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为全⾯反映2021年我国医疗器械不良事件监测⼯作情况，国家药品不良反应监测中⼼编撰了《国家医疗器械不良事件监

测年度报告（2021年）》。

⼀、医疗器械不良事件监测⼯作概况

2021年，我国医疗器械不良事件监测⼯作以贯彻“四个最严”要求为根本导向，以实施《医疗器械不良事件监测和再评价

管理办法》（以下简称《办法》）为主要抓⼿，持续加强制度体系建设，深⼊开展产品风险评价，积极拓展宣传培训⽅

式，不断强化医疗器械注册⼈和备案⼈（以下简称注册⼈）不良事件监测主体责任，全⾯提升风险预警和处置能⼒，为

保障公众⽤械安全提供了强有⼒的技术⽀撑。

（⼀）稳步推进报告收集⼯作，不断扩⼤系统覆盖⽤户

2021年，国家医疗器械不良事件监测信息系统接收到 医疗器械不良事件报告65万 余份，每百万⼈⼝平均报告数为461

份。 28个省（⾃治区、直辖市）的 医疗器械不良事件报告县级覆盖率达到100%。医疗器械不良事件监测信息系统基层

注册⽤户数量持续提升，达到 37万余家，其中医疗器械注册⼈达 29,436家。

（⼆）深⼊开展产品风险评价，继续推进重点监测⼯作

2021年，全国医疗器械不良事件评价处置⼯作持续深⼊开展，不断强化⽇常监测、预警分析及季度汇总制度，及时处置

监测发现风险。根据发现的风险情况，全年共发布《医疗器械不良事件信息通报》1期、《医疗器械警戒快讯》12期。

在全⾯总结“⼗三五”医疗器械不良事件重点监测⼯作经验基础上，组织制定了“⼗四五”重点监测⼯作⽅案，启动37个医

疗器械品种不良事件重点监测⼯作，助⼒医疗器械产业⾼质量发展。

（三）⼤⼒加强宣传培训，逐步强化监督检查



2021年，国家药品不良反应监测中⼼共培训注册⼈、医疗机构、监测机构⼈员1000余⼈次，为各级药品监管部门、监

测机构组织开展的相关培训提供师资，开展“安全⽤械进社区”活动，提升监测⼈员能⼒⽔平，增强公众不良事件报告意

识。为深⼊了解《办法》实施情况和不良事件监测⼯作现状，国家药品监督管理局组织对14个省36家企业开展了医疗器

械不良事件监测专项检查，进⼀步强化了注册⼈不良事件监测主体责任。

（四）持续开展监测评价研究，积极参与国际交流合作

2021年，国家药品不良反应监测中⼼积极推进医疗器械不良事件监测评价制度和⽅法探索，围绕产业发展和监管需求，

组织开展医疗器械警戒制度研究，积极推进医疗器械故障类不良事件报告试点⼯作，促进研究成果转化应⽤。持续跟进

国际医疗器械监管机构论坛不良事件术语和编码（AET）项⽬⼯作进展，积极参与国家监管机构报告（NCAR）项⽬⼯

作，认真履⾏信息交换职责，国际化⽔平进⼀步提升。

⼆、全国医疗器械不良事件报告总体情况

（⼀）年度报告总体情况

1. 全国医疗器械不良事件报告数量。 2021年 ，国家医疗器械不良事件监测信息系统共收到 医疗器械不良事件报告

650,695份，⽐上年 增加21.39%（图 1）。

2. 每百万⼈⼝平均报告数量。 2021年，我国 每百万⼈⼝平均医疗器械不良事件报告数为 461份，⽐上年增加

14.68%（图 2）。

图 2 2017-2021 年全国每百万⼈⼝平均医疗器械不良事件报告数⽐较

（⼆）全国注册基层⽤户数量

截⾄2021年12⽉31⽇，在国家医疗器械不良事件监测信息系统中注册的基层⽤户（包括注册⼈、经营企业和使⽤单



截⾄2021年12⽉31⽇，在国家医疗器械不良事件监测信息系统中注册的基层⽤户（包括注册⼈、经营企业和使⽤单

位）共377,072家，⽐上年增长7.44%。其中注册⼈29,436家，⽐上年增长8.24%，占注册基层⽤户总数的7.81%；经营

企业219,340家，⽐上年增长10.29%，占注册基层⽤户总数的58.17%；使⽤单位128,296家，⽐上年增长2.68%，占注

册基层⽤户总数的34.02%（图3）。

图 3 2021 年国家医疗器械不良事件监测信息系统注册基层⽤户情况

三、全国医疗器械不良事件报告统计分析

（⼀）按报告来源统计分析

2021年，国家药品不良反应监测中⼼收到的医疗器械不良事件报告中，使⽤ 单位上报562,928份，占报告总数的

86.52%； 注册⼈上报14,853份，占报告总数的 2.28%； 经营企业上报72,567份，占报告总数的 11.15%； 其他来源的

报告347份，占报告总数的 0.05%（图 4）。

图 4 2021 年医疗器械不良事件报告来源情况

（⼆）按事件伤害程度统计分析

2021年，国家药品不良反应监测中⼼收到的医疗器械不良事件报告中，伤害程度为 死亡的报告 163份，占报告总数的

0.03%；伤害程度为严重伤害的报告36,610份，占报告总数的5.63%；伤害程度为其他的报告613,922份，占报告总数

的94.35%（图 5）。对于事件伤害程度为死亡的不良事件报告，国家药品不良反应监测中⼼督促注册⼈开展调查、评

价，并及时进⾏了处置。在⽬前完成分析评价的报告中，尚未发现不良事件与涉及医疗器械存在明确相关性，后续监测

中也未发现上述事件涉及产品风险异常增⾼情况。

（三）按医疗器械管理类别统计分析

2021年，国家药品不良反应监测中⼼收到的医疗器械不良事件报告绝⼤多数涉及Ⅲ类和Ⅱ类医疗器械。其中，涉及Ⅲ类
医疗器械的报告224,287份，占报告总数的34.47%；涉及Ⅱ类医疗器械的报告305,645份，占报告总数的46.97%；涉及Ⅰ



类医疗器械的报告57,108份，占报告总数的8.78%； 未填写医疗器械管理类别的报告 63,655份,占报告总数的

9.78%（图 6）。

（四）按医疗器械分类⽬录统计分析

2021年，国家医疗器械不良事件监测信息系统收到的医疗器械不良事件报告涉及了医疗器械分类⽬录中的所有类别。其

中， 报告数量排名前⼗位的医疗器械类别见表1。

表 1 2021 年医疗器械不良事件报告涉及医疗器械分类⽬录情况

（五）按医疗器械结构特征统计分析

2021年，国家药品不良反应监测中⼼收到的医疗器械不良事件报告中，涉及 ⽆源医疗器械的报告 423,018份，占报告

总数的65.01%；涉及有源医疗器械的报告159,212份，占报告总数的24.47%；涉及体外诊断试剂的报告4,794份，占报

告总数的0.74%；未填写医疗器械结构特征的报告63,671份,占报告总数的 9.78%（图 7）。

图 7 2021 年医疗器械不良事件报告涉及医疗器械结构特征情况

（六）按实际使⽤场所统计分析

2021年，国家药品不良反应监测中⼼收到的医疗器械不良事件报告中，使⽤场所为 “医疗机构”的报告 569,693份，占报

告总数的87.55%；使⽤场所为 “家庭”的报告 67,369份，占报告总数的10.35%；使⽤场所为 “其他”的报告 13,633份，占

报告总数的2.10%（图 8）。



图 8 2021 年医疗器械不良事件报告涉及实际使⽤场所情况

四、医疗器械不良事件信息通报发布情况

为及时控制医疗器械风险，对可能出现的风险提出警⽰，2021年，国家药品不良反应监测中⼼根据⽇常监测中发现的风

险情况，汇总相关医疗器械的主要不良事件表现，发布了1期《医疗器械不良事件信息通报》，涉及医⽤超声耦合剂产

品，向相关注册⼈、使⽤单位等提出风险控制建议。

五、医疗器械警戒快讯发布情况

2021年，国家药品不良反应监测中⼼密切跟踪全球医疗器械监管情况，发布12期《医疗器械警戒快讯》，汇总了美

国、英国、澳⼤利亚以及加拿⼤发布的医疗器械安全性信息共80条，涉及⼼室辅助系统、呼吸机、乳房重建假体、导

丝、新型冠状病毒检测试剂等，为相关医疗器械在我国的安全性评价和风险控制提供参考借鉴。

六、有关情况说明

（⼀）与⼤多数国家⼀样，我国医疗器械不良事件报告通过⾃发报告系统收集并录⼊到数据库中，即当怀疑某种事件可

能与医疗器械有关时，就可以上报。受报告者主观意识、经验⽔平、认知程度、甚⾄所持⽴场等影响，医疗器械不良事

件的报告可能存在⽚⾯性和局限性，如伤害程度判断不准确、报告填写不规范、信息不完善等，甚⾄将与医疗器械⽆关

的事件也按照不良事件上报，因此统计结果与实际发⽣的医疗器械不良事件情况存在偏差。

（⼆）不同医疗器械的不良事件报告数量受使⽤数量、风险程度、报告意识等诸多因素影响，因此报告数量的多少不直

接代表医疗器械不良事件发⽣率的⾼低或者风险严重程度。

（三）上述统计数据来源于国家医疗器械不良事件监测信息系统中2021年1⽉1⽇⾄2021年12⽉31⽇接收的数据，统计

中由于四舍五⼊的进位规则，可能会出现百分⽐加和不等于100%的情况。

（四）本年度报告完成时，部分严重伤害医疗器械不良事件报告尚处在调查和评价的过程中，因此统计结果为统计时数

据收集情况的真实反映，并不代表医疗器械安全性评价的最终结论。



⼩贴⼠ （*涨知识的环节）

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

3. 医疗器械不良事件：是指已上市的医疗器械，在正常使⽤情况下发⽣的，导致或者可能导致⼈体伤害的各种有害事

件。

4. 死亡医疗器械不良事件报告：指患者最终结果为死亡的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。

5. 医疗器械不良事件报告原则：报告医疗器械不良事件应当遵循可疑即报的原则，即怀疑某事件为医疗器械不良事件

时，均可以作为医疗器械不良事件进⾏报告。报告内容应当真实、完整、准确。导致或者可能导致严重伤害或者死亡的

医疗器械不良事件应当报告；创新医疗器械在⾸个注册周期内，应当报告该产品的所有医疗器械不良事件。

6. 国家医疗器械不良事件监测信息系统注册要求：注册⼈、经营企业和⼆级以上医疗机构应当注册为国家医疗器械不良

事件监测信息系统⽤户，主动维护其⽤户信息，报告医疗器械不良事件。注册⼈应当持续跟踪和处理监测信息；产品注

册信息发⽣变化的，应当在系统中⽴即更新。⿎励其他使⽤单位注册为国家医疗器械不良事件监测信息系统⽤户，报告

医疗器械不良事件。
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