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医疗机构开展医疗器械不良事件监测工作经验介绍

n 医院概况

n 医疗设备科业务管理

n 医疗器械不良事件上报工作管理

n 牙科综合治疗台聚集性不良事件案例分析
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医院概况PART 1

医院简史

改革开放风云激荡，广医二院顺势而建

学科建设

n 国家临床重点专科2个：疼痛科、变态反应科

n 广东省临床重点专科16个：心血管内科、神经外科、重症医

学科、神经内科、急诊科、普通外科、康复科、医学检验科、

胸外科、肾内科、医学影像科、眼科、内分泌科、呼吸内科、

疼痛科、过敏反应科

n 广东省高水平临床专科3个：急诊科、疼痛科、变态反应科

n 广州市高水平临床重点专科2个：神经内科、心血管内科

n 广州市医学重点学科2个：急诊医学、泌尿疾病学

n 广州医科大学临床重点专科3个：移植科、麻醉科、护理

n 《广州日报》 广东医院最强科室18个

建设国家—省—市三级重点学科建设梯队 复旦专科综合排行榜

(变态反应全国第7；华南第2)

高新设备
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医疗设备科
业务管理

PART 2

医疗设备科业务管理

•医疗设备预算管理

•医疗设备采购管理

• 医用耗材、器械及
试剂消毒品采购管
理

•8名工作人员

• 医疗器械质控管理
• 医疗器械不良事件上报管
理

• 医疗设备计量管理
• 特种设备管理
• 医疗设备安装验收管理
• 医疗设备维修维护管理
• 9名工作人员

•医疗设备固定资产管理

•医用耗材、器械及试剂、消
毒品仓库管理

•医疗设备处置管理

•6名工作人员

•医用气体供应管理

•压力容器维护管理

•5名工作人员

医疗器械
采购管理

医疗器械
使用管理

医用仓库
管理

医用气体
管理

医疗设备科业务管理中存在的风险点

医疗器械采购管理中的风险点

n 医疗器械采购前论证、市场调研是否充分，在临床是否试用过，关乎后续能否真正解决临床需求

n 高值耗材采购中存在临时采购，由于采购时间紧急，使用过程中可能出现安全风险

n 采购中出现过的问题：

1. 临床科室没有试用过医疗设备，无法满足临床需求

2. 供应商送的设备与采购型号不符

……

医疗设备科业务管理中存在的风险点

医疗器械验收和使用管理中的风险点

n 医疗器械验收中发现的质量问题：

1. 某品牌内窥镜手术动力系统的高速弯型颅底电钻手

柄出现发烫发热

厂家工程师在测试手柄

厂家工程师用测温仪检测

测温仪的结果与实际手感不
一致，我院坚持更换手柄

医疗设备科业务管理中存在的风险点

医疗器械验收和使用管理中的风险点

n 医疗器械验收中发现的质量问题：

1. 某品牌的手术无影灯，使用中出现变色

时间节点1的光色 时间节点2的光色

时间节点3的光色 时间节点4的光色

医疗设备科业务管理中存在的风险点

医疗器械使用管理中的风险点

n 医疗器械使用中出现过的问题：

1. 某品牌医用电动床的控制盒突然爆炸

突然炸裂开的控制盒 正常的控制盒
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医疗设备科业务管理中存在的风险点

医疗器械使用管理中的风险点

某品牌有创呼吸机使用过程中突然不送气

某品牌高压注射器在做介入手术过程中突然黑屏，手术医生只能凭记忆操作

某品牌医用血管造影X射线机在做介入手术中突然无法曝光

……

医疗设备科业务管理中存在的风险点

医用气体使用管理中的风险点

n 我院医疗设备科需要管理的医用气体包括：氧气、压缩空气、氮气等，其风险点有：气体本身质量

问题、经过管路存在被污染风险、在输送管道中出现压力异常问题、使用过程中可能发生安全问题

、存储中防火防爆问题

n 医用气体使用过程中出现过的问题：

1. 新建的ICU使用呼吸机突然报“氧源缺失”，经检查气体管路的杂质堵住了呼吸机的入口处

呼吸机被堵住的位置 管路堵住的位置

医疗设备科业务管理中存在的风险点

医用气体使用管理中的风险点

n 医用气体使用过程中出现过的问题：

新生儿科的正压呼吸治疗系统出现报警，无法使用，经检查发现氧气和空气的压力差过大，导致设备报

警

医院停电后，造成中央空气压缩机没有正常工作，影响整个ICU的呼吸机使用

……
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医疗器械不良事件
上报工作管理

PART 3

医疗器械不良事件上报工作管理 医疗器械不良事件上报工作管理

医疗器械不良事件数据来源

•冷链运输中发
现的问题

•验收过程中发
现的问题

•临床诊疗活动过
程中发生的问题

•设备故障案例分
析

•日常盘点和清查
过程中发现的问
题

•重点关注使用
气体的设备

医疗器械
采购管理

医疗器械
使用管理

医用仓库
管理

医用气体
管理
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医疗器械不良事件上报工作管理

医疗器械不良事件上报工作管理

制度、人才、信息系
统保障

加强人员培训

做好医疗器械使用前、
使用中管理

工程师加强日常

巡检、分析总结问题

奖励不良事件上报

医疗器械不良事件上报工作管理

制度保障

医疗器械不良事件监测领导小
组工作制度

医疗器械不良反应事件监测报
告管理制度

医疗器械不良事件上报工作管理

人才保障：设立专职人员，实行三级监测

总联络员

医用耗材信息收集员

医疗设备信息收集员

临床科室信息收集员

三
级

二
级

一
级

整
理

紧
急
上
报

日
常
上
报

医疗器械不良事件上报工作管理

内网信息系统保障

不良事件信息系统登录界面 不良事件报告表 不良事件处理结果

医疗器械不良事件上报工作管理

加强临床使用人员培训，提高上报意识

医疗器械不良事件上报培训

医疗器械不良事件上报工作管理

做好医疗器械使用前管理，加强岗前培训
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医疗器械不良事件上报工作管理

做好医疗器械使用管理，到临床科室培训、检查

医疗器械不良事件上报工作管理

做好医疗器械使用管理，严格监控试剂的冷链运输

医疗器械不良事件上报工作管理

使用过程中，收到临床上报信息，积极响应调查

临
床
上
报
全
部
处
理
完
成

医疗器械不良事件上报工作管理

使用过程中，收到临床上报信息，积极响应调查

联
系
厂
家
处
理
问
题

厂
家
反
馈
处
理
情
况

医疗器械不良事件上报工作管理

医疗设备科工程师日常设备巡检，及时发现问题

案例：巡查中发现1.5T MRI电源板故障，并通知厂家来处理 

医疗器械不良事件上报工作管理

强大的维修工程师队伍，及时发现和解决问题

2022
年1月
15日
12点
CT室

的检查
床被撞
坏了

2022
年1月
15日
14点
左右
CT室

的检查
床修好
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医疗器械不良事件上报工作管理

医疗设备科工程师定期学习培训，提升业务能力

目录

牙科综合治疗台聚集
性不良事件案例分析

PART 4

医疗器械不良事件上报工作管理

口腔科来电告知大部分牙椅无法正常出水

某品牌牙科综合治疗台共25台
大部分牙椅无法出水

或喷出黑水

医疗器械不良事件上报工作管理

首先检查纯水管道情况

n 口腔科纯水管道压力表示值为零，表明门

诊部十五楼的中央水处理设备不能正常供

水到七楼口腔科

n 排查水处理设备过程中，发现纯水出水口

释放大量气体，因此进行排气卸压

n 排气卸压后，水处理设备短暂恢复正常供

水

n 故障仍然重复出现，初步判断故障范围在

口腔科牙椅 水处理设备出水口排气卸压

医疗器械不良事件上报工作管理

找到故障原因----牙椅水控总阀门的膜片穿孔

牙椅的水控总阀标签 牙椅的水控总阀外形

医疗器械不良事件上报工作管理

找到故障原因-水控总阀膜片穿孔

拆卸后的水控总阀 更换后的总阀膜片
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医疗器械不良事件上报工作管理

故障原因分析

n 水控总阀仅靠一片膜片隔离纯水和压缩空气

n 牙椅设计：正常供水必须靠压缩空气长时间提

供压力。膜片一直处于拉伸状态，必然引起膜

片的老化

n 只有少数牙椅故障，水控总阀膜片位置的水压

大于气压时，牙椅可以正常工作

n 故障牙椅达到一定数量后，当气体管路存在大

量压缩空气，气压大于水压时，导致大面积牙

椅无法正常供水，造成聚集性故障

气管和阀门

入水管

出水管

医疗器械不良事件上报工作管理

分析、总结和改进---给厂商的建议

气管和阀门

入水管

出水管

n 生产厂商优化牙科综合治疗台设计，在出厂

的每一台牙椅入水口处都配置水管单向阀，

防止出现同样故障

n 能否进一步在入水口配备气体检测传感器，

能够及时发现进入水管的压缩空气，则设计

会更加完备

n 在阀门的膜片材质上寻求更好替换

n 告知用户：水控总阀膜片的使用周期

n 定期做好牙椅预防性维护工作

医疗器械不良事件上报工作管理

分析、总结和改进---改进纯水管道

加装单向阀
改
造
前

改
造
后
加
装
单
向
阀

医疗器械不良事件上报工作管理

分析、总结和改进---临床工程师持续改进

n 加强对口腔科牙椅的巡检工作

n 定期对牙椅进行清洁保养

n 及时发现牙椅可能存在的隐患

n 加强水处理设备的维护保养

二级反渗透水处理设备

医疗器械不良事件上报工作管理

分析、总结和改进---延伸思考相关风险点

医疗器械不良事件上报工作管理

分析、总结和改进---根因分析

年久失修
设计不合理

现象：出黑水
 多台并
发
 停诊1天

水质污染、聚集性、影响大

部件老化，膜片穿孔，机器间
管路相通

设计缺陷

多部门联合巡查回访

加装独立单向阀、防污盒

根因
分析

故障信
息上报

故障现
场记录
查验

故障原
因分析

故障

解决

再评价

总结

分析
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医疗器械不良事件上报工作管理

潜在风险

n 严重影响口腔科正常的诊疗活动

n 压缩空气窜入纯水管路，引发纯水管路污染

n 少数牙椅故障，不易发现故障

n 可能引发院内感染事件

处理结果

n 完成全部牙椅故障修复工作

n 完成上报国家医疗器械不良事件监测信息系统工作

n 定期巡查并上报医疗器械不良事件，保障医疗安全

医疗器械不良事件上报工作管理

上
报
国
家
监
测
信
息
系
统

医疗器械不良事件上报工作管理

改进方向

n 进一步加强医疗器械使用质量管理，并纳入医院工作考核体系

n 医疗器械管理部门、医务管理部门、院感管理部门多部门协同管理，

促进科室间沟通，提高各级人员素质

n 亟待加强信息化建设，完善医疗器械信息化管理

地址：中国，北京市朝阳区建国路128号   Address: 128 Jianguolu Road, Chaoyang District, Beijing, China
电话：010-85243700    Tel: 8610-85243700
传真：010-85243766         Fax: 8610-85243766
网址：www.cdr-adr.org.cn    Website: www.cdr-adr.org.cn

国家药品监督管理局药品评价中心
Center  for  Drug  Reevaluation, NMPA
国 家 药 品 不 良 反 应 监 测 中 心
National Center for ADR Monitoring, China

欢迎批评指正
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