
内外兼修提质效 奋力书写新篇章重庆医疗器械
质量检验中心

金秋十月，在两江新区两江生命科技城内，海扶医疗、新赛亚生物、如泰科技、
派金生物等医疗器械企业呈现出一派热火朝天的忙碌景象。

同样忙碌的，还有新搬迁在此办公的重庆医疗器械质量检验中心（以下简称
“重庆器械检验中心”）。医疗器械检验卫士们奋战在检验最前线，检测着涉及全
市医疗器械领域的质量安全，守护着人民群众安全用械的防线。

“医疗器械作为生物医药的重要组成部分，在健康中国建设中发挥着重要作用。

在重庆市委、市政府和国家药监局的亲切关心与大力支持下，重庆器械检验中心顺利
迁址并正式投入使用第一期项目，标志着我市药械监管事业的技术支撑能力迈上新台
阶、踏上新征程。”市药监局相关负责人介绍，该中心作为市药监局的重要技术支撑机
构，正加快建设“西部领先、全国一流”的区域性医疗器械检验检测机构。

如今的重庆器械检验中心，踔厉奋发、勇毅前行、开拓创新，为行政监管尽责，
为百姓用械把关，为产业发展赋能，书写着新时代医疗器械检验事业的新篇章。

聚焦设施夯基础 打造行业赋能“铁肩膀”

从2480平方米到19868平方米，这组数据是重庆
器械检验中心办公实验场地的新变化。

谈起新变化，重庆新标医疗设备有限公司负责人深
有体会：“过去，因为场地较小，重庆器械检验中心的电
磁兼容性试验需要通过租用其他检验机构的试验场地
来进行，实验时间不能自由支配，企业排队难不说，加上

检验能力问题，我们常常只能将相关产品送至外省市检
测，费时又费力。”

“而如今，新建成的电磁兼容性试验室可用面积达
到1100平方米，具备了独立进行医用电气设备电磁兼
容性全项目测试的能力，本地企业可就近送检，极大地
缩短了注册检验周期。”据重庆器械检验中心相关负责

人介绍，该实验室在全国同类检验机构中项目最全，各
项性能指标均优于国家标准。特别是新建成的10米法
半电波暗室，最大可容纳直径为6米、重量达6吨的产
品，极大地支撑了我市监管和服务医疗器械产业发展能
力。

更大面积的提升带来了更大容纳，新建成的电磁兼
容性试验室只是该中心加强硬件建设，不断提升行业检
验检测能力的一个缩影。

据重庆器械检验中心相关负责人介绍，新中心的投
入使用，彻底打破了该中心20多年来的发展瓶颈。中
心现有办公检测场地5栋楼19868平方米，面积较过去
增加8倍多，仪器设备原值由原来的3840万元增加到
如今的近1.3亿元，增长了2倍多。通过扩项，该中心目
前已取得456个产品共计6942个参数的医疗器械检测
能力，能满足我市地产医疗器械检验需求和承检市场流
通的常用医疗器械。

“尤其是在电磁兼容、分子生物诊断、软件测评、
疫情防控物资检验等方面取得了里程碑式发展。”重
庆器械检验中心相关负责人介绍，除了建成电磁兼容
性试验室，该中心还建成了全市首个分子诊断试剂产
品检验实验室，打破了行业检测空白，成为全国最早
获得新型冠状病毒检测试剂检验资质的3家省级检
验机构之一。

检验硬实力有了质的提升，检验检测能力“空白”得
到有效解决，重庆器械检验中心重点发力、夯实基础，正
以强基固本为重点，在行业赋能上凸显新成效。分子诊断（PCR）实验室

紧扣创新强支撑 练就检测技能“金刚钻”

2016年至今，重庆器械检验中心共立项各类科研
项目49项，结题41项，在研8项，获批专利5项，其中发
明专利2项，实用新型专利3项。2018年，获得重庆市
人民政府颁发的“科技进步三等奖”，这是重庆器械检验
中心科创赋能的新表现。

“产学研深度融合，我们是其中的受益者。”据重
庆西山科技股份有限公司负责人介绍，该公司与重庆
器械检验中心共同申报的“手术动力装置重庆市工业
和信息化重点实验室”已成功获批。该实验室通过整
合双方科创资源，不但加快推进了该企业手术动力装
置领域新技术的开发，更加速了相关新产品实现产业
化。

目前，该实验室通过合作已完成手术动力装置的升

级换代，实现了手术动力装置测试系统“带扭矩仪的手
术动力测试装置”的研发及投产、6份行业标准的发布
及配套工装研制。

“科技创新是医疗器械检验部门履行职责的支撑和
保障，是检验事业发展的重要动力。做好科创工作，不
仅是增强检验机构实力、提升检验水平的需要，更是促
进医疗器械产业高质量发展的迫切需求。”据重庆器械
检验中心相关负责人介绍，近年来该中心紧紧围绕加快
打造具有全国影响力的科研中心，深入实施创新驱动发
展战略，提升检验检测科研创新、科技成果转化能力，正
把检验检测“点”的数量优势转化为推动产业发展“面”
的质量优势。

既巧于“借力”，又精于“借势”。在科研方面，该中

心作为科技部重点研发计划“数字诊疗装备研发”专项
“基于物联网技术的围术期生命监测支持仪器的评价研
究”项目中课题3“仪器技术性能评价体系建立及评价”
的课题承担单位，为医用电气设备的性能要求以及检验
方法的确立做出力所能及的努力。

在科研创新转化方面，该中心加强与高校、科研单
位、企业的合作，为我市乳房病灶旋切式活检系统、多孔
腔镜手术机器人、步态训练系统和超声、核磁图形融合
分析系统等创新产品提供了关键检验技术支持，促进了
医疗器械产业高质量发展。

提升前沿技术突破能力，提升对产业发展的支撑能
力，重庆器械检验中心勇毅前行、大胆探索，正以拓展合
作为重点，在创新检测能力上实现新突破。

“重庆器械检验中心科学公正、优质高效的工作作风
让我们倍感温馨，在疫情期间通过快速精准检验和精准
帮扶，帮助企业生产的医用一次性防护服实现了尽快上
市。”提起享受到的贴心服务，重庆立泰新医疗器械有限
公司负责人至今难以忘怀。

依托专业优势，精准对接企业、宣讲相关政策、帮助
企业熟悉办事流程、提供技术指导……像立泰新这样感
受到重庆器械检验中心服务升级的企业不胜枚举。就在
今年初，重庆陌达生物科技有限公司也迎来了特别的服
务。重庆器械检验中心负责人带领一行技术骨干从创新
发展、知识转化、产品注册等面对面地为企业提供咨询，
答疑解惑，出主意想办法。

“在产品注册前期，他们就介入产品的设计和生产，
有效避免了企业在检验时的反复整改，实实在在帮助企
业节约了人力、物力和财力。”重庆陌达生物科技有限公
司相关负责人表示。

“为用械安全把关，为产业发展赋能。”在重庆器械检
验中心相关负责人看来，企业作为市场主体，是经济活动
的主要参与者、就业机会的主要提供者、技术进步的主要
推动者。企业需要服务，该中心就千方百计地提供，沉下
心、扑下身，实打实地帮助企业解决困难和问题，探索监
管与服务的有效衔接之路。

为此，该中心坚持把服务企业作为安身立业的重要
抓手，以企业满意度检验业务工作质量。通过春风化雨

的优质服务，精准解决企业在发展中遇到的瓶颈问题，使
企业真正尝到了保姆式技术顾问的甜头。

该中心近年来先后深入上百家企业进行交流调研，
帮助企业解决困难，为企业提供技术服务支撑，听取企业
意见建议，全面提升服务质量与服务效率。主动减免企
业费用，仅2022年上半年就为200余家生产企业减免产
品技术要求预评价费用61万元、检验检测费用159万
元。

严守检验技术关口，更大程度满足企业需求，重庆器
械检验中心主动作为、多措并举，正以助力产业发展为重
点，在服务能力上展现新作为。
张亚飞 刘玉珮 刘宏军 图片由重庆器械检验中心提供

致力服务惠民生 锻造企业发展“加速器”

电磁兼容十米法半电波暗室

重庆医疗器械质量检验中心大楼

链接》》
中心发展大事记

2001年12月3日
经国家药品监督管理局和重庆市机构编制委员

会批准，重庆医疗器械质量检验中心在渝中区两路
口孟园22号正式成立。

2002年12月
首次通过重庆市质量技术监督局资质认证，取

得一次性无菌医疗器械、卫生材料及敷料、环境监测
17个产品115个参数的检验资质和能力。

2003年11月
首次通过国家食品药品监督管理局医疗器械检

测机构资质认可，取得一次性无菌医疗器械、卫生材
料及敷料、部分体外诊断试剂等52个医疗器械产品
的检验检测资质。其中，体外诊断试剂在原食药监
系统同级检验机构中首家取得国家药品监督管理局
资质认可。

2006年3月10日
中心随同重庆市药品检验所搬迁至重庆市北部

新区春兰二路1号。办公及实验室用房增加至589
平方米，年器械检验量约200批次。

2012年2月24日
中心由重庆市北部新区春兰二路1号搬迁至重

庆市渝北区松牌路98号（重庆科技检测大楼），租用
办公实验用房1465平方米。同年通过重庆市质量技
术监督局认证审评，新增检验能力285个产品、802个
参数。

2018年9月30日
重庆市发改委批复重庆医疗器械质量检验中心

一期工程正式立项，在两江新区水土大地企业公园
购置现房19868平方米，总投资10157万元。

2020年7月9日
中心一期工程纳入国家提升医疗器械检验检测

能力建设项目，总投资16026万元，其中实验室装修
改造费6903万元、检测设备购置费9123万元。

2020年10月
中心被中共重庆市委、重庆市人民政府授予“重

庆市抗击新冠肺炎疫情先进集体”荣誉称号。
2021年12月

中心被国家人力资源社会保障部、国家市场监
管总局、国家药监局联合表彰为“全国药品监管系统
先进集体”。

2022年5月20日
中心一期能力建设项目完成，整体搬迁至两江

新区两江生命科技城京东方大道346号。现有办公
及实验室面积 19868 平方米，仪器设备 1400 余台
（套），原值近1.3亿元。

2022年5月29日
通过国家认监委专家组场地变更和扩项资质评

审，新增检验能力87个产品共1421个参数。

展望未来

“医疗器械领域的质量安全是健康中国建设的
重要基础。”据重庆器械检验中心负责人介绍，将全
面贯彻科教兴国战略、人才强国战略、创新驱动发展
战略，在提能力、强队伍、优服务上着力，不断开辟医
疗器械检测的新领域新赛道，塑造服务产业发展的
新动能新优势，把重庆器械检验中心早日建成“西部
领先、全国一流”的区域性医疗器械检验检测机构，
全力服务医疗器械高质量发展，切实保障人民群众
用械安全。

半消声室
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