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风险管理视角下的医用电气安全 
                    ——以IEC60601-1第三版为例 
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1、IEC60601-1/ GB9706.1历史演变情况 
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1988 
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A1:1991+ 
A2:1995 

2007 GB9706.1-2007 
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一、IEC60601-1的基本情况 
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2、IEC60601-1 第三版与第二版的主要变化 

（1）增加风险管理要求，这是IEC60601-1第三版与第二版的最主要变化 

（2）扩大医用电气设备的适用范围 

（3）扩大对“安全”的概念，增加了Essential performance的要求 

（4）区分患者和使用者的电击防护等级要求 

（5）从风险管理角度考虑设置单一故障的可能性。 

（6）超温和其他危险的防护 

（7）从人机工程学和风险管理角度增加机械安全要求 
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       3、风险讨论的主要内容 

风险管理的基本思路：——ISO14971-2007 

危害判定、风险分析、风险评估和风险控制等全过程管理。 

产品的危险在哪里？——你能识别吗？ 

风险有多大？——发生频率？严重程度？ 

在怎样的条件下必须采取风险控制措施？——不可接受的风险 

措施优先等级？——设计、防护、警示 

风险可接受的判定标准？——制造商确定的风险可接受准则 

如果所能采取的措施未能使剩余风险下降至可接受程度——制造商改变 

产品的预期用途 

产品风险和收益的权衡。 



二、机遇和挑战 

1、机遇： 

（1）将中国的医疗器械制造融入世界经济体中； 

（2）避免国际贸易的技术壁垒； 

（3）提升医疗器械风险管理能力。 

 



2、挑战：——核心问题：谁来审？怎样审？ 

（1）对标准中的风险管理要求由谁负责审查？ 

        原因：我国医疗器械的监管体制是三足鼎立的； 

        ——检验机构  

（2）怎样审查？是技术审查还是形式审查？ 

        一个严峻的问题：同样的产品审批结果是否会出现不同？ 

       影响因素： 

        a. 制造商风险管理能力； 

        b. 审查尺度是否存在明显的不确定性。 

 



三、对策 

1、对IEC60601-1第三版统一标准理解 

2、对IEC60601-1第三版统一检验规程 

3、对制造商、检验、体系、审评人员分别进行培训 

4、标准实施过渡期 



  （1）统一对IEC60601-1第三版风险管理要求的理解 

             制造商为了实现产品的预期用途； 

             在产品开发时引入了危害——识别； 

             分析危害并评估发生的风险大小——发生频率和严重程度；                           

             对不可接受的风险应采取措施——可能会产生新的风险； 

             对采取风险控制措施后下降的风险（剩余风险）进行再    

             评价，以确认剩余风险已下降至可接受的风险——风险 

             可接受准则。 
 

1、对IEC60601-1第三版统一标准理解 

 



2、制造商是风险管理的主体  

（1）执行标准是制造商控制风险的最好途径； 

（2）当没有标准规定时，制造商提供风险管理文档证明产品的风险是可        

            接受的； 

（3）制造商应规定风险管理文档中部分记录内容，如计算、试验结果、 

         风险可接受准则。 

（4）风险管理文档中的记录应能证明记录的风险是符合风险可接受准则 

          的，剩余风险是可接受的。 

（5）制造商应规定用于验证风险控制措施后效果的方法；应能提供验证

每个风险控制措施的效力，这可能涉及证明在基本性能丧失或降低的条

件下风险控制措施依然有效。 

 

 



（二）风险评价 

（1）凡是标准由规定的，产品应符合标准规定要求。 

（2）凡是符合通标、并列标准和专用标准中规定的，一般可理解为该剩余风 

          险已经降低到可接受的水平。 

（3）当检测值不符合标准规定的，如果标准规定可以通过风险评价来判定的， 

         则应按标准规定执行；如果标准未规定可通过风险评价来来判定的，则 

         不应该进行风险评价。换言之，制造商还是要通过整改使产品符合标准 

         的要求。 

（4） 根据ISO/IEC14971和IEC60601-1第三版等相关标准规定要求进行风险 

         评价，不规定制造商风险管理的途径（技术方案）。 

 

IEC60601-1风险评价.doc


四、几个观点 

1、风险管理引入IEC60601-1   ,意味着所有的有源器械专标都会引入风险管理， 

      这将影响未来8到10年我国医疗器械监管。 

2、中国引入IEC60601-1 第三版  , 可能存在一定的不适应性： 

a. 监管体制，需要有一段磨合过程； 

b. 风险管理是一个专家系统，标准执行的各方都需要提升风险管理的能力，这需

要有一个过程； 

c. 法律环境不同导致标准预期目的发生变差，这需要标准使用的各方对此有一个

理解过程。 

      国外预期：企业自律，鼓励创新； 

      国内预期：监管抓手，法律依据。 

       ——风险管理引入强制性标准的适应性 



3、应该给GB9706.1 第三版 有个过渡期 

a.   只有专标与通标一起实施才有意义; 

b.   需要给标准使用各方进行培训； 

c. 需要给制造商有一定的时间，完善产品，使之符合第三版要求。 

4、应给 GB9706.1 第三版配套培训教材，统一标准的解读和标准的执行。 



谢谢！ 


