附件3：
[bookmark: _Toc514769080]医疗器械不良事件报告范围指导原则
（征求意见稿）

一、目的
[bookmark: _Toc514769082]为规范医疗器械不良事件报告范围，提高报告质量，依据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局令第1号），制定本指导原则。
2、 报告范围
医疗器械不良事件，是指已上市的医疗器械，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。报告医疗器械不良事件应当遵循“可疑即报”的原则。导致或者可能导致严重伤害或者死亡的医疗器械不良事件应当报告；创新医疗器械在首个注册周期内，应当报告该产品的所有医疗器械不良事件。应报告的不良事件范围主要是：
（一）导致或可能导致死亡或严重伤害的事件
由于医疗器械上市前临床例数和确认方法的限制，设计、材料、不符合其注册时的技术要求、使用错误和说明书缺陷等因素导致的风险，可能在上市前阶段没有被完全识别，在正常使用过程中会导致或可能导致死亡或严重伤害的事件。如：
1.某人工膝关节的连接点处设计不合理，导致人工膝关节过早因受力疲劳而损坏，患者进行二次手术翻修。（设计因素）
2.患者植入聚乙烯作为髋臼材料的人工髋关节。术后8年，聚乙烯材料磨损严重，导致骨溶解和假体松动，患者进行二次手术翻修。（材料因素）
3.某批次眼用全氟丙烷气体内的材料成分，在生产过程中因含有毒性杂质，与其注册时成分指标不一致，导致患者眼部严重感染和失明。（不符合技术要求）
4.X射线诊断系统的检查床操作界面，因两不同功能的操作按钮距离太近，致使操作者误操作，检查床未停在预期位置，导致患者从检查床上跌落。（设计缺陷导致使用错误）
5.子宫填塞球囊导管的使用说明书未提示，“在充盈球囊前，应确保子宫切口已牢固缝合”。医生边缝合边充盈球囊，缝针刺破球囊，止血失败。（说明书缺陷导致使用错误）
6.组织粉碎器的无菌吸引管的连接方向指示标签不明显，使用者把吸引管接反，导致气体被倒吸到刀头部位。（标签缺陷导致使用错误）
7.体外诊断试剂由于在运输或储藏等过程中失效，使得对患者某一生理指标化验错误，导致医生的治疗决策失误，可能对患者造成严重伤害。（性能下降）
（二）医疗器械故障，虽然没有导致死亡或严重伤害，但是如果故障再次发生，可能导致死亡或严重伤害
医疗器械故障是指部分元器件功能失效而导致整个医疗器械功能恶化的事件。如：
1.呼吸机在ICU抢救过程中，突然一部件发生故障，呼吸机停止运行，可能导致人员死亡或严重伤害。
2.在进行介入手术过程中，血管造影机突然不能曝光，医生在无影像指引状态下完成手术。
三、豁免报告范围
以下情况下发生的不良事件免除报告：
（一）未按照说明书、标签、警示信息使用医疗器械
使用者未按照使用说明书、标签、警示信息操作医疗器械，导致不良事件发生的，可以不报告，如：
1. 超出使用说明书指明的适应症使用医疗器械。
2.使用者未按说明书使用验孕试纸，导致验孕结果错误。
3.自动分析仪屏幕提示明显的应对仪器进行校准的警示信息，使用者忽略该信息继续使用。
（二）非死亡或严重伤害事件
未导致死亡或严重伤害，并且如果事件再次发生，也不可能导致死亡或严重伤害的不良事件，可以不报告，如：
1.患者使用医用输液贴后，患处皮肤瘙痒，停用后自行恢复。
2.患者使用角膜接触镜后眼部有异物感，几天后异物感消失。
（三）超出使用寿命或有效期使用医疗器械
[bookmark: _GoBack]使用者超出了说明书所标注的使用寿命或有效期限使用医疗器械，导致不良事件发生的，可以不报告，如：
1.使用过期的外科手套，导致患者感染。
2.超出使用寿命使用X射线机，电路老化短路，导致人员被电击。
（四）患者自身疾病导致的不良事件
医疗器械正常发挥了其预期功能，完全由于患者自身疾病导致的不良事件，可以不报告，如：
1.患者经过血液透析治疗后死亡，该患者是肾病末期并且因肾衰竭死亡。
2.由于患者的骨质疏松症导致其植入的人工关节发生了松动，通过手术修正。
（五）使用者在使用前发现医疗器械缺陷
使用者在使用前就发现医疗器械缺陷，没有使用医疗器械，因而未造成死亡或严重伤害的事件，可以不报告，如：
1.对医用电子直线加速器进行晨检时发现其故障，因此未对患者实施放射治疗。
2.使用一次性使用输液器前发现其包装破损，因而将其丢弃。
（六）医疗器械保护措施正常发挥作用
医疗器械的设计中采取了能防止危害发生的保护措施，并且当故障、性能下降发生时，医疗器械保护措施正常发挥了作用，因而未造成死亡或严重伤害的，可以不报告，如：
1.磁共振设备的制冷剂突然泄漏，但由于设备安装了制冷剂安全释放管道，因此未造成人员伤害。
2.婴儿培养箱箱内温度超出规定的温度范围，设备发出了报警。医生及时更换了培养箱，婴儿没有受到伤害。
（七）可预料的副作用
在医疗器械的说明书和标签中明确指出的或临床上众所周知的副作用，如果医疗器械正常发挥了其预期功能，并且考虑到患者的利益，该副作用在临床上是可接受的，可以不报告，如：
1.患者接受放射性治疗后，出现头晕、恶心、食欲不振等症状。
[bookmark: _Toc514769093]2.患者在植入机械心脏瓣膜十年后出现了心内膜炎并导致死亡。
（八）已发布召回通知的不良事件
已发布召回通知的医疗器械，如果所发生不良事件涉及的产品批次已在通知内指出，并且不良事件表现和发生原因与通知中相同，可以不报告，如：
1.生产企业对某批次血糖试纸发布召回通知后，该批次血糖试纸发生的相同表现和发生原因的不良事件可以不报告。
2.总局发布某批次眼部填充气体的责令召回通知后，该批次气体发生的相同表现和发生原因的不良事件可以不报告。
