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移动医疗应用软件的诞生与推广，在全球的

医疗行业中掀起了一股热潮。但政府监管政策的

不确定性和滞后性有可能阻碍移动医疗产业的创

新与发展。作为移动医疗应用程序市场最为发达

的国家，美国已率先展开了对移动医疗应用程序

进行系统监管的探索，相关的法律法规已经出台

并不断完善。2012 年 7 月《安全和创新法案》生

效后，美国便从法律层面正式确立了美国食品药

品管理局（以下简称“FDA”）对移动医疗应用程

序的监管职责。2011 年 7 月 21 日，FDA 出台了《移

动医疗应用程序指南草案》，经过长时间的听证、

讨论和修正，2013 年 9 月 23 日 FDA 正式发布了

移动医疗应用程序（Mobile Medical Applications）

最终指南《Mobile Medical Applications-Guidance 

for Industry and Food and Drug Administration 

Staff》[1]（以下简称“指南”），成为第一部旨在对

移动医疗应用程序进行监管的指导性操作规程文

件 [2]。在备受关注的监管广度和深度方面，FDA 

打算对大多数移动医疗应用程序采取灵活监管的

态度，这意味着 FDA 不会按照《联邦食品、药品

和化妆品法案》（FD&C Act）对移动医疗应用程

序有强制要求，因为它们对消费者带来的风险很

小。FDA 计划重点监管那些不能正常运行时会给

患者带来较大风险的移动医疗应用程序。
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指南中，“移动应用程序”定义为可以运行

在移动平台上（即一个有或没有无线连接的手持

商用计算平台）的应用程序，或是一个在服务器

上执行的基于 web 的应用程序。“移动医疗应用

程序”，是满足《联邦食品、药品和化妆品法案》

（FD&C Act）第 201（h）中医疗器械定义，并且

满足“被用来当作一个已受监管的医疗器械附件

使用”或“将移动平台转化为一个已受监管的医

疗器械”两个用途任一的应用程序。当一个移动

应用程序的用途是用于疾病或其他症状诊断，或

治愈，缓解，治疗，或预防疾病，或是为了影响

人的身体结构或功能的，这个移动应用程序就是

医疗器械。

举个指南中的例子，一个移动应用程序对发

光二极管（LED）进行控制，如果制造商定位该

程序用于控制照明一般物体（即没有特殊的医疗

用途），移动应用程序将不被视为医疗器械。然

而，如果所述移动应用程序是被制造商用作控制

医生检查病人时所用的特殊光源，那么此设备连

同移动应用程序的预期用途将等同于传统的医疗

设备，如检眼镜。在一般情况下，如果一个移动

应用程序是用于执行医疗器械的功能，它就是医

疗器械，无论是在哪种平台上运行。例如，移动

应用程序试图在智能手机上运行分析和解释心电

图波形，用于检测心脏功能异常，将被认为是类

似于运行在桌面计算机上的具有相同功能的软件，

等同于 21 CFR 870.2340 规定下的心电图仪。

FDA 的监管不是由程序运行的平台来确定的，

而是移动应用程序的功能，FDA 计划重点监管那

些不能正常运行时会给患者带来较大风险的移动

医疗应用程序。按照指南要求，FDA 不监管移动

医疗应用程序的销售以及一般消费者对智能手机

或平板电脑的使用，也不监管移动医疗应用程序

分销商，如“苹果应用程序商店”或“谷歌电子

商店”。

1. 如何判别移动应用程序（APP）是否属于医疗器械

2.FDA 认为应受到重点监管的移动医疗应用程序

2.1 用于控制医疗设备，或显示、存储、分析、传

输病人数据的移动医疗应用程序

例子 1，通过移动平台和移动应用程序，实

现发送控制信号到胰岛素泵，控制其胰岛素输送，

或发送控制信号控制血压袖带泵的充气和放气。

例子 2，远程显示床边监护仪中存储的脑电

图波形或其他生理参数，远程显示图像存档和通

讯系统（PACS）服务器中的医学影像，远程显示

围产期监测系统数据等可传输和显示病人数据的

移动医疗应用程序。

例子 3，可改变输液泵功能或设置的移动医

疗应用程序；可控制或更改植入式神经肌肉刺激

器设置的移动医疗应用程序；可控制、校准或更

改人工耳蜗设置的移动医疗应用程序。

2.2 通过使用附件、显示屏、各种传感器或其他类

似的组件将移动平台改变成已受监管的医疗器械

的移动医疗应用程序

例子 1，连接血糖试纸阅读器，在移动平台

上测量，可作为血糖仪使用的移动医疗应用程序。

连接心电图（ECG）电极，在移动平台测量，可

实现显示和存储的移动医疗应用程序。

例子 2，利用移动平台（内置加速度传感器

或麦克风）或外置工具传感器来测量睡眠期间的

生理参数（如：肢体运动、大脑（EEG）的电活动），

用于睡眠呼吸暂停的诊断的移动医疗应用程序。

例子 3，利用移动平台（内置麦克风和扬声器）

或外置工具传感器组成的电子听诊器，运行在该

平台上的移动医疗应用程序。

2.3 可以实现病人特异性分析，提供病人特异性诊

断信息或提供治疗建议的移动医疗应用程序
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例子 1，利用病人特定参数从而计算治疗剂

量或创建用于放射治疗剂量方案的移动医疗应用

程序。

例子 2，使用移动平台（如扬声器）内的工具，

产生可控的测试信号音旨在用于进行诊断性听力

评估和辅助诊断可能的耳科疾病的移动医疗应用

程序。

例子 3，使用外置工具传感器测量血氧饱

和度，用于诊断特定疾病或病症的移动医疗

应用程序。

对于这些接受重点监管的移动医疗应用程序，

FDA 将采用与医疗器械相同的监管标准及风险审

查方法对其进行上市评估。目前，FDA 对医疗器

械的监管采用三级分类监管方法，I 类医疗器械

的风险最低，FDA 只对其进行常规控制，无须

进行上市的额外审查，但制造商应自行确认产品

符合相关规定，如产品说明书、标签和包装标识

符合 21CFR801，21CFR 812 的要求，产品设计

和生产符合 21CFR820 的要求等，并由制造商向

FDA 提交保证其产品符合良好生产规范（GMP）

的备案表后可上市销售 [3] ；Ⅱ类风险程度为中

级，生产商须提交上市前报告书（510(k) 文件），

对于软件产品 FDA 还要求提交相关的软件描述

文档，文档要求可参阅 FDA 网站中《Guidance 

for Industry ：Cybersecurity for Networked Medical 

Devices Containing Off-the-Shelf (OTS) Software》；

Ⅲ类医疗器械风险程度最高，此类产品在入市前

需要提出 PMA 申请，需进行上市前审批，并提

供相关临床数据。

3.FDA 拟行使执法自由裁量权的移动医疗应用程序

以下六类移动应用程序，可能符合医疗器械

的定义，这些移动应用程序可用于在疾病或其他

条件下，或具有诊断、治愈、缓解、治疗或预防

疾病的用途，但 FDA 拟行使执法自由裁量权，即

FDA 不会依据《联邦食品、药品和化妆品法案》

（FD&C Act）对其作强制要求，因为它们的风险

较低。

3.1 帮助病人（即用户）自行管理自己的疾病或

没有提供具体的治疗或治疗建议的移动医疗应用

程序

这些移动应用程序通过辅导和提示用户，帮

助病人在日常环境中做好健康管理。例如：对心

血管疾病、高血压、糖尿病或肥胖的用户，提供

如何保持健康的体重，获得较好的营养，锻炼和

保持健康的建议，帮助他们掌握盐的摄入量，坚

持预定的药物剂量表等。这些移动应用程序不涉

及具体的治疗建议以及工具，提供的信息应来源

权威医疗资源。

例子，提供糖尿病患者指导和工具，以帮助

他们开发更好的饮食习惯或增加运动量的移动医

疗应用程序。

3.2 为病人（即用户）提供简单的工具来组织和跟

踪他们的健康信息的移动医疗应用程序

特殊情况的用户或慢性疾病病人（例如：肥

胖、厌食症、关节炎、糖尿病、心脏疾病）可以

录入、跟踪或回顾他们的行为或测量值（例如：

血压、吃药时间、饮食、作息和情绪状态），并

与医生共享这些信息作为疾病管理计划的一部分。

这些移动应用程序仅提供工具，不提供建议，不

改变原已规定的治疗方案。

例如：可帮助记录哮喘患者使用吸入器的情

况，哮喘发作的经历，发作时患者的位置，发作

时的环境因素等的移动医疗应用程序。

3.3 提供医学信息的查询工具的移动医疗应用程序

用户可通过特定的关键词进行查询，较方便

地获得一些临床指南性文件。

例如：查询感冒时最佳的实践治疗指南等，

或查询药物相互作用和药物过敏的信息。

3.4 帮助病人与医疗机构通讯交流的移动医疗应

用程序
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例如：专门用于医疗用途，用于加强病人、

医院和护理者通讯交流的视频会议门户网站。

3.5 帮助临床实践常规计算的移动医疗应用程序

为临床医生进行医疗计算提供方便，例如：

计算身体质量指数（BMI）、体内总水量 / 尿素分

布、平均动脉压、格拉斯哥昏迷量表评分、Apgar

评分等。

3.6 使个人与个人健康档案系统或电子病历系统

进行交互的移动医疗应用程序

可使病人移动访问健康档案系统或电子病历

系统，只允许个人查看或下载电子病历数据，一

般只是为了方便病人的健康信息管理。

由于指南文件中不可能描述所有类型用于医

疗领域的移动应用程序，所以，对于新类型的应

用程序制造商可能无法根据指南文件确定其分类，

特别是不确定应用程序是作为医疗器械监管还是

可以根据 FDA 的意图行使执法自由裁量权。指南

文件中提出，若移动应用程序制造商查阅指南文

件后仍无法确定上述问题，FDA 鼓励制造商积极

联系 FDA 的相关机构获得更多的信息。
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4. 小结

移动医疗产业正处于爆发式增长的初期，据

估计，到 2015 年全世界范围内将有 5 亿智能手

机用户使用医疗保健相关的应用程序；到 2018 年，

将会有超过 17 亿的智能手机与平板电脑用户下载

移动医疗应用程序。然而，正如前文说述，政府

监管政策的滞后和不确定性有可能阻碍了产业的

发展与创新。因此，FDA 率先发布了移动医疗应

用程序指南，详细解释了 FDA 对移动医疗应用程

序的监管原则与方法。业界普遍支持 FDA 对移动

医疗应用程序建立基于风险管理的监管体系，平

衡了最大程度地保护患者的安全与鼓励业界创新。

FDA 对医疗健康类产品的监管体制是世界各国效

仿的对象，因此，美国在移动医疗健康信息技术

产品领域的监管必然成为这一领域的风向标。

在中国，根据《2014 中国医药物资协会发

展状况蓝皮书》显示，我国移动医疗应用程序

发展迅速，现阶段已达 2000 多款。2014 年中国

移动医疗市场规模达 30.1 亿元，比 2013 年增长

26.8%。2017 年中国移动医疗市场规模将达 125.3

亿元。在这样的背景下，我国监管部门应适时出

台相应政策，明确开发与监管原则，对移动医疗

产业的有序发展进行引导和规范，预防未来可能

存在的市场混乱和医疗保健风险。


