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摘要：使用定义轴和部署轴的方法在CMMI模型中部署Yy／T 0287--2003规范的质量属性，构建了

医疗器械行业通用的质量管理框架，此通用框架表现为二者之间的映射表．应用此表的对应关系能

够快速、准确地找出实现指定目标的CMMI过程域，从而为快速部署医疗器械行业质量管理条例提

供了有效途径．
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Abstract：The common quality management framework of medical device industry was structured by using

definition and deployment axis methods when YY／T 0287—2003 standard quality attributes are deployed

in the CMMI model．This framework is a standard mapping table for the performance of CMMI model and

YY／T 0287-2003．The companies Can quickly and accurately find out the process areas which are to a—

chieve specific goal，therefore effective methods for deploying the quality management regulations of medi—

cal device industry were provided．
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0 引言

医疗器械产品直接使用于人体，会对人的生命

造成直接的影响．统计数据显示，Ⅲ类高风险医疗

器械产品种类发生不良事件的概率在90％172 1-t1。．

所以医疗器械产品的质量管理已经引起了国内外各界

的广泛关注．国际组织GI-1TF(global ham[】0nization task

force)对医疗器械做了明确的定义，我国医疗卫生管

理部门也对医疗器械管理做出了严格的规定．根据

国家卫生部的相关规定，在我国境内生产和流通的

医疗器械，包括医疗器械整个生命周期的所有活

动，都必须遵守国家及地区相关法规的要求．质量
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管理领域倡导使用基于过程管理的框架——cMMI

(capability maturity model integration)模型来确保产

品质量．本文拟将CMMI模型和国家出台的相关标

准结合起来，构建一个满足国家质量管理要求的医

疗器械行业通用的质量管理框架，以期为快速部署

医疗器械行业质量管理条例提供一条有效的途径．

1 医疗器械质量管理规范

美国采用其食品药品监管委员会(FDA)出台

的医疗器械质量系统规范——CFR 820监管标准，

欧洲大部分遵循IS013485和CE规范，日本遵从以
ISO 13485为基础的PAL规范¨J．我国国家食品药

品监督管理局(SFDA)则于2003年9月发布了《医

疗器械质量管理体系用于法规的要求》(Yy／T

0287枷3)心1和《医疗器械风险管理对医疗器械
的应用》(YY／T0316--2003)∞J．所有在我国国内生

产、流通和使用的医疗器械都必须满足上述质量系

统的要求．YY／T 0316--2003是对医疗器械的制造

和使用进行有效风险管理的规范，对医疗器械质量

属性作出了详细的要求．

2 CMMI模型

CMMI由传统的软件成熟度模型CMM升级而

来，它提供了系统工程及产品开发维护的集成流程

的改善和评价的完善架构，适用于软件工程、系统

工程、集成产品开发和系统采购等领域．CMMI由最

好的实践组成，这些实践定位了开发和维护的活

动，而这些活动涉及产品从概要设计到实现和维护

的整个生命周期【4】．CMMI结构如图l所示．

在CMMI中，过程域是一系列实践和目标的集

成熟度等级

蕉邀』 ．二．压—甄而

特定目标

合，通过执行这些实践就能实现一组相应的目标，

因此在过程域中正确地实现和满足一个目标集合

是非常重要的．在5个成熟度等级中，有22个过程

领域，每个过程领域都必须满足某些特定的和通用

的目标．特定的目标对于每一个过程域有特殊的实

践，通用的目标对于所有的过程有通用的实践[5]．

3 CMMI模型集成法规质量属性的

方法

从资格认证的角度看，为了方便检查某个公司

是否符合某个规范，一个最简单的方法是为每个规

范建立一个质量管理系统．但是这不利于产品的维

护和稳定，过程资源也会急剧增加．本文考虑在

CMMI模型中集成YY／T 0287--2003质量属性以避

免由多个质量管理系统带来的混乱[6]．文中采用对

比研究法，对¨∥T 0287---2003中各项质量属性作

差异分析，然后用整理出的各项质量属性来扩展

CMMI框架．

4‘YY／T 0287--2003与’CMMI的映射

首先对YY／T 0287--2003质量属性和CMMI过

程元素进行详细的差异分析，并在定义轴和部署轴

上映射YY／T 0287--2003规范的每一条款和其子

条款．这样既方便增加新属性的部署又方便实现变

更，具有很好的灵活性．研究发现，有70％的质量属

性已经在CMMI实践中得到了满足，要达到全部规

范要求，只需找出并部署好CMMI没有满足的剩余

的30％的质量属性即可．

表1为YY／T 0287--2003中每个条款到CMMI

过程域的映射．CMMI模型的过程域PA，包括了特殊

Q塑望少㈣唑
面滩添、>r＆—◆

图1 CMMI体系结构
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目标sG、特殊实践sP、一般目标和通用实践GP，基

于CMMI管理产品质量的单位通过表1可方便地找

出需要完善的条款．如果需要部署CMMI模型没有

满足YY／T 0287--2003的条款，则此类条款需要结

合自身情况自定义出适合自身实施的过程域．

表1 YY／T 0287—2003到CMMI的映射

YY／T 0287—2003条款 CMMI模型领域

4

质
量
管
理
体
系

4．1

总
要
求

PA——组织过程定义(OPD L3)．SGI：建立组织过程资产(SGl．1——SGl．5) ⋯．‘
PA——组织过程焦点(OPF L3)．SGl：确定改进过程；SG2：策划和实施过程；SG3：部署组
织过程资产并进行经验教训总结 ．⋯．

PA——过程和产品的质量保证(PPPA 12)．SGl：客观评估过程和产品；SG2：提供客观
评价 ·

PA——供应商合约管理(SAM L2)．SG2：满足供应商合约；SP2．2：监督供应商工作过程；
通用实践：GP2．2--2．10，GP3．1_3．2

PA——组织过程定义(OPD L3)．SGl：建立组织过程资产(SGl．1一sGl．5)；通用实践：4．2．1总则
4．2．2质量手册

4．一2 4．2．3文件控制
文件
要求

5．1管理承诺 1)
2) 规定的特

并且落实

5．2以顾客为关注焦点 1)PA——需求管理(RM L2)．SGl：管理器求；盟1．1：获得需求的理解
2)PA——需求开发(RD L3)．SGl：开发客户需求
3)PA——确认(VAL L3)．SG2：确认产品和产品组件

5．3质量方针

5．4．1质量目标
5．4．2质量管理系

5．4 统策划
策划

通用实践：GP2．1

PA——度量与分析(MA L2)．SGl：分配度量与分析活动；SG2：提供度量结果
PA——组织过程定义(OPD L3)．SGl：建立组织过程资产
PA——组织过程焦点(OPFL3)．SGl：确定过程改进；SG2：策划和实施过程；SG3：部署组
织过程资产并进行经验教训总结 ．．：．．

PA——配置管理(CM L2)．SGl：建立基线；SG2：追踪和控制变更；SG3：建立系统完整
性；通用实践：GP2．2--2．8，GP3．1，3．2

5．5．1职责与权限
5．5 5．5．2管理者代表
职责5．5．3内部沟通
权限
与沟
通

1)PA——过程和产品质量保证(PPQA L2)．SGl：客观评价过程和产品；通用实践：GP2．3，

2)在CMMI模型中没有定义管理者代表的角色
3)PA——组织过程焦点(OPF L3)．SGl：确定改进过程；SPl．2：评价组织过程pP．1．3：拓记
。改进过程；SG3：部署组织过程资产并进行经验教训总结；SP3．4：协调过程相关经验，纳
入资产库
4)PA——度量与分析(MA L2)．SG2：提供度量结果；通用实践：GP2．1，2．7

5．6

管理
评审

5．6．1总则
5．6．2评审输出

划管理

部署组

6．1资源提供 PA——项目策划(PP L2)．SG2：编制项目计划；SP2．4：策划项目资源；通用实践：GP2．3，
GP2．4，GP2．9 一垂繇

理

6．2．1总则
6．2．2能力，意识
和培训

6．3基础设计 通用实践：GP2．3

6．4工作环境 PA——集成项目管理(IPM L3)；SGl：使用项目定义的过程；SPl．3：建立项目工作环境；通
用实践：GP2．5

5管理职责
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YY／T 028／--2003条款 CMMI模型领域

7．1产品实现的策划

7．2

与顾
客相
关的
过程

7．5．1产品和服务
提供的控制

7．5．2产品和服务
提供过程的
确认

7．5 7．5．3标识和可追
产品 溯性
和服7．5．4顾客财产
务提7．5．5产品防护
供

2011正

SG3：获取对计划的承诺
分析风险；SG2：缓解风险

SPl．1：建立项目定义的

PA——需求管理(RM L2)．SGl：管理需求
PA——需求开发(RD，一L3)．SGl：开发客户需求；SG2：开发产品需求；
需求
PA-7---集成项目管理(IPM L2)．SGl：使用项目定义的过程；SPl．1：
过程
PA——项目策划(PP L2)．SG3：获取对计划的承诺
因为CMMI是一般的模型，所以法定、法规的需求在CMMI中没有详细
PA——需求开发(RD 13)．SG3：分析和确认需求
PA——验证(VER 13)．SG2：执行同行评审；SG3：验证选择的工作产品
PA——技术解决(鸭13)．SG3：实施产品的设计；SP3．2：开发产品支持
PA——产品集成(PI L3)．SG3：组装产品组件并交付；SP3．4：打包并
组件

SG3：分析和确认

建立项目定义的

的说明

PA——产品集成(PI 13)．SG3：组装产品组件并交付
PA——技术解决(鸭13)．SG3：实施产品的设计；SP3．2：开发产品支持文档
从软件的角度看，产品是集成和构筑的软件 ，

PA——集成项目管理(IPM L3)．SGl：使用项目定义的过程；SPl．3：建设项目的工作
境 。

PA——配置管理(cM L2)．SGl：建立基线
PA——配置管理(CM L2)．SGl：建立基线；SG2：追踪和控制变更；SG3：建立累统完整性
PA——-需求管理(RM【2)．SGl：管理需求；SPl．4：维持需求的双向可追踪性；通用实践：GP2．6
需求管理过程中应该明确主动植入式以及植入医疗器械等领域
PA——配置管理(CM L2)．SG3：建立系统完整性；sP3．1：建立配置管理记录
)PA——配置管理(CM 12)．SGl：建立基线；SPl．1：标识配置项；SPl．2：建立配置管理
统
)PA——配置管理(CM 12)．SGl：建立基线；SG2：追踪和控制变更；SG3：建立系统完
性
)PA——产品集成(PI L3)．sG3：组装产品组件并交付；通用实践：GP2．6
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YY／T 0287--2003条款 CMMI模型领域

践：GP2．8。GP3．2
．6)PA——度量与分析(MA 1．2)．SGl：分配度量和分析活动；SG2：提供度量结果
7)PA——组织过程定义(OPD)．SGl：建立组织过程资产；SGI．4：建立组织度量库
8)PA——验证(VER L3)．SG3：验证选择的工作产品
9)队——确认(VAR L3)．SGl：确认产品和产品组件；通用实践：GP2．8，GP3．2
10)有效可植入的和可植入的医疗设备没有详细提到，但是在需求管理、确认和认证中需
要考虑予以明确

8．3不合格品的控制PA——配置管理(cM L2)．SGl：建立基线；SPl。2：建立配置管理系统；SPI．3：创建和发布
基线；SG2：追踪和控制变更；SP2．2：控制置项；sG3：建立系统完整性；SP3．1：建立配置管理
记录；通用实践：GP2．6

8．4数据分析 1)PA——度量与分析(MA L2)．SG
2)PA——集成项目管理(IPM L3)．
贡献；通用实践：GP2．8,GP3．2

产累积做

8．5．1总则

8。5
8·5·2纠正措施

改进

1)
21

3)
41 积做

5结论

本文在CMMI模型中集成yⅣT 0287--2003质

量属性，初步构建了基于CMMI模型的医疗器械行

业通用的质量管理框架．该框架可方便相关单位的

定位需要，满足国家质量管理的特定条款和扩展医

疗器械质量管理的新规定．曲于CMMI的过程域是

从各行业提炼出的一系列执行步骤，所以本文提供

的医疗器械行业通用的质量管理框架具有较高的

实用价值．同时，使用定义轴和部署轴建立映射的

方法，也可l以用于建立符合CMMI和其他相关监管

规范的质量管理系统．为了建立完善的基于CMMI

模型的医疗器械行业通用的质量管理框架，下一步

将考虑把有关风险管理的YY／T 0316--2003的质

量属性集成到本研究成果中．
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