
医疗器械超范围使用的审评考量 

 

在由医疗器械造成的相关事故中，60%～70% 是

由于医疗器械使用不当引起的，如输液泵操作不当导致

患者中毒，放疗仪使用不当导致剂量过量。在各种使用

不当的情况中，医疗器械的超范围使用最有争议，也缺

乏足够的关注。 

 

一、超范围使用的现状分析  

 

医疗器械超范围使用，是指医疗器械使用行为超出

了医疗器械注册的“产品适用范围”。这个“范围”界定了

该医疗器械的适用范围、适用人群及适用场所等。 

 

1.医疗器械的超适用范围使用 

 

根据《医疗器械监督管理条例》的要求，医疗器械在注

册时均标有明确的适用范围，但在实际应用中却经常出

现超出适用范围使用的情况。 

 

2.医疗器械的超适用人群使用 

 



医疗器械应有明确的适用人群和禁忌人群。在医疗实践

中，医院扩大人群适用范围主要有以下几方面：①将只

能用于部分人群的设备用于整体；② 检查前未对患者

全方位了解，忽略了患者本身的禁忌证。 

 

3.医疗器械的超适用场所使用 

 

医疗器械都有一定的使用环境标准，以满足既定的温湿

度、通风、电磁环境、辐射防护等要求。部分医院在建

设时忽视相应规定，造成医疗器械超适用场所使用。 

 

二、超范围使用的“是”与“非” 

 

不同于其他类型的使用不当情况，医疗器械的超范围使

用常发生于经验较丰富的医务人员，且多数情况对超范

围使用知情，有些甚至是在具体临床实践中根据已掌握

的经 验和技能对现有 诊疗手段的“反思 ”和探 索治疗过

程。 

 

不惟医疗器械，药品领域超说明书用药也是临床药物治

疗中常见的问题。而查询到的超说明书用药相关研究并

未简单地将超说明书用药归为不合理，而是在循证评价



各国现有超说明书用药法律、法规、政策、指南的基础

上，指出医学实践的不断发展与药品说明书内容更新迟

缓两者之间的矛盾是导致超说明书用药行为不可避免

的主要原因。 

 

尽管某些超说明书用药缓解了按常规治疗时部分疾病

或个体无有效治疗药品的窘境，但超说明书用药存在诸

多隐患。超说明书用药并不等同于不合理用药，但是不

合理用药常以超说明书用药为表现形式。超说明书用药

对特定疾病和个别群体治疗的有效性与其无明确使用

依据的风险性之间的矛盾亟须解决。 

 

相比药品的超说明书用药，医疗器械的超范围使用更加

复杂，投入的研究却相对较少。“他山之石”在医疗器械

监管方面可以借鉴。比如，可参考药品制定相关产品超

说明书使用的专家共识；为防止医患信息不对称，超范

围使用时签订患者知情同意书；借鉴合理用药系统，建

立医疗器械合理使用监管系统；改进监测报告系统功能，

增加风险预警功能，提高报告质量等。 

 

三、超范围使用对技术审评的启示  

 



2017 年 9 月，广东省医疗机构集中上报了 8 例输卵管

导管插入术医疗器械在患者体内断裂的可疑不良事件

报告。经调查，该类产品存在临床超适用范围使用情况。 

 

结合上述案例反思，医疗器械超范围使用风险不仅仅在

监管方面，对技术审评环节也有一些启示。为更好地控

制风险，还应关注以下问题：①产品风险分析应尽量涵

盖材质、设计、流通、储存，以及临床使用各个环节；

②生产企业应掌握产品的临床使用情况，对于临床出现

新的使用方法或预期治疗目的，如予以支持应及时报备

变更相关产品注册资料，如不予支持则应采取相应的风

险管理措施；③产品说明书对临床使用中的警示还需进

一步完善，比如输卵管导管产品应提示使用后对产品完

整性进行检查等；④相关标准还有进一步完善的空间，

例如输卵管导管的标准中可进一步明确分类，对用于造

影和疏通的产品在断裂力等技术指标上分别明确最低

值。 

 

总之，医疗器械超范围使用防不胜防，在某些特定领域

也有存在的合理空间。然而，医疗器械相关法规并无明

确界定。为更好地防范不良事件发生，还需生产企业、

监管部门、临床使用单位建立更完善的沟通机制，制定



相关产品超范围使用的专家共识，完善风险分析并合理

评估剩余风险，最大程度降低不良事件的发生率。 

 


