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医疗器械不良事件风险信号分析处置规范
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本文件适用于各级医疗器械不良事件监测机构、医疗机构开展医疗器械不良事件风险信号的监测与处置工作。
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本文件没有规范性引用文件。
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医疗器械不良事件 medical device adverse event
已上市的医疗器械，在正常使用情况下发生的，导致或者可能导致人体伤害的各种有害事件。

医疗器械不良事件监测 monitoring of medical device adverse event
对医疗器械不良事件的收集、报告、调查、分析、评价和控制的过程。

医疗器械不良事件风险信号
在医疗器械不良事件监测中，发现疑似医疗器械产品存在技术缺陷、质量缺陷、集中出现导致或可能导致不合理伤害等风险的事件。

群体医疗器械不良事件
同一医疗器械在使用过程中，在相对集中的时间、区域内发生，对一定数量人群的身体健康或者生命安全造成损害或者威胁的事件。

严重医疗器械不良事件
导致或可能导致危及生命、机体功能或结构的永久性伤害，或需采取医疗措施以避免上述伤害的事件。
风险信号识别
符合以下情形之一的，应初步确定为疑似风险信号：
同一生产企业同一产品或同类产品在相对集中的时间内发生3起以上同类严重不良事件；
导致或可能导致机体功能永久性伤害、机体结构永久性损伤或危及生命的个例不良事件；
其他可能由设计、材料、生产、标记等缺陷导致的严重不良事件；
医疗机构发现或获知的可疑医疗器械不良事件，怀疑医疗器械存在安全性风险的事件。
风险信号调查分析
使用人员或操作人员情况
调查其是否具备相应专业学历、技术职称或经过相关技术培训，并取得国家认可的执业技术水平资格或相关资质证书。
医疗器械维护及使用环境情况
调查存储环境条件（温度、湿度、气压等）是否符合要求，是否按说明书进行检查、检验、校准、保养、维护、消毒并记录。
医疗器械操作情况
调查是否按说明书或使用手册操作，是否存在超范围使用。
标准符合情况
调查医疗器械在设计、原材料、生产、存储、运输、安装、消毒、电气安全等方面是否符合国家标准或行业标准。
同类产品情况
调查同批次或同类医疗器械是否发生过同类不良事件。
临床使用情况
调查患者基本信息、既往病史、禁忌症、联合用械情况、患者配合程度、伤害程度、治疗措施及转归情况，以及使用人员对产品操作、质量、使用体验的反馈。
医疗器械设计合理性
调查设计是否合理、易操作，标识是否清晰，警示功能是否有效。
厂家回复情况
调查厂家对本次或同类不良事件的回复和处理情况。
文献检索
通过文献检索了解国内外类似不良事件的发生情况。
国内外召回情况
查询国家药品监督管理局网站，了解同类产品的国内外召回情况，是否统一。
产品说明书情况
调查说明书是否通俗易懂、内容全面、禁忌症、注意事项等是否明确。
风险沟通
疑似风险信号初步确定后，应与生产企业就不良事件发生原因、采取措施等进行沟通，获取其认知与反馈。
风险信号确定
符合以下情形之一的，应确定为风险信号：
医疗器械不符合国家标准或行业标准要求；
同类产品在设计、生产、材质等方面存在安全隐患；
说明书信息不明确、不完善，警示内容不清晰；
产品包装标识不明显或缺失；
同类产品或类似设计原理产品在国内外有召回先例，或国外召回而国内未召回；
1. 不良事件原因不明，厂家反馈模糊，风险无法排除。
风险信号报告
确定为风险信号的，应撰写风险分析调查报告。报告撰写模板参考附录A。
上报
符合群体或死亡不良事件要求的，应按照相关规定进行调查和上报。流程应符合附录B的要求。
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（资料性）
医疗器械不良事件风险信号调查分析报告
医疗器械不良事件风险信号调查分析报告参考模版。
关于xxx 医疗器械不良事件的调查分析报告
一、医疗器械不良事件发生情况简述
二、涉及医疗器械情况调查
2.1医疗器械购入信息
2.2医疗器械使用及维护信息
2.3使用人员或者操作人员情况
2.4医疗器械及使用环境情况
2.5医疗器械的使用及同批次同类产品发生可疑不良事件的情况
三、文献、数据查询情况
3.1 文献查询
3.2医疗器械不良事件监测系统不良事件报告情况
3.3其他查询情况
3.4产品标准查询情况
四、调查情况汇总
五、风险信号的原因危害等结论
六、建议和防范措施
七、参考文献
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（规范性）
医疗器械不良事件风险信号调查和上报流程
医疗器械不良事件风险信号调查和上报流程见图B.1。
医疗器械不良事件风险信号调查和上报流程图
医疗器械机构风险信号初步确定
使用人员或者操作人员情况况
医疗器械维护及使用环境情况
医疗器械操作情况
标准符合情况
同类产品情况
临床使用情况
医疗器械设计合理性
产品说明书情况
厂家回复情况
文献检索情况
医疗器械机构开展风险信号调查
不符合国家标准或行业标准
设计、生产、材质存在缺陷
说明书信息不明确、不完善
警示信息缺失或不明显
国内外有区别召回情况
医疗器械不良事件发生原因不明、厂家反馈信息模糊、不良事件风险无法排除
经调查与医疗器械相关性不强
排除风险信号，调查终止
根据以下情形确定危险信号
撰写风险信号分析调查报告
提交风险信号分析调查报告
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