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上海市医疗器械不良事件监测年度报告 

（2022 年度公众版） 

 

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，是医疗器械全生命周期监管的重要环节之一。 

2022 年，上海市以科学评价为基础，风险管理为主线，认真贯彻《医疗器械不良事件

监测和再评价管理办法》，持续加强体系建设，积极探索医疗器械警戒制度研究，不断提升

风险预警和处置能力，切实为监管工作提供技术支持。 

2022 年度《上海市医疗器械不良事件监测年度汇总报告》（公众版）的数据来源于 2022

年 1 月 1 日至 12 月 31 日期间，国家医疗器械不良事件监测信息系统中上海市报告的不良

事件和全国各地经营、使用上海注册人产品后发生的不良事件，按“可疑即报”原则收集汇

总，相关报告并不代表所涉及的医疗器械必然存在质量问题或不合理风险。 

一、上海市可疑医疗器械不良事件报告总体情况 

2022 年，上海市通过“国家医疗器械不良事件监测信息系统”上报可疑医疗器械不良

事件报告 12097 份（图 1）。 

 

图 1. 上海市历年可疑医疗器械不良事件报告数量 
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1.每百万人口平均报告数量 

2022 年，本市每百万人口平均可疑医疗器械不良事件报告数为 486 份，较 2021 年增

加 37 份（图 2）。 

 

图 2. 近五年上海市每百万人口可疑医疗器械不良事件报告数量比较 

2. 基层注册用户数量 

截至 2022 年 12 月 31 日，上海市已有 33340 家用户在国家医疗器械不良事件监测信

息系统中注册，较 2021 年增加 2300 家，增长了 7.41%。其中，注册人 1694 家，经营企

业 29990 家，使用单位 1656 家（图 3，图 4）。 

 

图 3 近五年基层用户注册情况 
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图 4 监测网络基层用户注册构成情况 

二、2022 年可疑医疗器械不良事件报告统计分析情况 

（一）上海地区可疑医疗器械不良事件报告统计分析情况 

1.按报告来源分析 

2022 年上海市上报的 12097 份可疑医疗器械不良事件报告中，注册人上报 7754 份，

占 64.10%，经营企业上报 1818 份，占 15.03%；使用单位上报 2505 份，占 20.71%；监

测机构代报的 20 份，占 0.17%。（图 5、图 6）。 
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图 5. 2022 年度上海市可疑医疗器械不良事件报告按来源构成分析

 

图 6 近五年上海市可疑医疗器械不良事件报告来源数量分析 

2.按医疗器械产品管理类别分析 

2022 年上海市上报的可疑医疗器械不良事件报告中，第三类医疗器械不良事件报告

6338 份，占 52.39%；第二类医疗器械不良事件报告 4993 份，占 41.28%；第一类医疗器

械不良事件报告 594 份，占 4.91%，未填写产品管理类别的报告 172 份，占 1.42%。不良

事件报告主要涉及第三类和第二类医疗器械，与医疗器械风险程度高低相吻合（图 7）。 

 

图 7  可疑医疗器械不良事件报告涉及的产品按管理类别分析 

3.按医疗器械产品分类分析 

2022 年上海市上报的可疑医疗器械不良事件报告中排名前十位的产品分类目录见表 
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1。排名前十位的分类目录涉及的不良事件报告数占上海市上报报告数的 81.95%。 

表 1  2022 年上海市上报的可疑医疗器械不良事件报告数前十位的产品分类目录 

分类目录 报告数 占比 

060000_医用成像器械 2966 24.52% 

140000_注输、护理和防护器械 2282 18.86% 

130000_无源植入器械 847 7.00% 

010000_有源手术器械 705 5.83% 

090000_物理治疗器械 632 5.22% 

170000_口腔科器械 591 4.89% 

120000_有源植入器械 489 4.04% 

070000_医用诊察和监护器械 485 4.01% 

030000_神经和心血管手术器械 458 3.79% 

100000_输血、透析和体外循环器械 458 3.79% 

合计 9913 81.95% 

注：剔除未填写产品注册证号的报告 

4.按医疗器械使用场所分析 

2022 年，上海市上报的可疑医疗器械不良事件报告按产品使用场所分析，在医疗机构

中使用的有 9565 份，占报告总数的 79.07%；在家庭中使用的有 1769 份，占报告总数的

14.62%；其他情况有 763 份，占报告总数的 6.31%（图 8）。 
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图 8  2022 年度上海市可疑医疗器械不良事件报告涉及产品按使用场所分析 

 

（二）涉及上海注册人产品的可疑医疗器械不良事件报告统计分析情况 

1.按报告来源分析 

2022 年，中心通过国家医疗器械不良事件监测信息系统共收到与上海注册人相关的医

疗器械不良事件报告 85265 份，其中注册人主动上报 7730 份，占 9.07%，经营企业上报

4639 份，占 5.44%；使用单位上报 72879 份，占 85.47%；监测机构代报 17 份，占 0.02%

（图 9）。 

 

图 9  2022 年度涉及上海注册人产品的可疑医疗器械不良事件报告按来源构成分析 

2.按医疗器械产品管理类别分析 

2022 年涉及上海注册人的可疑医疗器械不良事件报告中，第三类医疗器械不良事件报

告 49633 份，占 58.21%；第二类医疗器械不良事件报告 31213 份，占 36.61%；第一类

医疗器械不良事件报告 4419 份，占 5.18%。不良事件报告主要涉及第三类和第二类医疗器

械，与医疗器械风险程度高低相吻合（图 10）。 
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图 10 涉及上海注册人产品的可疑医疗器械不良事件报告按产品管理类别分析 

3.按医疗器械产品分类分析 

根据新的《医疗器械分类目录》，2022 年收到涉及本市注册人产品的可疑医疗器械不

良事件报告中，位列前十位的产品类别情况见表 2。排名前十位的产品涉及的报告数占总报

告数量的 88.89%。 

  表 2  涉及上海注册人的可疑医疗器械不良事件报告数前十位的产品分类目录 

产品分类 报告数 构成比% 

140000_注输、护理和防护器械 22582 26.48% 

060000_医用成像器械 14293 16.76% 

100000_输血、透析和体外循环器械 10028 11.76% 

070000_医用诊察和监护器械 8951 10.5% 

020000_无源手术器械 4650 5.45% 

220000_临床检验器械 4424 5.19% 

080000_呼吸、麻醉和急救器械 3924 4.6% 

010000_有源手术器械 3055 3.58% 

170000_口腔科器械 1991 2.34% 

160000_眼科器械 1899 2.23% 

合计 75797 88.89% 

在 85265 份报告中，涉及由上海审批的第二类产品的报告共 17284 份，占全部报告的

20.27%,排名前十位的产品分类情况见表 3。 
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表 3  2022 年上海批准的第二类医疗器械不良事件报告数前十位的产品分类目录 

产品分类 报告数 构成比% 

140000_注输、护理和防护器械 5993 34.67% 

070000_医用诊察和监护器械 5127 29.66% 

020000_无源手术器械 1337 7.74% 

150000_患者承载器械 1167 6.75% 

170000_口腔科器械 781 4.52% 

220000_临床检验器械 741 4.29% 

060000_医用成像器械 449 2.6% 

090000_物理治疗器械 383 2.22% 

010000_有源手术器械 368 2.13% 

180000_妇产科、辅助生殖和避孕器械 218 1.26% 

合计 16564 95.83% 

 

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。  
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  2、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、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。 

  4、群体医疗器械不良事件：是指同一医疗器械在使用过程中，在相对集中的时间、区

域内发生，对一定数量人群的身体健康或者生命安全造成损害或者威胁的事件。 

  5、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。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。 

     6、家庭中常用的医疗器械：主要有血压计、体温计、血糖仪、隐形眼镜、胰岛素注

射笔等。 

血压计主要分为水银柱式血压计和电子（无液）血压计两大类。血压计在使用中可能会

发生导致或者可能导致人体伤害的可疑不良事件，主要表现为测量结果不准确、间断性黑屏、

不显示血压值等。 

体温计主要分为玻璃体温计、电子体温计和红外体温计。其在使用中可能出现的不良事

件主要表现为测量结果不准确、水银柱不上升/下降、不能计数等。 

血糖仪在使用中可能会发生导致或者可能导致人体伤害的可疑不良事件，主要表现为血

糖测量值不准确、血糖值显示不清晰、屏幕不显示等。 

隐形眼镜可能导致人体伤害的主要可疑不良事件为眼睛干涩、红肿、疼痛、流泪、畏光、

视物不清、充血、刺激感等。 
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胰岛素注射笔在使用中可能会出现的不良事件主要为注射部位疼痛、注射针头漏液、推

动困难、笔芯密封不严、笔芯变色等。 

    7、个人发现导致或者可能导致严重伤害或死亡的医疗器械不良事件该如何上报？ 

    个人发现导致或者可能导致严重伤害或死亡的医疗器械不良事件，可以将医疗器械不良

事件情况告诉医生，请医生为您填写《可疑医疗器械不良事件报告表》；也可以向事发地所

在区市场监督管理局报告。 

 8、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

医疗器械不良事件相关信息。 
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