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国家医疗器械不良事件监测年度报告（2016年度）
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　　一、全国医疗器械不良事件报告总体情况

　　2016年，全国医疗器械不良事件监测工作继续稳步发展，全年可疑医疗器械不良事件报告数已超过35万份。在报告数量持

续增长的同时，报告质量也不断提升，为医疗器械上市后风险的分析与评价提供了依据。

　　（一）2016年全国可疑不良事件报告总体情况
 

　　1、2002年至2016年全国可疑不良事件报告数量
 

　　2016年，国家药品不良反应监测中心共收到《可疑医疗器械不良事件报告表》353240份，比2015年增长了10.0%（图1-

1）。2002年1月1日至2016年12月31日，国家药品不良反应监测中心累计收到《可疑医疗器械不良事件报告表》1,675,299

份。

图1-1 2011-2015年全国可疑医疗器械不良事件报告数量

　　2、死亡及严重伤害可疑不良事件报告数量
 

　　2016年，国家药品不良反应监测中心共收到严重伤害可疑不良事件报告52,331份，死亡可疑不良事件报告181份，共计

52,512份，比2015年增长了11.1%（图1-2）。2016年死亡及严重伤害可疑不良事件报告数量占报告总数的比例为14.9%，比

2015年增长了0.2%。

图1-2 2011-2016年全国死亡及严重伤害可疑不良事件报告数比较

　　3、每百万人口平均报告数量
 

　　2016年，我国每百万人口平均可疑医疗器械不良事件报告数为264份，与2015年相比增长了24份（图1-3）。
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图1-3 2011-2016年全国每百万人口平均报告数比较

　　（二）注册基层用户数量
 

　　截止2016年12月31日，在全国医疗器械不良事件监测系统中，注册基层用户（包括医疗器械生产企业、经营企业和使用单

位）共231,872家。其中，医疗器械生产企业10,534家，占注册基层用户总数的4.5%；经营企业115,622家，占注册基层用户的

49.9%；使用单位105,716家，占注册基层用户的45.6%（图1-4）。

图1-4 2016年全国医疗器械不良事件监测系统注册基层用户情况

　　2016年，注册基层用户（包括医疗器械生产企业、经营企业和使用单位）总数比2015年增长了16.8%。其中，医疗器械生

产企业、经营企业和使用单位的注册基层用户分别比2015年增长了1.8%、26.6%和9.1%（图1-5）。

图1-5 2015年和2016年全国注册基层用户分类比较情况

　　二、2016年医疗器械不良事件报告统计分析

　　（一）按报告来源统计分析
 

　　2016年，全国上报的可疑医疗器械不良事件报告中，使用单位上报297,435份，占总报告数的84.2%；生产企业上报6,604

份，占总报告数的1.9%；经营企业上报49,002份，占总报告数的13.9%；还有190份报告来自于个人，占总报告数的0.05%；此

外还有9份报告来源不详（图2-1）。



图2-1 2016年医疗器械不良事件报告来源情况

　　总体来看，不良事件报告仍主要来源于使用单位，其次来源于经营企业。生产企业提交的报告所占比例不足2%，与其器械

使用安全第一责任人的地位不符，其履行职责的自觉性有待提高。

　　（二）按事件伤害程度统计分析
 

　　2016年，全国上报的可疑医疗器械不良事件报告中，事件伤害为死亡的报告共181份，占总报告数的0.05%；事件为严重伤

害的报告共52,331份，占总报告数的14.8%；事件伤害为其他的报告共300,728份，占总报告数的85.1%（图2-2）。2016年，

各类伤害程度的报告所占比例与2015年基本一致。

图2-2 2016年医疗器械不良事件报告事件伤害程度情况

　　（三）按医疗器械管理类别统计分析
 

　　2016年，全国上报的可疑医疗器械不良事件报告中，涉及Ⅲ类医疗器械的报告146,689份，占总报告数的41.5%；涉及Ⅱ类

医疗器械的报告148,945份，占总报告数的42.2%；涉及Ⅰ类医疗器械的报告38,728份，占总报告数的11.0%；部分报告涉及的

器械管理类别不详，共18,878份，占总报告数的5.3%。数据显示，涉及Ⅲ类和Ⅱ类医疗器械的报告占绝大多数，这与医疗器械

风险程度高低相吻合（图2-3）。

图2-3 2016年医疗器械不良事件报告涉及产品管理类别情况

　　（四）按医疗器械分类目录统计分析
 

　　按照现行的《医疗器械分类目录》，2016年全国上报的可疑医疗器械不良事件报告共涉及43类产品，涵盖了《医疗器械分

类目录》中的所有医疗器械类别。其中，报告数量位列前十位的产品类别见表2-1。与2015年相比，报告数量排名前十位的产品

类别没有变化，仅部分产品类别的排名略有变化。

表2-1 2015年医疗器械不良事件报告数量排名前十位的产品类别情况



　　（五）按医疗器械产品名称统计分析
 

　　2016年，全国上报的可疑医疗器械不良事件报告中，报告数量排名前十位的无源医疗器械分别为一次性使用输液器、一次

性使用无菌注射器、宫内节育器、静脉留置针、角膜接触镜、玻璃体温计、导尿包、医用胶带、医用输液贴和导尿管，占总报告

数的38.26%，详见表2-2。

表2-2 报告数量排名前十位的无源医疗器械

　　2016年，全国上报的可疑医疗器械不良事件报告中，报告数量排名前十位的有源医疗器械分别为病人监护仪、输液泵和注

射泵、电子血压计、心电图机、血液透析机、呼吸机、血糖仪、婴儿培养箱、电子体温计和微波治疗机，占总报告数的8.79%，

详见表2-3。

表2-3 报告数量排名前十位的有源医疗器械

　　（六）按涉及实际使用场所统计分析
 

　　2016年，全国上报的可疑医疗器械不良事件报告中，使用场所为“医疗机构”的报告278,561份，占79%；使用场所为“家

庭”的报告37,343份，占11%；使用场所为“其他”的报告7,559份，占2%；使用场所未填写的报告29,777份，占8%（图2-

4）。使用场所的复杂性是分析不良事件发生原因时需要考量的因素之一。



图2-4 2016年医疗器械不良事件报告涉及实际使用场所情况

　　三、医疗器械不良事件重点监测情况

　　（一）“十二五”重点监测结果应用
 

　　“十二五”期间，总局组织对100个医疗器械品种开展了重点监测工作，主动收集产品的不良事件信息，分析评价暴露的风

险，对发现的值得关注的产品风险，深入分析其产生原因，提出针对性的风险控制措施建议。总局医疗器械监管司对这些风险控

制措施建议进行了汇总分析，并以此为依据采取了相应的监管措施，将相关的评价结果反馈给生产企业、国家卫计委和各省局，

为更好的开展医疗器械上市后监管提供参考。

　　（二）“十三五”重点监测工作情况
 

　　2016年，总局在总结“十二五”期间开展100个品种重点监测经验基础之上，精心遴选了 “十三五”期间开展的100个重点

监测品种。在遴选品种上，充分考虑了产品的风险特点、使用状况、不良事件数据、抽验中发现的问题、文献报道中存在风险隐

患以及刚上市的创新产品临床例数少等因素，并邀请临床、工程学以及总局相关专家对品种进行多次讨论、筛选，最终予以确

定。其中，输液泵等46个产品为“十二五”期间已经开展过的产品，“十三五”期间将针对“十二五”重点监测中已发现的风险

点继续开展有针对性的监测。

　　四、医疗器械不良事件报告质量评估情况

　　（一）发布《医疗器械不良事件报告表质量评估规定（试行）》
 

　　2016年是总局狠抓医疗器械不良事件报告质量的一年。为落实这项工作，2016年6月国家中心发布了《医疗器械不良事件

报告表质量评估规定（试行）》，为基层报告单位提升医疗器械不良事件报告的完整性和准确性提供了具体的参考标准。
 

　　该规定明确了质量评估工作职责、开展质量评估的报告范围以及具体的报告评分标准，可操作性强。报告的评分标准中规

定，报告真实性为否决项。评分项目包括报告时限、报告来源、患者信息、不良事件情况、器械信息以及评价处理六部分，共计

100分。评分项目中的不良事件情况和器械信息为评分重点，分别占到46分和34分，因为这两部分内容为开展报告的分析评价提

供了主要信息。

　　（二）全国医疗器械不良事件报告质量评估工作情况
 

　　《医疗器械不良事件报告表质量评估规定（试行）》颁布后，国家中心举办了全国医疗器械不良事件报告质量评估培训班，

对全国31个省（区、市）、国家卫生计划委员会、新疆生产建设兵团及中国人民解放军药品不良反应监测中心以及所有地市级药

品不良反应监测中心进行了培训，极大的提高了全国医疗器械不良事件监测体系人员对报告质量的认识，对我国医疗器械不良事

件监测工作起到了积极的推动作用。
 

　　按照《医疗器械不良事件报告表质量评估规定（试行）》的要求，各省（区、市）从2016年第三季度起对本省的医疗器械

不良事件报告按季度开展了质量评估工作。

　　五、2016年医疗器械警戒快讯发布情况

　　2016年，国家药品不良反应监测中心共发布10期《医疗器械警戒快讯》，包括49条国外医疗器械监管机构发布的安全性信

息，涉及电子十二指肠镜、神经外科头部固定器、人工膝关节、注射泵、便携式应急供氧系统等产品。

 

医疗器械不良事件监测小贴士

　　1.医疗器械：是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物

品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这

些方式参与但是只起辅助作用；其目的是：



　　（1）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；
 

　　（2）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；
 

　　（3）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；
 

　　（4）生命的支持或者维持；
 

　　（5）妊娠控制；
 

　　（6）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

　　2.医疗器械不良事件：指获准注册或已备案、质量合格的医疗器械，在正常使用情况下发生的，导致或可能导致人体伤害的

各种有害事件。
 

　　根据医疗器械不良事件的危害程度和发生的原因，医疗器械生产企业必要时应当采取警示、检查、修理、重新标签、修改说

明书、软件升级、替换、收回、销毁等控制措施。
 

　　目前，我国医疗器械不良事件监测按照“可疑即报”原则收集报告，即为可疑医疗器械不良事件报告。

　　3.医疗器械不良事件监测：是指对医疗器械不良事件的发现、报告、调查、评价和控制的过程。

　　4.严重医疗器械不良事件：指有下列情况之一者：
 

　　（1）导致死亡；
 

　　（2）危及生命；
 

　　（3）导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤；
 

　　（4）必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或者损伤；
 

　　（5）由于医疗器械故障、可用性等问题可能导致上述所列情况的。

　　5.死亡可疑不良事件报告：指患者最终结果为死亡的可疑医疗器械不良事件报告。不表示患者的死亡与使用医疗器械有明确

的关联性。

　　6.医疗器械不良事件与质量事故、医疗事故的区别
 

　　（1）医疗器械不良事件主要是由于产品的设计缺陷、已经注册审核的使用说明书不准确或不充分等原因造成的，但其产品

的质量是合格的。
 

　　（2）医疗器械质量事故主要是指其质量不符合注册产品标准等规定造成的事故。
 

　　（3）医疗事故是指医疗机构及其医务人员在医疗活动中，违反医疗卫生管理法律、行政法规、部门规章和诊疗护理规范、

常规，过失造成患者人身损害的事故。（摘自卫生部《医疗事故处理条例》）
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