
关于印发《医疗器械不良事件监测管理制度》的通知
各处（科）室：

为更好开展医疗器械不良事件报告工作，减少和控制医疗器械不良事件发生给患者及医院带来的损失，保障医疗质量及医疗安全，根据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法（试行）》、《医疗器械不良事件监测工作指南（试行）》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械召回管理办法（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》，结合医院实际情况，制定本监测管理制度。

一、成立医疗器械不良事件监测管理领导小组及明确监测负责部门
组长：蔡建强（副院长）

副组长：马建辉（医务处处长）、戴建荣（设备处处长）

成员：徐震纲（外科）、张蓉（妇科）、易俊林（放疗科）、周爱萍（内科）、吴秀红（手术室）、陈宝敏（疾病与感染控制办公室）、卜永强（设备处）、徐立伟（医务处）

监测负责部门：设备处

监测专职人员：张洋

临床科室监测信息收集员： 

王浩（ICU）、杜召猛（PET-CT）、王凯鹏（病案室）、鲁海珍/郑波(病理科)、符贵山(放疗科)、赵丹（妇科）、聂红霞/云红（结直肠外科）、李彩云（肝胆外科）、牛丽霞（胰胃外科）、颜培巧（供应室）、宋晨鑫（急诊室）、王慜杰（检验科）、尹丽霞（疾病与感染控制办公室）、王聪（临床细胞学）、耿建华（核医学）、王猛（麻醉科）、管考鹏（泌尿外科）、柯岩（内镜科）、刘妍（内科）、孔建新/许宋锋（神骨病房）、陈挺晖（手术室）、赵维奇（输血科）、吕青（头颈外科）、律方（胸外科）、周海燕（药剂科）、宋俊峰（影像诊断科）、王雪/李涛（VIP）、高红霞（乳腺外科）、左京华（防癌科）、耿呈云（超声科）、陈路佳（门诊）、田爱萍（中医科）、李丹（功能检查科）、孙伟（介入）

二、不良事件的发现及报告

（一）报告要求

遵循可疑即报的原则。日常临床工作中，当不清楚事件是否属于医疗器械不良事件时，按可疑的医疗器械不良事件报告。报告事件可以是与使用医疗器械有关的事件，也可以是不能排除与医疗器械无关的事件。

（二）上报流程

临床发现医疗器械不良事件，通过医院内的不良事件上报系统（医生工作站电子病历左侧菜单中选择点击“可疑医疗器械不良事件报告”）即可进入填报模块，填写《可疑医疗器械不良事件报告》，打印并签字送至设备处，联系人：张洋，电话：87788373，监测专职人员审核《可疑医疗器械不良事件报告》，联系专家组进行调查和分析，填写初步分析结果，再由监测专职人员上报国家药品不良反应监测中心。（上报流程图见附件1）

（三）报告的时限

1、临床科室监测信息收集员的报告时限： 

（1）导致或者可能导致患者严重伤害的事件应于发现或者知悉当日上报；

（2）导致死亡的事件或者医疗器械突发、群发不良事件应于发现或者知悉当时立即上报。

2、监测专职人员的报告时限：

（1）导致或者可能导致患者严重伤害的事件应于发现或者知悉之日起，15个工作日内向国家药品不良反应监测中心报告； 

（2）导致死亡的事件应于发现或者知悉之日起5个工作日内向国家药品不良反应监测中心报告；

（3）突发、群发的医疗器械不良事件应立即以有效方式如书面、电子邮件、传真等方式同时向市药监局和药品不良反应监测中心报告，并在24小时内填写《可疑医疗器械不良事件报告表》向国家药品不良反应监测中心报告；对于在本市范围内发生的突发、群发的医疗器械不良事件，还应向市卫生局报告。

三、不良事件的调查、评价和处理

院内发生不良事件后，要进行初步的调查和分析，调查内容主要包括患者情况、不良事件发生情况、涉及器械信息，使上报的《可疑医疗器械不良事件报告表》中的信息能更加完善和准确。

（一）一般不良事件，通过监测专职人员直接找院内专家进行调查和分析；

（二）在发生严重和死亡医疗器械不良事件时，召开专家讨论会，全面分析和讨论不良事件发生的原因，并对严重、死亡不良事件进行初步分析。

四、医疗器械不良事件监测工作宣传、培训管理

 临床医护、器械采购维修人员对医疗器械不良事件监测相关知识的了解程度直接影响上报的质量，应定期对其进行医疗器械不良事件监测工作的宣传、培训。

（一）对临床科室医疗器械不良事件监测信息员每年进行2次医疗器械不良事件监测工作的宣传、培训；

（二）对全院所有临床医护人员每年进行1次医疗器械不良事件监测工作的宣传、培训。

五、监测工作考核管理及制度执行情况内部检查

应至少每年对院内各部门、人员开展监测情况进行考核，通过考核及时发现监测工作开展过程中存在的问题，对于不合格人员及时更换。结合院内医疗质量管理报表和病历系统对可疑医疗器械不良事件漏报、瞒报的情况进行内部检查。

六、医疗器械突发、群发不良事件应急处理

按照医疗突发、群发不良事件应急处理预案及时妥善处理医疗器械突发、群发不良事件，最大可能减少危害和影响。

七、建立医疗器械不良事件监测文件档案

建立监测档案，保存医疗器械不良事件监测记录。记录应当保存至医疗器械标明的使用期后2年，但是记录保存期限应当不少于5年。记录包括：《可疑医疗器械不良事件报告表》，医疗器械不良事件发现、收集、报告和控制过程中的有关文件记录等。设备处监测员待省、市医疗器械不良事件监测中心对上报的不良事件给予评价回复后，将不良事件相关全套文件记录交予设备处档案室存档。

八、保证医疗器械的可追溯性。

实现双向追溯，即从器械到患者；从患者到器械。患者使用器械发生问题时，要能追溯到所使用的器械；器械出现问题后，要能追溯到使用器械的所有患者。

注意批号、产品编号的记录和管理。因为批号和产品编号是追溯器械的唯一标识。

附件：1． 上报流程图
                          中国医学科学院肿瘤医院
2016年11月23日
（信息公开形式：主动公开）

中国医学科学院肿瘤医院办公室             2016年11月23日印发
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上报流程图












肿设发〔2016〕74 号   





上报医院不良事件监测平台（医生工作站）





发现不良事件





打印报告并签字送至设备处


联系人：张洋（87788373）








填写《可疑医疗器械不良事件报告》





         专家组讨论鉴定





由监测专职人员保存记录并上报


国家药品不良反应监测中心
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