附件
[bookmark: _GoBack]植入式脑机接口手部运动功能代偿系统
个例不良事件报告指南
（征求意见稿）
为规范植入式脑机接口手部运动功能代偿系统上市后不良事件监测，提高不良事件报告质量，保障患者安全，并为同类型脑机接口产品的上市后不良事件报告工作提供示范参考，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（以下简称《办法》）《医疗器械不良事件报告范围规范》及YY/T 1987—2025《采用脑机接口技术的医疗器械术语》等制定本指南。本指南所称医疗器械注册人与《办法》中所称医疗器械上市许可持有人内涵相同。
[bookmark: _Toc230179952]一、适用范围
本指南适用于植入式脑机接口手部运动功能代偿系统个例不良事件报告工作。该产品通常由脑机接口植入体、植入式脑电电极套件、一次性手术工具包、脑电信号收发器、气动手套设备、脑电解码软件、医用测试软件、临床管理软件等组成，其适用范围一般描述为该产品适用于颈段脊髓损伤所致四肢瘫患者，通过气动手套设备辅助实现手部的抓握功能代偿。
随着脑机接口类医疗器械上市，本指南将适时完善更新，扩大适用范围。
[bookmark: _Toc230179953]    二、术语和定义
（一）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。
（二）严重伤害
是指有下列情况之一者：
1.危及生命；
2.导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤；
3.必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或者损伤。
（三）其他
指南中其他术语与《医疗器械不良事件报告范围规范》、《采用脑机接口技术的医疗器械术语》保持一致。
[bookmark: _Toc230179954]    三、不良事件报告范围及监测重点
[bookmark: _Toc230179956]    （一）导致死亡或严重伤害的事件
发生死亡或严重伤害事件，事件与医疗器械有关或事件可能与医疗器械有关时，应当报告。针对本产品重点包括以下情形：
1.手术部位疼痛：手术部位严重疼痛（有植入体压迫和影像学异常相关的疼痛），可能与植入体或电极有关。
2.颅内血肿/出血：手术中或术后发生的可能与器械相关的硬膜外血肿、硬膜下血肿或出血。
3.感染：植入体或电极区域出现切口感染、皮下隧道/植入体感染、脑膜炎、脑脓肿、植入体外露等，并发展为深部感染，需手术清创或取出植入体。
4.严重过敏或免疫反应：对植入材料发生的严重过敏或排异反应。
5.神经功能显著下降：运动功能、感觉功能或认知功能较基线出现持续性、进展性或临床有意义的显著下降，且经临床评估可能与植入体、电极、刺激、解码控制或配套外设使用相关的，排除原发疾病进展、康复训练疲劳、患者配合度下降等非器械因素。
6.癫痫发作：因电极植入、电刺激或信号采集诱发的癫痫发作。
7.气动手套相关伤害：因气动手套故障、压力异常或驱动异常导致的皮肤破损、持续疼痛、骨折、软组织损伤或需医疗干预的损害，排除轻微皮肤压痕、短暂不适等训练中的可预期反应。
8.死亡：与器械直接或间接相关的死亡事件。
（二）可能直接导致死亡或严重伤害的故障或缺陷
医疗器械出现故障或发现缺陷，本次虽未导致死亡或严重伤害，但若下次故障再次发生或缺陷依然存在，可能直接导致死亡或严重伤害时，应当报告。针对本产品重点包括以下情形：
1.电极断裂或移位：电极断裂或移位，导致信号质量下降，可能造成血肿或神经压迫。
2.植入体密封失效：植入体外壳密封性下降，体液渗入，可能引发短路、腐蚀或局部炎症或功能丧失。
3.解码软件崩溃：脑电解码软件崩溃，需重新启动软件，可能影响实际抓握过程并造成损伤。
4.气动手套过压保护功能失效：气动手套过压保护电路故障，若实际使用中抓握力失控，可能导致手部挤压伤或骨折。
（三）导致医疗器械基本功能失效或基本性能严重下降，严重影响其预期用途的故障
医疗器械发生故障，导致其基本功能失效或基本性能严重下降，严重影响其治疗、监测或诊断等预期医疗用途的，应当报告。针对本产品重点包括以下情形：
1.解码准确率下降：经重新校准、参数调整或训练适配后仍不能改善，导致患者无法通过气动手套完成基本抓握动作的。
2.电极阻抗异常升高：电极阻抗持续异常升高或进行性升高，导致无法采集有效神经信号、系统无法解码或需要医疗干预处理的。
3.无线供能/通信间歇性中断：脑电信号收发器与植入体之间的无线连接频繁断开，影响使用。
4.气动手套设备故障：气动手套对解码指令无任何反应，或驱动气压严重不足，无法实现抓握。
5.解码软件无法使用或频繁崩溃：解码软件无法正常使用或频繁出现死机报错，重启后仍无法正常工作。
6.医用测试软件或临床管理软件数据错误：软件显示波形异常或参数错误，导致临床人员无法正确设置解码参数或训练方案，系统无法进入正常使用状态。
（四）同一故障频繁发生或性能不稳定，严重影响医疗质量或效率的事件
医疗器械同一类型故障频繁发生或同一零部件经常损坏，或者性能不稳定等严重影响医疗质量或效率的事件，应当报告。针对本产品重点包括以下情形：
1.同一患者电极信号质量频繁波动：每周或每数日信号质量出现明显下降，需反复进行重新校准或调整参数，严重影响患者日常使用的连续性和体验。
2.脑电信号收发器与植入体连接频繁中断：在使用过程中，无线连接频繁中断，导致抓握功能断续。
3.气动手套同一部件短时间内反复损坏：有效期内气动手套同一部件短时间内反复损坏，维修负担重且影响患者使用。
4.解码软件频繁要求重新训练：解码软件频繁提示需重新采集数据训练解码模型，否则准确率显著下降，造成患者使用负担且效率低下。
5.临床管理软件频繁出现配置错误或数据丢失。
6.植入体无线供电效率不稳定。
（五）其他导致或可能导致死亡或严重伤害的与医疗器械有关的事件
其他与医疗器械有关的，因使用错误、器械间相互作用、兼容性、生产质量等问题，导致或可能导致死亡或严重伤害的事件应当报告，如：说明书标签提示不到位导致的气动手套穿戴错误遭受挤压、相关警示信息不足导致患者接受MRI检查受伤。
（六）创新医疗器械的所有不良事件
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。
[bookmark: _Toc230179957]    四、报告程序与时限
报告程序与报告时限等按照《办法》执行。
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