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在医疗器械质量管理体系中，软件的分类与确认扮演着至关重要的角色。根据软件的风险性和复杂性，
确定适当的分类与确认方法，能够有效地保障医疗器械的质量与安全。在这篇文章中，我们将深入探讨
医疗器械软件的分类和确认思路，帮助您更好地理解和应用这一关键领域。

1. 软件分类的重要性与方法

在医疗器械质量管理体系中，软件的分类首先需要根据其风险性和复杂性来确定。根据GAMP
5《良好自动化生产实践规范》的指南，我们可以将软件的复杂程度分为四类：

基础设施软件：包括操作系统、数据库和工具软件，具有高度可靠性。

不可配置软件：如仪表、仪器、设备软件，其配置有限但可储存运行参数。

可配置软件：如实验室信息管理系统、企业ERP系统，通常复杂度较高，需要详细的用户需求规范和适
当的测试。

定制软件：针对特定管理流程和产品生产而定制的软件，风险较高，需要全面的确认。

2. 软件确认的思路与方法

传统的医疗器械质量体系确认通常包括设计确认（DQ）、安装确认（IQ）、运行确认（OQ）和性能确
认（PQ）。然而，软件的确认与传统方法存在差异，主要关注通过客观证据证明软件符合预期用途。近
年来，随着计算机软件和自动化水平的提升，软件确认受到了更多关注，风险管理的概念也逐渐引入其
中。



通过风险控制思维，可以识别并采取适当的活动，从而建立对软件使用的信心。根据风险的概念，软件
确认可以采取一种蕞少负担的方法，识别必要的确认活动，以有效地利用资源，促进医疗器械产品质量
的提升。

3. 软件确认的生命周期及步骤

根据软件的生命周期，软件确认涵盖了软件定义、实施、测试、部署和维护等多个阶段。具体而言，软
件确认的步骤包括：

软件定义阶段：明确软件需求，进行失效风险分析，制定确认计划和风险管理计划。

软件实施阶段：进行软件架构评审、设计规范、代码评审和验证，并识别风险控制措施。

软件测试阶段：制定测试计划，进行单元测试、集成测试、性能测试等，确保软件的稳定性和可靠性。

软件部署阶段：进行用户过程评审、内部培训，实施IQ、OQ、PQ等确认测试，蕞终接受测试和操作者
认证。

软件维护阶段：制定维护计划，分析缺陷和结构兼容性，进行系统监测、备份和恢复，控制操作流程等
。

4. 标准参考与展望

在医疗器械质量管理体系中，软件的分类与确认是确保产品质量和安全的关键一环。了解软件的分类方
法、确认思路和相关步骤，有助于制定合理的质量管理策略，从而有效降低风险，提升产品质量。

要深入了解更多关于医疗器械软件分类与确认的内容，您可以参考ISO TR 80002-2 2017标准。随着科技的
不断进步，医疗器械领域的软件管理也将不断创新和完善，为医疗行业的发展注入新的动力。
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