过二维码实现关

联。每个产品一旦进入生产环节，将生产一个二

图2 质量管理检验信息化系统业务流程图
Fig.2 Business flow chart of quality inspection information system

维码作为该产品的“身份证”，保证产品和二维

码之间唯一对应。通过扫描产品的二维码，能够

关联产品生产和检验的所有信息，包括产品的生

产日期、检验项目、检验人员、检验数据和结果

等信息。基础数据档案包括检验用的仪器、设备

的状态、校准日期等信息；质检方案包括文件版

本号、方案内容、生效日期和检验操作指导书

等；项目指标包括产品出厂检验需要检测的项目

清单、技术要求等。

 调用的ERP系统数据库包括物料采购信息、

物料库存、库存等信息。ERP系统数据库与检验
系统数据库之间存在数据的流向如下：通过ERP
系统从供应商处采购物料，检验人员完成进货检

验并上传检验系统。合格的物料进入ERP物料库
存，不合格的进行退货或销毁。当生产车间开始

产品生产时，从仓库领用物料，ERP系统对应核
减。在产品生产中或生产完后，对中间品或产成

品进行检验和复检。管理人员对合格产品放行进

入仓库，不合格产品放置于不合格区，同时在

ERP系统中生成记录，如图3所示。

1.5  系统研发
 质量管理信息化系统采用C/S架构，由SQL 
Server数据库、服务端和客户端组成，适用于

Win7/Win10操作系统。

 根据业务流程，管理人员和检验人员PC端

图3 ERP系统数据库与检验系统数据库的数据交换示意图
Fig.3 Sketch map of data exchange between ERP system database and 

inspection system database
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界面的菜单栏包含基础数据档案维护、项目指标

总清单、质检方案档案、质检项目登记、产品检

验登记、产品检验审核、复检记录保持、质检报

告打印和查询、质检数据搜索和统计分析等功

能，各功能视实际需求开放给所需人员。具体操

作界面，如图4所示。 

  2  应用成效
 质量检验信息化系统的研发始于2018年3
月，并于2020年4月在本公司中实际投入使用，

覆盖企业全部的医疗器械产品，共计16类品种、

78个型号。质量检验信息化系统的应用不仅实现

所有产品检测过程信息化和可视化，而且与ERP
系统实时联动，从而保证物料、中间品和成品数

据的准确性。

2.1  凸显质量管理的重要性
 医疗器械生产企业质量管理检验系统研发的

最大难点，往往并不仅仅在于系统开发硬件上的

难点，还在于企业思想上的“软件”问题
[10]
。信

息化系统的研发过程，需要打破企业传统的工

作模式和工作习惯。在短期内增加企业员工的工

作量，必然引起一部分企业工作人员对于信息化

系统的抵触。因此，要推进信息化系统的研发和

应用，需要改变生产企业过往的“重理论、轻质

量”“重生产、轻质检”的理念，要重新激发企

业的内在创新动力。信息化系统研发的过程，帮

助企业管理层重新认识产品质量管理对于企业发

展的重要性，提高了企业的技术研发人员、生产

车间人员等对质检作用的重视，督促企业投入资

金和技术用以加强产品质量体系建设，最终在企

业内形成产品生产和质检“两手都要抓，两手都

图4 管理人员和检验人员的操作界面，包括产品检验登
记、检验复核、复检记录等

Fig.4 Operation interface of management personnel and inspection 
personnel，including product inspection registration, inspection review, 

re-inspection records, etc.

要硬”的新氛围。

2.2  完善质量管理的追溯体系
 质量管理检验信息化系统实现了质检方案、

检验记录等数据的电子化，有利于企业发现产品

质量管理中可能存在的问题或漏洞，帮助企业追

溯问题产品的根源。

 质检方案是企业产品检验的“宪法”，是质

量体系的基石，是保障产品安全有效的重要组

成。大部分生产企业的质检方案一般采用纸质文

件的形式保存。纸质文件会因为保存时间跨度过

长、原保管人员的离职、企业生产地址搬迁等众

多因素而损坏或遗失。质检方案电子化后可将其

保存在企业云端，从而打破空间和时间的局限

性，可供企业和监管部门随时随地调取、检索和

翻阅，提高工作效率。而且，电子化的质检方案

即使经过多个版本的变更或修订，历史的版本都

可以进行有效追溯，方便企业对质量体系建设过

程和历史进行总结和回顾性的评价。

 检验记录的电子化，将所涉及检验的人

员、检测时间地点、使用的检验仪器、检测原

始数据等重要信息均保存在云端。一方面，如

果产品出现故障或不良事件，可快速追溯、重

现该设备的生产、检验的过程，有利于分析和

排查导致不良事件发生的原因。另一方面，电

子化检验数据有利于企业从时间轴上分析比较

各批次产品的检验数据，查找趋势性变化，通

过专家会诊或大数据分析的方法，排查质量体

系中可能存在的不足。

2.3  提高产品质检效率和准确性
 以往产品检验采用纸质记录方式，不同的检

验项目会有多份纸质检验登记表。如果多品种、

多型号、多批次的产品同时需要检验，容易造成

登记表混淆，且不方便登记表的管理。随着信息

化系统的应用，产品的种类、型号、批次信息可

通过扫描产品的二维码直接生成。因此提高了检

验工作效率和准确率。既避免了同一产品多个项

目的重复填写，也保证实际检验的产品和检验登
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记表相一致。

 扫描产品的二维码，不仅能获得对应产品的

基本信息，还能提供产品的质检方案和项目清

单。检验人员根据移动终端的提示，开展项目检

测并填写检验数据。系统根据检验结果和项目清

单自动判断该项目是否合格，从而减少人为判定

的误差。这使得检验人员可更专注于检验的过

程，提高检验效率。

2.4  顺应新时代医疗器械数字化监管的趋势
 一方面，随着人民的生活水平提高和对医疗

服务需求的多样化，国内药械化企业发展迅速，

企业数量和产品种类日益增加，使得药监部门的

监管压力不断增加。因此，通过打造智能监管系

统，提高监管效能，已经成为国家药械化监管的

大趋势[11]
。多个省市的监管部门已加快推进“数

字药监”的建设和应用。生产企业的基本数据监

管和生产业务数据是构建“数字药监”的一个重

要组成部分，为“数字药监”风险预警模型提供

所需的数据源，增强风险预警系统的预判性
[12]
。

 另一方面，监管部门的检查人员到企业现场

检查的过程中，有不少精力和时间浪费在质量体

系文档、产品生产检验原始记录和仓储文档等纸

质文件上查找和比对信息。信息化系统整合ERP
和检验数据库，可以为检查人员提供便捷的搜索

功能。通过关键词搜索，找到对应的文档进行核

对和数据校验；当检查员到车间检查产品生产和

检验过程时，检查人员可通过移动终端扫描产品

的二维码，立即获得产品的所有检验信息。这提

高了现场检查的效率和有效性。

  3  总结和展望
 医疗器械生产企业质量检验信息化系统能

够将生产质检过程透明化，有利于企业扁平化

管理，明确职责，提高企业内部协同效率。然

而，一套系统是否能顺利运作，不仅仅靠系统

本身，还与企业内参与系统使用者息息相关。

企业需要统一思想，做好系统使用培训，切实

将质量控制从线下转到线上线下相结合的模式，

让信息化系统发挥真正的作用。未来，随着工业

4.0智能制造设备和5G物联网的推进应用，检验

设备能够自动完成检验和数据上网[13]
，将进一步

提高检验效率，减少人为误差以及人为篡改数

据的可能性。
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