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近年来，我国医疗产业的发展速度明显加快，医疗器

械研制更为多元，在一定程度是推动了疾病诊疗水平的进

步 [1]。但每一种医疗器械临床使用中均可能存在风险，为确

保医疗器械有效使用及其安全性，需加强监测医疗器械不良

事件，并实施医疗器械使用风险管理。医疗器械不良事件

是指使用前经检测质量合格，并严格按照操作标准使用的医

疗器械时所发生的有害事件，极易威胁人体健康安全。因此，

针对不良事件积极开展监测管理工作，可为检出医疗器械使

用过程中的不良事件打下良好基础 [2]。具体报告如下。

1.医疗器械不良事件案例分析

本院为将医疗器械临床使用风险降至最低化，确保医疗器

械安全操作，现分析本院于60例医疗器械不良事件（2018年7

月~2019年7月）报告中选取3例典型案例，并进行研究总结。

2.监测管理及个体化改进措施

以医院具体情况出发，就一套具可操作性、科学性管理

体系予以构建。根据设备设施管理与安全标准建立科学有效

的监测系统，并完成医疗器械危险通告、召回、上报事件、

问题和故障分析。并针对性采取相应解决措施。同时不断完

善优化现有组织机构和各项管理制度。

3.典型案例

3.1案例一

由一次性输液器管理不良引发的不良事件。

问题陈述：在对一次性输液器使用前，发现下列问题：

①对瓶塞穿刺器相应的接头处观察，出现松动现象，进而导

致漏液现象的发生；②流量调节器不具备调节开关功能作用。
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处理过程：医学工程科收到相关报告后，就发生过程向

科室护士长予以询问，向科室强调，需将引发不良事件的一

次性输液器进行封存处理，短期内临床诊疗不可继续应用同

批次产品，与厂家或代理商联系，就相关情况进行通报，要

求厂家将低质量产品及时退换，并做好完善的调查工作，将

问题产品封存，对引发此次不良事件的诱因展开细致分析，

并制定整改报告。

结果显示：①所表现出的瓶塞穿刺器漏液的情况，由接

头位置发生松脱导致；②生产期间，因员工工作缺乏责任

心，造成不能正确调节开关。

改进措施：对此，该型号输液器应积极改进其生产过

程，具体如下：①生产过程中注意合理使用黏接剂，保证达

到有效黏接深度；②自动化设备增加监测环节，识别缺调节

轮，必须保证产品质量符合标准；③不断提升生产员工安全

意识，严格依据灯检工序操作标准执行，并严格检测实施 [3]。

3.2案例二

由导尿管引发的不良事件。

问题陈述：某日，遵医嘱为患者导尿时，查对无误后在

尿液时尿液无法顺畅流程。导尿结束后拔出尿管时发现导尿

管内部通道开口处堵塞，从而造成到导尿时尿液无法流畅导

出情况的发生。

处理过程：医学工程科一旦收到报告，需及时通知科

室，并要求其将导尿管相关产品全部封存，并短期内不可再

次应用同批次产品，在日常工作中，可取其他产品应用，以

对问题产品代替。厂家需对不良事件产生的原因展开细致调

查，及时做好反馈工作。

结果显示：在生产时，产品模具表现出的老化状态，可

造成导尿管出现脱胶的情况，进而对管路构成阻塞。

改进措施：为使产品质量增强，生产厂家不断对产品生

产环节完善：①该模具不再继续使用，取新模具对其做替换

处理；②严格依据质检标准，展开相关的检查操作，并定期

进行有效的抽查处理；③经临床对类批号产品暂停用，安排

新产品进行更换，必须确保新产品质量合格。

3.3案例三

由一次性采血针引发的不良事件。

问题陈述：在对人体血标本进行采集时，因采血针连接

处缺乏紧固性，造成脱开事件，进而引发血液外漏，上级护

士在事件发生后，积极检查同批次采血针，发现连接处此种

不紧固的现象较多。

处理过程：收到报告后，医学工程科立即到达现场，对

事件经过进行调查了解，并及时联系到该产品生产厂家和代

理商，共同对事件进行处理。

结果显示：科室采血针既往为一体式结构，需予以更

换。产品操作说明如下：确定将静脉针端与穿刺针端针座旋

转扭紧后再进行使用和后续操作。而护士在使用采血针前未

能将静脉针端与穿刺针端针座进行旋转扭紧操作，因而引发

“漏血”事件。

改进措施：加强采血针安全使用培训工作，在医院“医

疗器械交流群”中上传其使用说明，要求每个操作人员熟练

掌握运用该品牌采血针。

4.讨论

针对以上医疗器械不良事件，本院对医疗器械不良事件

监测管理做了以下改进措施。第一，构建集医院质控科、医

学工程科、消毒供应科与临床科室为一体的不良事件检测

体系，并逐步进行优化完善。第二，优化不良事件上报流程，

确保上报的及时性。第三，加强宣传培训：①制作《医疗器

械不良事件工作手册》，并确保医务人员人手一份；②定期

组织医疗器械不良事件相关知识的培训，实施绩效考核制

度。并开展健康宣教工作；③建立微信群，在群内共同交

流探讨院内医疗器械不良事件，并分析产生原因及解决方

案。第四，积极提高监测力度：经对医疗设备展开系统的巡

查、保养等操作，将故障和隐患及时检出，有不良事件发生

时，需做好及时报告工作。第五，积极推行奖惩制度，同时，

将医疗器械引发的不良事件在纳入考核中参与，对及时上报

者予以奖励，反之，予以惩罚。第六，总结分析不良事件报

告。以便预防和减少风险因素产生 [4]。

通过上述改进措施，本院医疗器械管理质量明显改善，

同时不良事件监测管理效果理想，医务人员需认识到监测工

作的必要性及重要性，主动上报不良事件主动意识明显增

强，报告数量明显上升。医疗器械质量安全管理水平明显提

升，确保患者在得到安全高效临床诊疗的同时，保障医务人

员健康安全。
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