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北京市药品不良反应监测中心关于
执行医疗器械不良事件报告范例的通知

各监测单位：

为深入落实《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（试行）、《北京市〈医疗器械不良事件监测和再评价管理办法（试行）〉实施细则》，做好可疑医疗器械不良事件上报工作，我中心结合文献、临床、监测数据，制定心血管内支架等10个医疗器械品种的报告范例，供基层监测单位参考使用。

请各监测单位结合医疗器械实际使用情况，遵循可疑即报的原则，积极主动上报可疑医疗器械不良事件，促进北京市医疗器械使用安全。

附件：1.心血管内支架可疑医疗器械不良事件报告范例

2.人工心脏起搏器可疑医疗器械不良事件报告范例

3.人工心脏瓣膜可疑医疗器械不良事件报告范例

4.麻醉机可疑医疗器械不良事件报告范例

5.人工关节可疑医疗器械不良事件报告范例

6.血液透析设备可疑医疗器械不良事件报告范例

7.医用缝合线可疑医疗器械不良事件报告范例

8.接骨板可疑医疗器械不良事件报告范例

9.医用控温毯可疑医疗器械不良事件报告范例

10.输液泵可疑不良事件报告范例
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附件1：
心血管内支架可疑医疗器械不良事件报告范例
近年来，随着介入治疗技术的不断普及与推广，经皮冠状动脉介入诊治疾病在临床中得到广泛的应用。冠脉支架介入治疗相对外科冠状动脉旁路移植术，具有创伤小、恢复快、住院期短，且疗效也较肯定的特点，患者相对易于接受。但心血管内支架在上市后使用过程中也暴露出一些有待解决的问题，如支架脱载、无再流、支架内血栓形成、再狭窄等情况。

在规范使用冠状动脉介入诊治常用器械过程中，出现以下情况需要填写《可疑医疗器械不良事件报告表》：

（一）肯定为医疗器械不良事件

1.球囊：（1）球囊输送系统在操作过程中出现不可预见的断裂、脱落、破裂等损伤；（2）球囊在标定破裂压范围内发生破裂；
2.导丝：在操作过程中，出现不可预测的脱落、断裂、打折；
3.支架：（1）在支架输送过程中，出现不可预见的散架、断裂、脱落等损伤；（2）在支架释放过程中，在标定破裂压范围内，支架球囊破裂导致支架无法扩张或膨胀不全；（3）在支架释放后，支架球囊不能顺利分离或回撤；（4）在支架扩张后，出现不可预见的支架结构等损害。
4.动静脉鞘管、造影导管、导引导管及导丝，发生了不可预见的断裂、脱落或损伤。
（二）可疑为医疗器械不良事件
1.支架植入后，经冠脉造影证实的支架内血栓形成；
2.支架植入后，经冠脉造影证实的在支架节段内动脉瘤形成；
3.支架再狭窄的原因较多，在不能完全除外与支架的关系时应按与支架产品有关报告。

附件2：

人工心脏起搏器可疑医疗器械不良事件报告范例
发现以下与使用人工心脏起搏器有关的情况需要填写《可疑医疗器械不良事件报告表》，向医疗器械不良事件监测部门报告：
（一）肯定为医疗器械不良事件

1.电池提前耗竭；

2.起搏器和/或线路故障：（1）奔放；（2）无脉冲发放；（3）不可调整的感知功能故障；（4）排除电池功能故障之外的起搏器遥测功能故障。
（二）可疑为医疗器械不良事件

1.经程控不能纠正的起搏、感知功能异常；

2.电极导线：移位、断裂、绝缘层损伤、心肌穿孔、有症状的静脉并发症。

3.起搏系统感染。

附件3：

人工心脏瓣膜可疑医疗器械不良事件报告范例
（一）出现与使用人工心脏瓣膜产品导致患者器官结构与功能的永久性伤害、损伤，或必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或损伤，例如：
1.因生物材料或表面处理不当，致术后引起补体激活后反应，产生并发症；
2.因消毒不便而引起的消毒不严格，术后引起感染；
3.因瓣膜结构等设计缺陷，如瓣膜开口面积较大，出现的开放性卡瓣。以及支架断裂、瓣叶脱落、碟片被卡、瓣膜狭窄，而造成严重不良后果；
4.产品使用说明标识不清，导致医生按照产品说明操作出现意外；
（二）事件发生后未出现上述情况，但根据临床医生的经验同类事件再次发生时，有可能出现上述久性伤害或损伤情况，例如：
1.患者使用人工心脏瓣膜产品后，因症取出，尽管没有造成患者伤害，但再次发生同类事件，有可能引起患者伤害；
2.对人工生物心脏瓣膜进行的疲劳试验表明，有发生提前损坏的可能，引起患者伤害；植入术中，发现缝合环缺陷，因故更换新的瓣膜，致体外循环时间延长；
（三）由于事件涉及器械、使用、个人多个因素，经分析不能或排除与人工心脏瓣膜产品有关，例如： 

1.术后短期内患者不明原因的身体部位疼痛，胸闷、气短； 

2.术后患者出现炎症、感染。
附件4：

麻醉机可疑医疗器械不良事件报告范例
麻醉机是用于实施全身麻醉、供氧及进行辅助或控制呼吸的一套装置，要求提供的氧及吸入麻醉药的浓度应精确稳定和容易控制。随着医学工程技术的发展以及对麻醉机/呼吸机的不断研究和改进, 现代麻醉机除了具有气路部分的基础构件外, 还配备了电子、电脑控制和监测等仪器，多功能现代化的麻醉机大大提高了麻醉和机械通气治疗的安全性。然而,因麻醉的实施受各种因素干扰，难免会发生一些危险与失误,处理不当可导致患者功能障碍、伤残甚至死亡。原因可能有病人自身因素、麻醉选择不当/准备不足或麻醉师操作不当等方面，但由于麻醉机机械故障、管路破损、细菌污染等因素导致患者伤害也是主要原因之一。

在临床工作中，麻醉机在正常维护保养使用下，医护人员发现以下与麻醉机有关，已经或可能导致患者伤害的，应填写《可疑医疗器械不良事件报告表》，按可疑医疗器械不良事件向北京市药品不良反应监测中心上报。

（一）肯定为麻醉机不良事件

1．麻醉机内置呼吸回路漏气

2．单向活瓣关闭不全

3．麻醉呼吸机逸气阀关闭不严或处于关闭状态

4．CO2重复吸入引起高碳酸血症

5．麻醉废气清除系统阻塞

6．挥发罐密闭不严引起漏气

7．呼气末折叠囊不能伸展至顶

8．送气时折叠囊不压缩或压缩范围不够

9．手动呼吸时气道内压力过高

10．气道压力上、下限报警失灵

11．气道压力参数显示异常

12．麻醉呼吸机在使用过程中不工作

13．潮气量设定值, 风箱打气值, 潮气量检测值三值偏差过大

14．在未设置PEEP ( 呼吸末气道持续正压)的情况下，出现呼吸末正压大于2cmH2O

15．产品标签、使用说明书中存在错误或缺陷，误导临床医生错误使用发生的有害事件

16．由于医疗器械制造商、销售商不正确培训导致的有害事件

（二）可疑为麻醉机不良事件

1．麻醉过程中，病人出现持续低血氧和/或高碳酸血症，且不能除外麻醉机因素的

2．患者麻醉后出现肺部感染，且不能除外麻醉机因素的

3．麻醉过程中，患者不明原因心跳骤停，且不能除外麻醉机因素的

附件5：

人工关节可疑医疗器械不良事件报告范例
人工关节置换术是我国近几年来发展很快的一项新的矫形手术，特别是髋关节和膝关节置换术，能够有效地缓解疼痛，提高肢体功能，改善总体生存质量，是关节疾患终末治疗的有效方法。随着国力的增强和人民生活水平的提高及生活观念的改变，接受人工关节置换的人数与日俱增，随之而来的并发症、翻修等问题也接踵而来。人工关节医疗器械在临床使用过程中，器械本身即在不同程度上存在着变形、折断、松动、过敏及磨损等风险，并且也可能对周围正常组织产生刺激症状，导致器械不能达到预期的使用目的，进而给患者造成伤害。

在临床工作中，医务人员发现以下与人工关节医疗器械有关，已经或可能导致患者伤害的事件发生时，应填写《可疑医疗器械不良事件报告表》，按可疑医疗器械不良事件向北京市药品不良反应监测中心上报。

（一）肯定为人工关节医疗器械不良事件

1．假体断裂


2．假体组件脱落

3. 短期内假体松动

4．短期内假体过度磨损

5．人工关节材料导致的过敏反应

6．骨水泥中毒猝死

7．短期内假体周围骨质溶解

8．人工关节产品标签、使用说明书中存在错误或缺陷，误导临床医生错误使用发生的有害事件

9．由于医疗器械制造商、销售商不正确培训导致的有害事件

10.假体包装缺陷


（二）可疑为人工关节医疗器械不良事件

1．术后发生不能除外假体因素的感染

2．不明原因假体周围骨折

3．不明原因的持续疼痛

附件6：

血液透析设备可疑医疗器械不良事件报告范例
血液透析(hemodialysis ,简称血透)作为常规治疗急性肾功能衰竭(ARF)、慢性肾功能衰竭(CRF)、急性中毒及其它疾病,已有半个世纪的历史。血液透析是利用半透膜原理,将患者血液与透析液引进透析器,在透析膜两侧呈反向流动,借膜两侧的溶质梯度、渗透梯度和水压梯度, 通过扩散、对流、吸附清除毒素,通过超滤和渗透清除体内潴留过多水分; 同时补充需要的物质, 纠正电解质和酸碱平衡紊乱。但是在其治疗过程中有可能发生多种并发症,影响了血液透析的正常进行,有些并发症是严重的、致命的。在发生的并发症中，有些是与血液透析相关器械有关的，有些是不能除外血液透析相关器械因素的。

血液透析相关医疗器械主要包括透析机、水处理系统、透析器、透析管路、血管通路用器械、透析液及透析粉六部分。在临床工作中，医护人员发现以下与血液透析相关器械有关，已经或可能导致患者伤害的事件发生时，应填写《可疑医疗器械不良事件报告表》，按可疑医疗器械不良事件向当地监测部门上报。

（一）肯定为血液透析相关医疗器械不良事件

1．血液透析机

在正常维护保养及操作下，由于血液透析机故障导致或可能导致患者伤害的事件，如脱水设定值与实际脱水值严重不符、透析液温度过高或过低、压力测定不准确及电导配比失常等；

2．水处理系统

在正确维护保养下，透析用水达不到透析用标准（美国人工脏器协会（ASAIO）/美国医疗器械促进协会（AAMI）血液透析用水水质标准）；

3．透析器

（1）外壳破裂，密封不严；

（2）正确操作情况下，透析器破膜；

4．透析管路

（1） 在正确操作情况下，透析管路不同部件连接不紧密导致松脱或漏液、漏血；

（2）在透析前或透析过程中发现，透析管路破裂、静脉小壶滤网漂浮、传感器或其它部件缺失等；

5．血管通路用器械

一次性动静脉穿刺针、短期和/或半永久性血管导管、人造血管等出现破损、断裂、打折、连接不紧密；

6．透析液和透析粉

在正确操作情况下，透析液或透析粉成分异常导致电解质紊乱；透析液或透析粉微生物指标超标；

7．血液透析过程中各管路连接不紧密、血液管路破裂、透析器膜破损及透析液内空气弥散入血等原因导致的空气栓塞；

8．血液透析相关医疗器械标签、使用说明书中存在错误或缺陷，误导临床医生错误使用发生的有害事件；

9．由于血液透析相关医疗器械制造商、销售商不正确培训导致的有害事件。

 （二）可疑为血液透析相关器械不良事件

1.首次使用综合征；

2.不能除外生物相容性的影响导致的低血压；

3.不能除外血泵和管道内红细胞的机械损伤导致的溶血；

4.不能除外器械因素的寒战、发热；

5.不能除外器械因素的管道内凝血、血栓形成；

6.血液透析相关医疗器械感染；

7.透析液、透析粉相关症状，如恶心、呕吐、低血压或高血压、头痛、心律不齐、气促, 全身倦怠、 肌肉痉挛等。

附件7：

医用缝合线可疑医疗器械不良事件报告范例
医用缝合线包括：各种材料（丝制、尼龙、涤纶、聚丙烯、塑料合成等）的非吸收缝合线及医用可吸收缝合线。在临床工作中，医护人员发现以下与医用缝合线有关，已经或可能导致患者伤害的事件发生时，应填写《可疑医疗器械不良事件报告表》，按可疑医疗器械不良事件向当地监测部门上报。

（一）肯定为医用缝合线相关医疗器械不良事件

1．缝合线正常张力下的断裂造成或可能造成患者严重伤害的事件；

 2．缝合线表面光滑度、 柔软度异常，造成或可能造成患者严重伤害的事件；

 3．产品包装缺陷、破损；

 4．相关医疗器械标签、使用说明书中存在错误或缺陷，误导临床医生错误使用发生的有害事件；

 5．其他属于产品本身问题，造成或可能对患者造成严重伤害的事件。

（二）可疑为医用缝合线医疗器械不良事件

 1．排除患者因素及医疗因素造成的缝合线使用后的感染；

 2．排除患者因素及医疗因素造成的缝合线使用后的过敏；

 3．排除患者因素及医疗因素造成的缝合线使用后的皮下脂肪液化；

 4．临床医务人员在实际操作过程中发现的排除患者因素及医疗因素造成的缝合线使用后起的严重不良事件。

附件8：

接骨板可疑医疗器械不良事件报告范例
按照“可疑即报”原则，若发现接骨板可疑不良事件，应及时填报《可疑医疗器械不良事件报告表》。接骨板可疑不良事件表现包括但不限于：

（一）不能排除器械原因的骨板或其上的螺钉断裂

（二）不能排除器械原因的骨板松动、变形

（三）不能排除器械原因的骨板移位、外露

（四）不能排除器械原因的内固定失效、骨折不愈合

（五）不能排除器械原因的切口感染

（六）骨板材质过敏

（七）不能排除器械原因的患者患肢缩短

（八）不能排除器械原因的患处异常疼痛
附件9：

医用控温毯可疑医疗器械不良事件报告范例
医用控温毯可疑不良事件表现包括但不限于
（一）漏电；

（二）水循环故障；

（三）升（降）温达不到设定范围；

（四）报警失灵；

（五）医用控温毯毯面损坏；

（六）医用控温毯管路漏液；

（七）冻伤或烫伤；

（八）压痕。
附件10：

输液泵可疑不良事件报告范例
输液泵可疑不良事件表现包括但不限于：

（一）输液速度与设定值不符（过快或过慢）
（二）输液泵无故频繁报警，影响使用

（三）输液泵电池无法使用，导致延误治疗    
（四）输液泵气泡报警异常，无气泡但仍报警 
（五）输液泵停止泵液，但无报警

（六）输液泵故障或硬件损坏致输液泵无法使用，延误治疗

（七）输液泵泵门无法关闭，造成输液泵无法使用

（八）输液泵各探测器功能故障，无法进行检测

（九）输液管路或输液器漏液               
（十）输液泵漏电有电击感

（信息公开属性：不予公开）
主题词：器械监管  不良事件  报告范例△  通知
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