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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY/T0316—2008《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》。与YY/T0316—2008

相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———为与GB/T20000.4—2003《标准化工作指南 第4部分:标准中涉及安全的内容》中的术语

保持一致,修订了下列8个术语和定义:
———“损害”修订为“伤害”,并修订定义;
———“危害”修订为“危险(源)”,并修订定义;
———“危害处境”修订为“危险情况”,并修订定义;
———修订了“剩余风险”定义;
———修订了“风险”定义;
———修订了“风险分析”定义;
———修订了“风险评定”定义;
———“安全性”修订为“安全”,并修订定义。

———依据ISO14971:2007(2007-10-01更正版),修正了图1风险管理过程示意图。
本标准使用翻译法等同采用ISO14971:2007《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》更正版。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会(SAC/TC221)归口。
本标准起草单位:北京国医械华光认证有限公司。
本标准主要起草人:王慧芳、郑一菡、米兰英、陈志刚。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0316—2000、YY/T0316—2003、YY/T0316—2008。
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引  言

  本标准包含的要求为制造商提供了一个系统地应用经验、见识和判断管理与医疗器械使用有关的

风险的框架。
本标准专门为使用已建立的风险管理原则的医疗器械/系统的制造商而制定。对其他制造商,如在

其他的医疗卫生保健行业,本标准可用作建立和保持风险管理体系和过程的资料性指南。
本标准涉及管理风险的过程,主要是对患者的风险,但也包括对操作者、其他人员、其他设备和环境

的风险。
作为一般的概念,涉及个人、组织或政府的某些活动,或可能会使这些或那些利益相关方暴露于危

险(源)之中,或可能对利益相关方有价值的物品造成损失或毁坏。由于每个利益相关方,对于发生伤害

的概率及其严重度具有不同的价值观,风险管理是一个复杂的课题。
众所公认的是,风险概念具有两个组成部分:

a) 伤害发生的概率;

b) 伤害的后果,即它的严重性如何。
由于利益相关方的多样性,包括医师、提供医疗卫生保健的组织、政府、行业、患者和公众成员,有关

医疗器械风险管理的概念特别重要。
所有的利益相关方必须理解,医疗器械的使用必然带来某种程度的风险。每个利益相关方对风险

的可接受程度受风险的上述两个组成部分和利益相关方的风险认知的影响。每个利益相关方的风险认

知会受到有关社会的文化背景、社会经济和教育背景、患者实际的和觉察的健康状态以及许多其他因素

的影响而可能差异较大。认知风险的方式也要予以考虑,例如,对于暴露于危险(源)是否是无意识的、
可避免的、人为的、疏忽的、由鲜为人知的原因引发的、或是否是社会中的弱势群体。利用医疗器械从事

相应特定的临床程序的决定,要求剩余风险和临床程序的预期受益相平衡。这样的判断宜考虑和医疗

器械有关的预期用途、性能和风险,以及和临床程序或使用环境有关的风险和受益。只有了解患者个人

健康状况和患者个人意见的有资格的医师,才能做出其中一些这样的判断。
作为利益相关方之一,制造商应在考虑普遍接受的最新技术水平的情况下,对医疗器械的安全包括

风险的可接受性做出判断,以便决定医疗器械按其预期用途上市的适宜性。本标准规定了一个过程,按
此过程,医疗器械的制造商可以识别与医疗器械有关的危险(源),估计和评价与这些危险(源)相关的风

险,控制这些风险并监控这一控制的有效性。
对于任何特定的医疗器械,其他国际标准可能要求应用特定的风险管理方法。
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医疗器械
风险管理对医疗器械的应用

1 范围

本标准为制造商规定了一个过程,以识别与医疗器械[包括体外诊断(IVD)医疗器械]有关的危险

(源),估计和评价相关的风险,控制这些风险,并监视控制的有效性。

本标准的要求适用于医疗器械生命周期的所有阶段。

本标准不用于临床决策。

本标准不规定可接受的风险水平。

本标准不要求制造商有一个适当的质量体系。然而,风险管理可以是质量管理体系的一个组成

部分。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

2.1
随附文件 accompanyingdocument
随同医疗器械的,为医疗器械安装、使用和维护的责任方提供信息以及为操作者或使用者提供信

息,特别是关于安全信息的文件。
注:改写自IEC60601-1:2005,定义3.4。

2.2
伤害 harm
对人体的损伤或对人体健康的损害,或对财产或环境的损害。
[GB/T20000.4—2003,定义3.3]

2.3
危险(源) hazard
可能导致伤害的潜在根源。
[GB/T20000.4—2003,定义3.5]

2.4
危险情况 hazardoussituation
人员、财产或环境暴露于一个或多个危险(源)中的情形。
[GB/T20000.4—2003,定义3.6]
注:见附录E中对“危险(源)”和“危险情况”的关系的说明。

2.5
预期用途 intendeduse
预期目的 intendedpurpose
按照制造商提供的规范、说明书和信息,对产品、过程或服务的预期使用。
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