
《医疗器械真实世界研究检查要点（试行）

（征求意见稿）》

起草说明

为保证提交医疗器械注册申请的用于医疗器械临床评

价的真实世界研究的检查质量，统一检查范围和标准，根据

《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》《医疗器械临床试验

质量管理规范》《真实世界数据用于医疗器械临床评价技术

指导原则（试行）》和《医疗器械临床试验检查要点及判定

原则》等法律法规及相关指导原则，制定《医疗器械真实世

界研究检查要点（试行）》。现将有关情况说明如下：

一、起草背景

近年来，国内外接受利用真实世界数据和证据支持医疗

器械上市后决策的真实世界研究显著增加。开展真实世界研

究也将成为医疗器械注册和评价的重要手段。在医疗器械的

真实世界研究支持临床注册法规密集出台、行业内真实世界

研究逐步开展的背景下，为保证真实世界数据符合注册要求

的质量、推动真实世界证据能够在注册领域应用，规范真实

世界研究数据的真实性、规范性、可溯源性，并综合考虑真

实世界研究与传统临床试验数据产生机制上的差异，进行本

检查要点的制定。



二、适用范围

本检查要点适用于由国家药品监督管理局食品药品审

核查验中心组织实施的提交医疗器械注册申请的用于医疗

器械临床评价的医疗器械真实世界的回顾性研究现场检查，

基于医疗器械真实世界的前瞻性研究现场检查，可参照现行

《医疗器械临床试验检查要点及判定原则》的检查要点、检

查内容以及判定原则进行。

三、主要内容

检查要点内容分为数据合规、数据安全、数据治理、质

量管理与质量控制、数据溯源五个方面，共 35 条。要点以

法律法规、GCP 及相关指导原则为基础，结合真实世界的特

点，从临床医疗源数据的产生为出发点，到合理的真实世界

数据治理过程，再到提交注册申请的真实世界证据为终点，

进行本核查要点的制定，重点突出以下方面：

（一）检查内容的精细化与质效提升。基于真实世界数

据的收集，深入结合既有的核查经验、现场核查工作场景及

流程，从源数据的真实性（可溯源性）、适用性评价报告核

心内容、源数据获取过程的合规性以及数据治理等多个维度，

对检查内容进行了深入细化。从而为检查组提供更为精准的

指导，以进一步提高检查工作的技术水平和效率。

（二）加强检查技术的指导性，适应多样化试验设计的

检查场景。检查要点对真实世界临床研究中的临床数据类型、

输入方法和质量控制措施进行了细致分类，并制定了相应的



策略。这一系列措施的实施，将确保现场检查在面对复杂多

变的试验设计时，能够更加精准、高效地应对。

（三）规范研究流程，为真实世界研究的数据质量控制

提供坚实的科学证据支撑，确保研究数据的准确性和可靠性。

明确各方在数据收集、处理、分析和报告中的具体要求，明

确真实世界研究应设计的各个环节，确保数据的完整性和准

确性。


