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1. [bookmark: _Toc41319158]范围
本指南仅适用于血液透析行业医疗器械上市许可持有人、经营企业和使用单位识别，报告血液透析类医疗器械产品不良事件做参考指引，具体覆盖以下产品：血液透析设备（分类目录代码：10-03-01）、透析器和血路管（分类目录代码：10-04-01）、血浆分离器（分类目录代码：10-04-03）、水处理设备（分类目录代码：10-03-05）。
2. [bookmark: _Toc41319159]目的
本指南目的是为了帮助血液透析行业医疗器械上市许可持有人、经营企业和使用单位正确理解，识别医疗器械不良事件，填写个例医疗器械不良事件报告；同时也为医疗器械不良事件监测技术机构（以下简称“监测机构”）审核个例医疗器械不良事件报告提供参考；进一步提高血液透析行业医疗器械不良事件报告的准确性和完整性，避免漏报和误报，提高报告质量；及时发现医疗器械存在的缺陷，采取有效措施，控制风险。
本指南并无法规上的强制执行义务，仅代表编写机构对不良事件报告的想法和建议。除非引用具体的法规或监管法定要求外，本指南中的“应当”或“可以”均为推荐或建议，并非必须强制要求。
3. [bookmark: _Toc41319160]术语
3.1医疗器械上市许可持有人（以下简称持有人）：是指医疗器械注册证书和医疗器械备案凭证的持有人，即医疗器械注册人和备案人。
3.2医疗器械质量投诉：是指宣称已从组织的控制中放行的医疗器械存在与标识、质量、耐用性、可靠性、可用性、安全或性能有关的缺陷或宣称影响这些医疗器械性能的服务存在不足的书面、电子或口头沟通。
3.3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。
3.4严重伤害，是指有下列情况之一者：
1) 危及生命；
2) 导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤；
3) 必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或者损伤。
3.5透析器(过敏)反应：既往又名“首次使用综合征”，但也见于透析器复用的患者。临床分为两类：A 型反应（过敏反应型）和B 型反应。A 型透析器反应主要发病机制为快速的变态反应，常于透析开始后5分钟 内发生，少数迟至透析开始后30分钟。依据反应轻重可表现为皮肤瘙痒、荨麻疹、咳嗽、喷嚏、流清涕、腹痛、腹泻，甚至呼吸困难、休克、死亡等。B 型反应常于透析开始后20～60分钟 出现。其发作程度常较轻，多表现为胸痛和背痛。
3.6参数偏差：指设备或零部件的某一参数因为该设备或零备件自身故障，或者因为校正不准确，导致该参数实际值与设计值之间存在误差。
4. [bookmark: _Toc41319161]医疗器械不良事件报告原则和范围
[bookmark: _Toc41319162]4.1报告原则
医疗器械不良事件报告应遵循以下三个原则：
依法原则、风险管理原则、可疑即报原则，详见《上海市个例医疗器械不良事件报告指南（试行）》。
[bookmark: _Toc41319163]4.2报告范围
[bookmark: _Toc41319164]4.2.1应当报告的不良事件
应当报告的不良事件是指：该事件合理的表明，有可能是由于医疗器械的原因导致或者可能导致严重伤害或者死亡的可疑医疗器械不良事件。
是否可能造成患者伤害、伤害严重程度由医生或有临床专业背景的人员结合临床实际情况进行判断。
医疗器械持有人发现或者获知导致或者可能导致严重伤害或者死亡的可疑医疗器械不良事件应当及时通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告。经营企业、使用单位发现或者获知导致或者可能导致严重伤害或者死亡的可疑医疗器械不良事件应当及时通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告，并通过投诉途径及时告知持有人。
当医疗器械不良事件发生频次（概率）明显增加，超出预期，和/或出现新的未预期的不良事件模式，应当通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告。
创新医疗器械应当报告所有医疗器械不良事件。
[bookmark: _Toc41319165]4.2.2可以报告的不良事件
医疗器械不良事件报告应当遵循可疑即报的原则，怀疑某事件为医疗器械不良事件时，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
需要注意的是，持有人、经营企业及使用单位应多方配合尽最大努力收集/提供不良事件相关信息，来判断医疗器械不良事件并决定是否报告。
[bookmark: _Toc41319166]4.2.3按质量投诉途径报告的事件
对于未涉及患者伤害的，符合质量投诉定义的事件，应通过质量投诉途径告知持有人。
医疗器械经营企业、使用单位无法识别事件性质的，应当通过投诉途径及时告知持有人。
持有人应当对收到的事件信息启动调查、分析及评估，调查评估结果表明该事件属于应当报告不良事件的，及时通过国家医疗器械不良事件监测信息系统报告。
[bookmark: _Toc41319167]4.2.4豁免报告的事件
非医疗器械原因导致的事件，无需报告国家医疗器械不良事件监测信息系统；按相关规定报告。
使用前发现的医疗器械质量问题，无需报告国家医疗器械不良事件监测信息系统；通过投诉途径及时告知持有人。
如：使用前发现的质量问题、临床违规使用（非正常使用）造成的不良事件、患者自身疾病造成的不良事件等。
[bookmark: _Toc41319168]5.医疗器械不良事件报告程序和报告时限
已上市的医疗器械发生不良事件时，持有人、经营企业和使用单位应当依照《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，参考本指南提交医疗器械不良事件报告。
5.1报告程序
医疗器械持有人、经营企业和使用单位对发生的医疗器械不良事件应及时开展收集、识别、填写和报告。
医疗器械持有人应当建立医疗器械不良事件监测体系，主动收集来自医疗器械经营企业、使用单位、使用者等的不良事件信息，按要求及时向监测机构如实报告医疗器械不良事件。
医疗器械使用单位、经营企业应收集医疗器械不良事件信息，及时告知持有人，并按照要求及时向监测机构如实报告。经营企业和使用单位应确保报告的真实性和准确性，如果后续取得了初次报告提交时尚未能取得的信息，及时告知持有人，由持有人将此类信息补充完整。
医疗器械持有人、经营企业和使用单位应当在“国家医疗器械不良事件监测信息系统”注册（网址：http://maers.adrs.org.cn），通过该系统报告医疗器械不良事件。
5.2报告时限
医疗器械持有人、经营企业和使用单位发现或者获知可疑医疗器械不良事件后，导致死亡的应当在7日内报告；导致严重伤害、可能导致严重伤害或者死亡的应当在20日内报告。创新医疗器械“一般伤害”的报告时限可以参照个例“严重伤害”的报告时限来报告。
[bookmark: _Toc41319169]6.应当报告的不良事件、可以报告的不良事件和其他非医疗器械不良事件
[bookmark: _Toc41319170]6.1体外失血
6.1.1透析器或血路管应当报告的不良事件
因透析器或血路管在正常使用过程中导致或可能导致死亡或严重伤害的事件。如因透析器或血路管原因造成大量失血，导致身体某些脏器功能伤害或损伤甚至死亡，需要采取医疗措施干预才能避免上述伤害或者损伤的，属于应当报告的不良事件。
例如：
透析器或血路管完全凝血，导致血液无法回输体内，造成患者大量失血，诱发患者心脏事件，需要进行医疗干预。
血路管在透析过程中突然断裂，造成大量失血，诱发患者低血压休克，需要采取医疗干预。
6.1.2 血液透析设备应当报告的不良事件
因为设备自身原因，造成的血路管或透析器破损或脱落；或者透析器破膜或体外循环血路管发生漏血时设备漏血报警功能失效，未报警的；出现以上两种情况之一造成患者体外大量失血，从而诱发低血压或心脏事件甚至死亡，且需要采取医疗干预才能避免上述伤害的，属于应当报告的不良事件。
例如：
设备与血路管、透析器接触的部件破损，例如血泵转子出现锐角造成泵管破裂，或者非人为控制的情况下血泵突然加速造成血路管内压力增高，从而导致接头断开或穿刺针脱落等，造成患者大量失血,需要医疗干预。
透析器破膜或体外循环血路管发生漏血时，由于设备漏血传感器故障或参数偏差，造成设备未能及时发出报警，从而导致患者大量失血，需要医疗干预。
6.1.3可以报告的不良事件
若失血量较少，经医护人员判断，未造成患者脏器组织严重损伤，不需额外的医疗干预，患者自身能恢复的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
例如：
血路管中的压力监测管鲁尔接头或压力监测保护罩鲁尔接头裂纹，导致漏血，失血量较小，患者无不适症状；
透析器破膜，造成少量血液的丢失，更换透析器后重新上机顺利，患者血压正常，无不适的；
设备漏血传感器故障或参数偏差导致的机器误报警，操作者在更换透析器或血路管时造成少量血液丢失，患者无不适症状。
[bookmark: _Toc41319171]6.2透析器反应（过敏反应）
6.2.1应当报告的不良事件
若透析器反应（过敏反应）较明显，患者出现胸闷、憋气、呼吸困难、低血压等不适症状，发生时需立即停止透析，夹闭血路管，丢弃管路和透析器中血液，同时予以抗组胺、激素、或肾上腺素药物治疗，如出现呼吸循环障碍，立即予心脏呼吸支持治疗的，上述事件都属于应当报告的不良事件。
6.2.2 可以报告的不良事件
透析器反应（过敏反应）发作程度常较轻，仅表现轻度胸闷、胸痛不适，未予以药物治疗，仅予鼻导管吸氧对症处理，患者不适症状能自行缓解的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
[bookmark: _Toc41319172]6.3透析时溶血
6.3.1应当报告的不良事件
发生溶血后，严重者应终止透析，夹闭管路，丢弃血路管及滤器中血液，若患者因溶血后失血出现严重贫血、低血压、高血钾等临床表现，甚至诱发心脏事件的，上述事件都属于应当报告的不良事件。
6.3.2可以报告的不良事件
若发生轻度溶血，经终止透析、弃血处理后，患者未出现严重贫血、高血钾、低血压等症状，亦未诱发心脏事件，患者自行可以缓解的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
[bookmark: _Toc41319173]6.4血流中断
6.4.1应当报告的不良事件
因为设备自身原因，例如机械结构部件损坏或控制系统失效，造成血泵停止，同时设备报警功能失效，未报警，造成操作者不能及时发现并处理，最终导致患者严重伤害或死亡，或者需采取医疗措施才能避免上述伤害的，属于应当报告的不良事件。
例如：
血泵控制电路故障时血泵停止，且设备没有发出任何报警提示，导致操作者未能及时发现，造成体外循环管路完全凝血，血液丢失，患者出现低血压，需要医疗干预。
6.4.2可以报告的不良事件
设备自身故障原因导致血泵停止，但设备能正常发出报警提示，操作者按设备操作手册及时处理，通过手工转动血泵转子将患者血液回输体内，造成患者少量失血的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
[bookmark: _Toc41319174]6.5血管通路损害
6.5.1应当报告的不良事件
动脉压超出正常监测范围，但设备没有发出报警，造成患者血管通路损害，需要进行医疗干预，属于应当报告的不良事件。
例如：
动脉压传感器参数偏移，导致实际动脉压很低，但是显示值仍然在正常报警范围之内，设备将不会报警，由于血管通路内长时间负压从而导致患者血管通路损坏，需要进行医疗干预。
6.5.2可以报告的不良事件
因设备故障导致动脉压误报警，未造成患者血管通路损坏或其它伤害，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
[bookmark: _Toc41319175]6.6空气进入患者体内
6.6.1应当报告的不良事件
因设备空气报警监测功能失效或者因血泵反转，造成大量空气进入患者体内从而引起严重伤害甚至死亡的，属于应当报告的不良事件。
例如：
空气报警监测电路出现故障，此时静脉管路中有空气，但设备未发出报警，造成大量空气进入患者体内，从而导致患者空气栓塞，需要医疗干预。
6.6.2非医疗器械相关不良事件
操作者未正确使用造成设备空气报警功能失效，设备未能及时发出报警。
例如：
操作者将静脉壶放置位置较高，静脉壶内的过滤网放置在空气监测传感器的位置，如果血液凝块和空气同时出现时，设备不报警从而导致患者伤害；
因操作者在静脉壶外表面加贴胶布或者涂抹液体，如果管路中有空气进入，而设备不报警从而导致患者伤害；
以上情况属于非医疗器械相关不良事件，应向卫生行政部门报告。
[bookmark: _Toc41319176]6.7超滤不准确
6.7.1应当报告的不良事件
因设备原因造成超滤严重不准确，从而导致患者出现严重的低血压、高血压、心衰或肺水肿等严重伤害事件的，属于应当报告的不良事件。
例如：
因设备水路系统泄露或设备故障造成患者脱水量严重不准确，从而导致患者出现严重的低血压、高血压、心衰或肺水肿等，需要采取医疗干预。
6.7.2可以报告的不良事件
因设备故障原因造成少量的脱水误差，而无需采取医疗措施干预，患者能自行缓解的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
6.7.3 非医疗器械相关不良事件
操作者错误操作或机器报警时操作者未及时正确处理，从而导致患者脱水误差；
例如：
治疗过程中设备报警提示存在水路泄露或者超滤量偏差，操作者应当按照设备操作手册的说明终止治疗，但操作者未能及时正确处理，导致脱水误差。
操作者不正确使用造成水路故障，从而导致患者脱水误差；例如透析液管路扭折、排水管路挤压导致脱水误差。
以上情况属于非医疗器械相关不良事件，应向卫生行政部门报告。
[bookmark: _Toc41319177]6.8透析液电解质浓度异常
6.8.1应当报告的不良事件
因设备自身原因造成透析液电解质浓度异常，从而导致患者出现严重的电解质紊乱，需要采取医疗干预才能避免上述伤害的，属于应当报告的不良事件。
例如：
因透析液电解质浓度异常，导致电导率超出使用者设定的正常报警范围，并且透析设备未发出报警，从而导致患者出现严重的电解质紊乱，需要医疗干预。
6.8.2可以报告的不良事件
因设备自身原因，透析液电解质浓度超出设定范围导致患者出现轻微头痛、恶心等不适症状，但并未导致患者严重伤害的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
6.8.3 非医疗器械相关不良事件
操作者设定的电导率报警范围不合理，例如报警下限过低或者报警上限过高而导致的患者伤害的，属于非医疗器械相关不良事件，应向卫生行政部门报告。
[bookmark: _Toc41319178]6.9透析液温度异常
6.9.1应当报告的不良事件
透析液温度超出正常使用范围并且设备的温度监测报警功能失效，从而导致患者出现溶血或严重低体温症状的，属于应当报告的不良事件。
例如：
温度传感器故障导致透析液温度超过41摄氏度，但设备并未报警，从而导致患者出现溶血症状，需要医疗干预。
[bookmark: _Toc41319179]6.10消毒液残留
6.10.1应当报告的不良事件
因设备自身原因导致正常消毒程序结束后仍然有消毒液残留，最终导致患者严重伤害或死亡或者需采取医疗干预才能避免上述伤害的，属于应当报告的不良事件。
6.10.2 可以报告的不良事件
[bookmark: _Toc41319180]存在消毒液残留，但能及时发现而未涉及患者的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
6.11透析用水异常
6.11.1应当报告的不良事件
在正常的使用、维护保养情况下，因水处理设备自身原因出现以下情况从而导致患者死亡、严重伤害或可能导致死亡或严重伤害的，属于应当报告的不良事件；
例如：
因水处理设备系统中的活性炭失效，造成透析用水中的总氯或氯胺超标，对患者造成伤害；
因水处理设备系统中树脂失效，造成透析用水中的钙离子和镁离子超标，导致硬水综合症；
因水处理设备系统中反渗膜破裂或渗漏，造成透析用水中的重金属离子超标， 从而导致患者严重伤害或死亡；
因透析用水中菌落数或内毒素超标，从而导致患者严重伤害或死亡；
因水处理设备故障导致残余消毒液进入患者体内，从而导致患者严重伤害或死亡；
6.11.2可以报告的不良事件
因水处理设备自身原因出现活性炭或树脂失效，反渗透膜破裂或渗漏，透析用水菌落数或内毒素超标，透析用水残留消毒剂超标等情况未涉及患者的，属于可以报告的不良事件，应当首先通过投诉途径及时告知持有人，也可以作为医疗器械不良事件进行报告。
[bookmark: _Toc41319181]6.12其他非医疗器械不良事件（无需报告，通过投诉途径告知持有人）
6.12.1使用前检查发现的产品质量缺陷或故障，不属于产品不良事件，属于产品质量投诉，应当通过投诉途径及时告知持有人。
例如：
使用前检查发现透析器外壳破损的；
使用前检查发现透析器或血路管外包装破损的；
使用前检查发现透析器或透析管路中发现异物未用于患者治疗的；
设备（如开机、自检、准备、消毒、检修及保养等阶段）出现故障，但能正常发出报警，且设备已被识别、隔离，未对患者造成伤害或潜在严重伤害的，属于产品质量投诉，应当通过投诉途径及时告知持有人。
6.12.2在透析过程中透析设备部件故障或者功能失效，但设备能正常报警，且设备相应的安全防护功能能够正常工作的，未对患者造成伤害的不属于产品不良事件，属于产品质量投诉，应当通过投诉途径及时告知持有人。
例如：
因透析设备故障或者功能失效，导致透析液浓度过高或过低超出报警范围，但其电导率监测功能正常报警且透析液走旁路，未对患者造成患者伤害的；
因设备浓缩液泵故障或因透析浓缩液自身偏差导致电导率超限报警的，或者因电导率传感器故障导致电导率误报警，并且透析液走旁路未对患者造成伤害的
因设备故障例如流量报警导致患者需要更换设备治疗，并未对患者造成伤害的。
6.12.3可疑不良事件经调查分析结论为使用者使用超出了透析医疗器械说明书或标签所标注的有效期限，导致不良事件发生的，属于非正常使用，事件可以定性为非医疗器械不良事件，应向卫生行政部门报告。
例如：使用了超过效期的透析器发生的不良事件。
6.12.4可疑不良事件经调查分析结论为使用者未按照使用说明书、标签、警示信息操作医疗器械产品，从而导致不良事件发生的，属于非正常使用，事件可以定性为非医疗器械不良事件，应向卫生行政部门报告。
例如：
超出使用说明书指明的适应症使用医疗器械，使用低通透析器用于血液透析滤过治疗，导致破膜；
透析治疗过程设备出现动、静脉压报警或跨膜压报警或其它故障报警，但操作者未按操作手册要求或者血液透析操作规范操作从而导致患者伤害的；
6.12.5可疑不良事件经调查分析结论为医疗器械正常发挥了其预期功能，完全由于患者自身疾病导致的，不属于不良事件。
例如：患者经过血液透析治疗后死亡，该患者是肾病末期并且因肾衰竭或肾衰竭的并发症死亡。
[bookmark: _Toc41319182]7.报告不良事件时应报告的相关信息
一个真实、准确、完整的不良事件报告应该包含该事件相关的医疗器械信息、不良事件信息、使用信息和临床治疗信息等。
	报告系统模块信息
	报告系统各模块原有字段信息
	其它需要填写的关键信息
和填写位置要求

	医疗器械情况
	*产品名称
*注册证编号
曾用注册证编号
*曾用注册证编号上报
型号
规格
*产地
管理类别
产品类别
产品批号
产品编号
UDI
生产日期
有效期至
	除了带*的必填信息应准确填写外，所使用器械的规格/型号、产品批号、产品编号等信息必须准确填写

	不良事件情况
	*事件发生日期
*发现或获知日期
*伤害
伤害表现
器械故障表现
姓名/出生日期
年龄类型/年龄
性别/病历号
既往病史
	除了带*的必填信息准确填写外，如下其它信息也应准确填写：
1、 伤害表现：应准确填写对患者造成的伤害情况，如患者反应症状、生命体征、丢失血量、多脱或少脱水量等；
2、 器械故障表现：应准确填写事件发生时器械故障具体描述，包括器械是否报警，具体报警信息原文，设备监测信息如：动脉压、静脉压、跨膜压、血流速、电导率和温度、超滤值等，应上传故障器械相片或操作界面截图。

	使用情况
	预期治疗疾病或作用
*器械使用日期
*使用场所
场所名称
*使用过程
合并用药/械情况说明
	除了带*的必填信息准确填写外，“使用过程”一栏详细描述应包含以下信息：
1、 事件经过的详细描述：如治疗前患者自身疾病情况、检查结果及治疗参数设定情况。发生问题、发生时间或阶段、压力参数、治疗参数、患者症状、生命体征、操作情况、采取的行动、检查结果。
2、 发生问题后的处理：如是否回血，是否更换机器治疗，是否丢弃透析器及管路中血液，对患者采取了哪些医疗干预措施，采取医疗干预后患者的转归情况及检查结果。
3、 若为透析器过敏问题：需要提供患者的治疗历史信息,如：是否为第一次透析，是否曾更换产品，更换的品牌、型号，是否曾更换治疗模式。后续是否再次使用该透析器及使用时是否有类似反应。


[bookmark: _Toc41319183]8.参考文献
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[bookmark: _Toc41319184]9.附件：应当报告的不良事件、可以报告的不良事件和按质量投诉途径报告的典型案例及点评
[bookmark: _Toc41319185]9.1应当报告的不良事件典型案例
9.1.1透析设备超滤不准确（带标注的标准模板）
	医疗器械情况

	产品名称
	血液透析机

	注册证编号/曾用注册证编号
	国食药监械（进）字2004第******号

	曾用注册证编号上报
	☐是         ☒否

	型号
	******

	规格
	/

	产地
	☒进口       ☐国产       ☐港澳台

	管理类别
	☒III类       ☐II类        ☐I 类

	产品类别
	☒有源       ☐无源       ☐体外诊断试剂

	产品批号
	/

	产品编号
	******

	UDI
	/

	生产日期
	2010-08-18

	有效期至
	2020-08-18

	上市许可持有人名称
	******有限公司

	不良事件情况

	事件发生日期
	2019-03-05

	发现或获知日期
	2019-03-05

	伤害类型
	☐死亡       ☒严重伤害       ☐其他

	伤害表现
	患者出现出汗、心悸、面色苍白（临床症状），测血压为80/50mmHg，心率106次/分（生命体征）,称体重后发现多超滤600ml（造成伤害的原因）。

	患者姓名
	张**

	出生日期
	1956-12-02

	性别
	☒男         ☐女

	病历号
	/

	既往病史
	无

	器械故障表现
	透析机底部发现漏水（故障现象的具体描述），机器发出“Cycle PHT F02”报警（设备报警信息），报警时血流量为240ml/min, 动脉压-70mmHg，静脉压50mmHg，跨膜压为200mmHg（记录报警时的四个关键设备参数：血流量/动脉压/静脉压/跨膜压）。护士按确认键后过几分钟又出现“Cycle PHT F02”报警（描述对设备所做的操作情况）。

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	

	使用日期
	2019-03-05

	使用场所
	☒医疗机构    ☐家庭         ☐其他

	医疗机构名称
	安徽省**市**医院

	使用过程
	2019年3月30日上午8时，患者上机进行血液透析治疗，患者透析前体重为50Kg，测血压为110⁄70mmHg（治疗前生命体征），设定超滤量为4000ml（治疗参数设定情况）。治疗进行至约3小时40分时（发生时间），血透机出现泄露报警，护士检查发现透析机底部漏水（发生问题），患者出现出汗及低血压症状，测血压为80/50mmHg，心率106次/分（患者症状及生命体征）。护士立即回血，停止透析（操作情况）。医生马上对患者给予50%葡萄糖40毫升和0.9%生理盐水300毫升药物进行静脉输注后（采取行动），患者血压回升，测血压为108⁄68mmHg,心率90次/分（检查结果），症状消失，患者恢复正常（患者归转情况），机器显示超滤量为3600ml，称体重45.4kg，发现多超滤1000ml（造成伤害的原因）。

	合并用药/械情况说明
	无

	事件初步原因分析与处置

	事件原因分析
	水路密闭系统泄漏。

	事件原因分析描述
	医院工程师检查发现，机器后面的旁路管在接头处老化破裂造成泄漏（对故障原因及损坏零件的说明，以及是医院、厂家还是第三方维修）。

	初步处置情况
	护士立即回血，停止透析。医生马上对患者给予50%葡萄糖40毫升和0.9%生理盐水300毫升药物进行静脉滴注后，患者血压出现了回升，测血压为108⁄68mmHg，不适症状消失，患者恢复正常（患者的处置情况）。医院工程师将旁路管接头截去一段重新安装后设备恢复正常（设备的处置情况）。目前设备已恢复正常使用，未再出现报警（当前设备使用状况）。


点评：因设备泄漏，造成超滤不准确，且导致患者出现低血压症状，造成患者严重伤害，该伤害需通过额外补液等医疗手段才能终止，属于应当报告的不良事件。
9.1.2、透析器破膜造成患者体外失血（应当报告的不良事件）
	医疗器械情况

	产品名称
	空心纤维血液透析器

	注册证编号/曾用注册证编号
	国械注进******

	曾用注册证编号上报
	☐是         ☒否

	型号
	******

	规格
	不适用

	产地
	☒进口       ☐国产       ☐港澳台

	管理类别
	☒III类       ☐II类        ☐I 类

	产品类别
	☐有源       ☒无源       ☐体外诊断试剂

	产品批号
	******

	产品编号
	******

	UDI
	不适用

	生产日期
	2018-3-11

	有效期至
	2021-3-10

	上市许可持有人名称
	******有限公司

	不良事件情况

	事件发生日期
	2019-1-1

	发现或获知日期
	2019-1-1

	伤害类型
	☐死亡       ☒严重伤害       ☐其他

	伤害表现
	破膜造成失血约200ml（失血量）,因失血较多,患者出现头晕、心悸症状,精神稍软（患者反应症状）,测血压下降至80/50mmHg，心率100次/分（生命体征）。

	患者姓名
	XXX

	出生日期
	1960-1-1

	性别
	☒男         ☐女

	病历号
	1234567

	既往病史
	尿毒症，高血压

	器械故障表现
	在上机过程中，透析器破膜，大量血液渗出至透析液侧。

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	血液透析治疗

	使用日期
	2019-1-1

	使用场所
	☒医疗机构    ☐家庭         ☐其他

	医疗机构名称
	XXX医院

	使用过程
	2019年1月1日8:00患者来透析室，上机前测体重62kg，血压130/70mmHg，心率82次/分，（治疗前生命体征），设定超滤量3000ml，（治疗参数设定情况），上机过程中（发生时间），透析器破膜，大量血液渗出至透析液侧，将透析器与血路管内的血液丢弃（发生问题），造成患者失血约200ml（失血量）。因失血较多,患者出现头晕、心悸症状，精神稍软，测血压下降至80/50mmHg，心率100次/分（患者症状及生命体征）,予以补液500ml后（采取行动），血压恢复至100/60mmHg，心率90次/分，急诊室留观3天，无不适后出院（患者归转情况）。

	合并用药/械情况说明
	XXX

	事件初步原因分析与处置

	事件原因分析
	透析器破膜

	事件原因分析描述
	透析器破膜

	初步处置情况
	将透析器与血路管内的血液丢弃，对患者予以补液，急诊室留观3天，无不适后出院


点评：患者因透析器破膜造成大量失血，且发生了明显低血压症状，造成患者伤害，该伤害需通过额外补液、升压、急诊留观等医疗手段才能终止，属于严重伤害，属于应当报告的不良事件。
9.1.3不良事件趋势异常，评估下来应当报告（属于应当报告的不良事件）
例如某持有人的血路管产品在某个时间段内（如1个月内）陆续收到医院报告在治疗阶段发现某个接头位置发生轻微漏血，而且开始时只是零星个案，后面投诉越来越多，以往这种投诉一个月通常只收到几起，但突然某个月收到几十起，呈数量级增加，投诉趋势明显异常升高，而且都是在同一位置发生渗漏，虽然未导致患者严重伤害，但这种不良事件趋势异常升高的不良事件也应当报告。
[bookmark: _Toc41319186]9.2可以报告的不良事件典型案例（也可按投诉途径告知持有人）
9.2.1超滤不准确非严重伤害不良事件（可以报告的不良事件）
	医疗器械情况

	产品名称
	血液透析机

	注册证编号/曾用注册证编号
	国食药监械（进）字2004第******号

	曾用注册证编号上报
	☐是         ☒否

	型号
	*****

	规格
	/

	产地
	☒进口       ☐国产       ☐港澳台

	管理类别
	☒III类       ☐II类        ☐I 类

	产品类别
	☒有源       ☐无源       ☐体外诊断试剂

	产品批号
	/

	产品编号
	*****

	UDI
	/

	生产日期
	2010-09-20

	有效期至
	2025-09-19

	上市许可持有人名称
	********有限公司

	不良事件情况

	事件发生日期
	2019-03-21

	发现或获知日期
	2019-03-21

	伤害类型
	☐死亡       ☐严重伤害       ☒其他

	伤害表现
	患者诉头痛，乏力，测血压94/57mmHg，心率70次/分，多超滤0.3L。

	患者姓名
	李**

	出生日期
	1935-12-02

	性别
	☐男         ☒女

	病历号
	/

	既往病史
	无

	器械故障表现
	透析机底部持续泄漏，机器发出泄漏报警。

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	尿毒症；用于透析治疗。

	使用日期
	2019-03-21

	使用场所
	☒医疗机构    ☐家庭         ☐其他

	医疗机构名称
	广东**市**医院

	使用过程
	2019年3月21日上午7时50分，今日透析设置总超滤量为2.0L，护士为患者行上机治疗，透析至3小时40分时，患者诉头痛，乏力，测血压94/57mmHg，心率70次/分，护士立即暂停超滤，报告医生，遵医嘱为患者回血下机，下机过程中发现机器后端约300ml液体，回血后患者血压112/67mmHg，心率76次/分，询问患者自诉症状较前好转。患者下机时机器显示超滤量为1.7L，此时患者体重下降2.0Kg，实际比机器显示多超滤0.3L。

	合并用药/械情况说明
	无

	事件初步原因分析与处置

	事件原因分析
	透析机内部管路泄漏。

	事件原因分析描述
	医院工程师检查发现，确认为机器内部某调压阀泄露造成持续泄漏。

	初步处置情况
	护士立即暂停超滤，报告医生，遵医嘱为患者回血下机，，回血后患者血压112/67mmHg，心率76次/分，询问患者自诉症状较前好转。


点评：该事件中，机器实际脱水大于机器显示脱水数值，且造成轻度血压下降情况，造成了患者伤害，但该伤害仅通过回血下机，患者伤害即已终止，无需补液或使用升压药物的医疗干预措施，患者即已自行缓解。伤害情况轻微，属于可以报告不良事件，应当通过质量投诉途径告知持有人。
9.2.2透析器过敏非严重伤害不良事件（可以报告的不良事件）
	医疗器械情况

	产品名称
	空心纤维血液透析器

	注册证编号/曾用注册证编号
	国械注进2019*******

	曾用注册证编号上报
	☐是         ☒否

	型号
	***

	规格
	不适用

	产地
	☒进口       ☐国产       ☐港澳台

	管理类别
	☒III类       ☐II类        ☐I 类

	产品类别
	☐有源       ☒无源       ☐体外诊断试剂

	产品批号
	****

	产品编号
	*****

	UDI
	不适用

	生产日期
	2018-3-11

	有效期至
	2021-3-10

	上市许可持有人名称
	******有限公司

	不良事件情况

	事件发生日期
	2019-1-1

	发现或获知日期
	2019-1-1

	伤害类型
	☐死亡       ☐严重伤害       ☒其他

	伤害表现
	血液透析上机35分钟后出现脸色苍白，肚子痛，予立即吸氧、回血后情况好转

	患者姓名
	XXX

	出生日期
	1960-1-1

	性别
	☒男         ☐女

	病历号
	1234567

	既往病史
	尿毒症，高血压

	器械故障表现
	器械无故障

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	血液透析治疗

	使用日期
	2019-1-1

	使用场所
	☒医疗机构    ☐家庭         ☐其他

	医疗机构名称
	XXX医院

	使用过程
	患者今首次使用FX8透析器进行血液透析治疗，上机35分钟后出现脸色苍白，肚子痛，予立即吸氧、回血后情况好转，更换F16透析器继续透析后情况稳定，血液透析顺利完成。
该患者一直使用F16透析器进行透析治疗，今日首次使用该型号透析器，且患者属于易过敏体质。更换回F16透析器后，患者未发生过敏症状。

	合并用药/械情况说明
	无

	事件初步原因分析与处置

	事件原因分析
	透析器过敏反应

	事件原因分析描述
	透析器过敏反应，可能与患者首次使用该透析器透析有关。

	初步处置情况
	立即吸氧、回血后情况好转，改成血液透析模式并更换F16透析器继续透析后情况稳定，血液透析顺利完成。



点评：透析器过敏反应，程度较轻，无需使用药物，经更换透析器及休息后自行缓解，伤害情况轻微，属于可以报告的不良事件报告，应当通过质量投诉途径告知持有人。
[bookmark: _Toc41319187]9.3产品质量投诉事件典型案例（通过投诉途径告知持有人）
9.3.1未导致患者伤害机器故障报警质量投诉
	医疗器械情况

	产品名称
	血液透析机

	注册证编号/曾用注册证编号
	国食药监械（进）字2004第******号

	曾用注册证编号上报
	☐是         ☒否

	型号
	******

	规格
	/

	产地
	☒进口       ☐国产       ☐港澳台

	管理类别
	☒III类       ☐II类        ☐I 类

	产品类别
	☒有源       ☐无源       ☐体外诊断试剂

	产品批号
	/

	产品编号
	******

	UDI
	/

	生产日期
	2008-10-01

	有效期至
	/

	上市许可持有人名称
	******有限公司

	不良事件情况

	事件发生日期
	2019-05-15

	发现或获知日期
	2019-05-15

	伤害类型
	☐死亡       ☐严重伤害       ☒其他

	伤害表现
	患者无伤害，患者无不适症状。

	患者姓名
	王**

	出生日期
	1953-12-02

	性别
	☐男         ☒女

	病历号
	/

	既往病史
	无

	器械故障表现
	治疗过程中出现电导率高报警。

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	尿毒症；用于透析治疗。

	使用日期
	2019-05-15

	使用场所
	☒医疗机构    ☐家庭         ☐其他

	医疗机构名称
	陕西省**市**医院

	使用过程
	患者在2019年5月15日08点25分进行血液透析治疗，于10点43分24号机器突然电导率报警，电导率显示最高值，查看原因，透析液水路正常，立即通知护士长联系设备科，设备科来我科查看情况后联系厂家工程师，初步断定是电机老化，透析机暂时无法使用，安抚患者，更换透析机继续治疗。

	合并用药/械情况说明
	无

	事件初步原因分析与处置

	事件原因分析
	机器长期使用缺乏保养，电机老化。

	事件原因分析描述
	设备科来我科查看情况后联系设备厂家工程师，初步断定是电机老化。

	初步处置情况
	护士立即为患者回血下机，更换机器继续治疗，患者无不适症状。



点评：治疗过程中电机故障导致电导率报警，机器电导率报警时透析液自动走旁路，未影响患者，未对患者造成伤害，属于设备正常发挥报警功能，属于质量投诉，应当通过投诉途径告知持有人。
9.3.2透析器质量投诉
	医疗器械情况

	产品名称
	空心纤维血液透析器

	注册证编号/曾用注册证编号
	国械注进******

	曾用注册证编号上报
	☐是         ☒否

	型号
	******

	规格
	不适用

	产地
	☒进口       ☐国产       ☐港澳台

	管理类别
	☒III类       ☐II类        ☐I 类

	产品类别
	☐有源       ☒无源       ☐体外诊断试剂

	产品批号
	******

	产品编号
	******

	UDI
	不适用

	生产日期
	2018-3-11

	有效期至
	2021-3-10

	上市许可持有人名称
	******有限公司

	不良事件情况

	事件发生日期
	2019-1-1

	发现或获知日期
	2019-1-1

	伤害类型
	☐死亡       ☐严重伤害       ☒其他

	伤害表现
	无

	患者姓名
	XXX

	出生日期
	1960-1-1

	性别
	☒男         ☐女

	病历号
	1234567

	既往病史
	无

	器械故障表现
	透析器透析液接口处破裂

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	血液透析治疗

	使用日期
	2019-1-1

	使用场所
	☒医疗机构    ☐家庭         ☐其他

	医疗机构名称
	XXX医院

	使用过程
	护士在预冲过程中发现透析器透析液端口有破损现象，立即汇报护士长，更换透析器重新预冲，未对患者造成不良影响。

	合并用药/械情况说明
	无

	事件初步原因分析与处置

	事件原因分析
	可能与透析器在运输配送过程受到撞击有关。

	事件原因分析描述
	可能与透析器在运输配送过程受到撞击有关。

	初步处置情况
	更换透析器重新预冲



点评：预冲阶段即已发现透析器破损，未涉及患者，未对患者造成伤害，应当通过质量投诉途径告知持有人。
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