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什么是设计历史文件? 
设计历史文件(DHF)是指描述成品设备设计历史的记录汇编。它是所有设计和开发活动的汇总记

录，从开发开始到转移到制造，包括变更。 

需要 DHF 做什么? 

建立 DHF 的目的是支持符合法规要求。 

DHF 是一个真正的美国术语，在 FDA 21 CFR 820.30 中有完整的定义。每个制造商应为每种类

型的设备建立和维护设计历史。 

新的 13485:2016 要求制造商为每种医疗器械类型或医疗器械族，维护设计和开发文件。本文件

应包括为证明符合设计和开发要求而产生的参考记录，以及设计和开发变更的记录。 

下表比较了 FDA 对设计控制的要求与 ISO 13485 关于设计和开发的条款。 

设计控制 FDA 820.30 

 

 

设计与开发 ISO 13485 

(a) 总则 7.3.1 设计与开发策划 

(b) 设计与开发策划 7.3.1 设计与开发策划 

(c) 设计输入 7.3.2 设计与开发输入 

(d) 设计输出 7.3.3 设计与开发输出 

(e) 设计评审  7.3.4 设计与开发评审 

(f) 设计验证 7.3.5 设计与开发验证 

(g) 设计确认 7.3.6 设计与开发确认 

(h) 设计转换 7.3.1 设计与开发策划 

(i) 设计变更 7.3.7 设计与开发变更控制 

(j) 设计历史文件 

 

 

 

没有参考材料 

 

 

 

 

 

FDA 设计控制法规和 ISO 13485 设计和开发要求都要求您在整个产品开发过程中保持文档和记录。 

论证用户需求、设计输入、设计输出、设计验证和设计确认之间的联系和关系的最好方法是构建

一个输入-输出-验证-确认矩阵(IOVV)。 
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你们的 DHF 是否符合新的 MDR 要求? 
根据新的《医疗器械条例 2017/745》，技术文件应包括使应用于器械的设计阶段能够被理解的信

息。因此，它包括设备的设计、开发、V&V(包括临床和性能确认)以及其在目标市场的监管状态。 

本文件应不断更新，以确保“持续满足通用安全和性能要求(GSPRs)，并确保收益总是大于风险。”
文件更新时应考虑以下输入:- 

a) 法规变更 

b) 设计变更  

c) 最新风险分析 

d) 生产过程变更 

e) 供应商变更 

f) 上市后监督数据 

g) 上市后临床随访 

h) 审核结果 

i) 影响产品性能、安全性和法规要求的任何其他因素 

DHF 的典型内容是什么? 

1. 目的  

2. 范围 

3. 定义 

4. 职责及审核小组 

5. 设计与开发过程 

6. 设计历史文件 

6.1. 项目建议书 

6.2. 项目开发计划 

6.3. 设计输入评估 

6.4. 设计输出评估 

6.5. 输入输出矩阵 
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6.6. 设计转移评估 

7. 文件的位置 

8. 文件的控制 

9. 文件的维护 

10. 验证和确认测试报告 

DHF、DMR 和技术文件之间是什么关系? 
DHF 描述设计可追溯性，而 DMR 说明采购和生产可追溯性。技术文件代表描述设备的全部文件。 

 
图改编自 Greenlight Guru 和医疗器械学院  
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IOVV 矩阵是什么样的? 
用户需求 设计输入 设计输出 验证/确认标准 验证/确认方法 验证/确认证据 责任部门 

说明书       

物理性质       

化学性质       

产品性能       

产品安全       

产品无菌       

产品稳定性       

标记及标签       

可用性       
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