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一、范围

本指南适用于机械心脏瓣膜类医疗器械（以下简称：机械瓣膜）个例不良事件上报的参考，不包括对不良事件的调查、分析和评价。本指南依据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（市场监督总局1号令）编制，仅作为机械瓣膜报告不良事件参考使用，不作为法规要求，不适用于医疗事故报告和非机械瓣膜引起的不良事件报告。

二、目的

为规范机械瓣膜个例不良事件报告，提供技术指引。

三、术语

1.医疗器械上市许可持有人，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。

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：

危及生命；

导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤；必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或者损伤。

4.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。

5.心律不齐：正常心律的紊乱。

6.传导障碍：沿心脏传导系统的正常脉冲流中断。

7.出血：血管、心脏或器官受损导致心血管系统出血，或者通常在一个器官、空间或组织中凝结的局部淤血。

8.心力衰竭失代偿: 心力衰竭失代偿是指突发或逐渐发作的心力衰竭的迹象或症状。

9.感染：身体部分或组织中的病原微生物的入侵和繁殖，随后可能通过多种细胞或毒性机制产生组织损伤并发展为显性疾病。

10.心肌缺血：冠状动脉狭窄或堵塞导致心肌区域的血流减少或停止，造成心肌灌注和氧合减少。

四、基本原则

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）》。

事件是否作为不良事件上报，取决于机械瓣膜是否有可能导致严重伤害/死亡的故障，或者机械瓣膜是否与严重伤害/死亡相关。

五、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按照《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。

（一）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及时开展收集、识别、填写和上报。

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，如后续获得了初次报告提交时尚未取得的信息，需及时告知持有人，由持有人将此类信息补充完整。

（二）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在20日内报告。

六、应当上报的不良事件标准及免于上报的范围

以下类别（（一）至（十一））为与植入或使用机械瓣膜有关的不良事件或器械故障，应予以上报。基于产品风险管控和质量管理体系监测的需要，上报单位可制定比以下类别更为严格或详尽的上报指南，或增加以下类别之外的其他不良事件或器械故障类别。

（一）心律不齐和传导障碍

机械瓣膜功能障碍导致瓣膜狭窄或跨瓣压差增加，可能导致冠状动脉循环减少、心肌梗死和/或心律失常。基于主动脉瓣和二尖瓣的解剖学关系，心律不齐可能是由于心内膜炎，机械瓣膜移动/脱位或机械瓣膜尺寸过大引起。心律不齐的实例包括房性早搏（PAC）、室性早搏（PVC）、心传导阻滞、心动过缓、心搏停止、房颤、心房扑动、室上性心动过速（SVT）、阵发性心动过速、室性心动过速（VT）或室颤（VF）。

应上报的情况：

持续性心律不齐，不会自行终止并需要紧急介入来终止。

传导障碍：如房室传导阻滞，需要植入永久性起搏器。

导致死亡的心律不齐。

（二）心血管损伤

植入机械瓣膜可能导致主动脉环和其他心血管结构的损伤，如出血或心脏传导系统损伤。例如，上腔静脉撕裂、主动脉损伤、心脏瓣膜损伤、心脏传导系统损伤或心房或心室间隔损伤。

应上报的情况：

心血管系统的严重损伤，通常需要外科手术介入，如修复瓣膜损伤的开心术或经导管手术。

导致死亡的心血管损伤。

（三）栓塞

机械瓣膜发生瓣叶移位故障可能堵塞周围血管，抗凝不足导致血栓/栓子。造成的血管阻塞或可能是血栓（血凝块）、脂肪、空气（气泡）的栓子。该分类还包括具有栓塞风险的心内血栓、瓣膜血栓。受累器官可能包括脑（卒中）、四肢外周、胃肠道血管、肺栓塞（三尖瓣疾病所致）和肾脏（表现为急性肾功能不全/衰竭的肾梗死）等。

应上报的情况：

需要干预的栓子或转移，如溶栓剂给药、开放栓子切除术，或需要干预（1）恢复机械瓣膜功能或更换机械瓣膜，（2）恢复受损器官。

栓塞导致的中风。

导致死亡的栓塞。

（四）心力衰竭失代偿

机械瓣膜功能障碍(如:卡瓣、瓣叶脱落、瓣叶破裂)导致瓣膜狭窄/压差增加（建议参考心脏超声显示平均压差大于20mmHg，流速大于3米/秒），以及返流可能导致心衰或心衰加重。心力衰竭失代偿是指突发或逐渐发作的心力衰竭的迹象或症状，如需要计划以外的诊室就医、急救室就医或住院治疗的呼吸短促和疲劳。

应上报的情况：

这种状况的一些实例可能产生心力衰竭失代偿，包括机械瓣膜功能障碍（例如，返流、渗漏或狭窄）。

心力衰竭失代偿的主要症状，如只能通过住院治疗或干预解决的。

导致死亡的心力衰竭失代偿。

注意，如果没有机械瓣膜功能障碍(与植入的机械瓣膜无关)，心力衰竭失代偿将不需要报告，因为这是一种潜在疾病的进展。

（五）溶血

机械瓣膜的材料不兼容，将机械瓣膜固定在主动脉环上的缝合环不兼容，机械瓣膜枢轴的设计不正确，包括通过机械瓣膜的湍流，或者机械瓣膜瓣周漏，都可能导致红细胞的分解或破坏，和伴发性贫血（溶血性贫血）。

应上报的情况：

需要干预的溶血，如输血和移除人工瓣膜的开胸手术或经导管手术。实例包括溶血性贫血。

导致死亡的溶血。

（六）免疫反应

机械瓣膜的材料不兼容，可能发生对机械瓣膜及其组件（包括缝合环）的外部和生物不相容物质或过敏原的免疫反应。一种对过敏原不当和过度反应的过敏反应，如医疗器械中使用的材料，其症状在强度上有很大差异。

应上报的情况：

产生严重症状的免疫反应，如呼吸代偿障碍，通常需要介入治疗。

导致过敏性休克的免疫反应。

导致死亡的免疫反应。

（七）感染

机械瓣膜灭菌状态被破坏(如机械瓣膜包装破损)，机械瓣膜附件灭菌状态被破坏 (如机械瓣膜固定器/旋转器)身体部分或组织中的病原微生物的入侵和繁殖，随后可能通过多种细胞或毒性机制产生组织损伤并发展为显性疾病。心包感染可引起心包炎和积液，而植入的机械瓣膜感染可能导致心内膜炎，进一步发展可能全身蔓延感染身体其他部位。

应上报的情况：

需要住院治疗和/或系统外植的感染，包括机械瓣膜的取出。治疗可能还包括几周的静脉输注抗菌药物治疗。

感染导致的感染性休克。

导致死亡的感染。

（八）心肌缺血/梗死

机械瓣膜功能障碍导致瓣膜狭窄、跨膜压差增高或瓣架过高阻挡了冠脉开口，可能导致冠状动脉循环减少、心肌梗死和/或心律失常，由于机械瓣膜的移动或脱位导致的冠状动脉狭窄或堵塞导致心肌区域的血流减少或停止，造成心肌灌注和氧合减少。在这些情况下，可能与机械瓣膜相关的心肌缺血/梗死。

应上报的情况：

需要通过介入住院治疗的心肌缺血/梗死，如经皮冠状动脉介入或冠状动脉旁路移植术。

导致死亡的心肌缺血。

（九）未解决的机械瓣膜关闭不全（瓣内或瓣周）

机械瓣膜功能障碍导致跨瓣返流，可能导致心脏内逆流。机械瓣膜关闭不全与瓣膜功能障碍相关，如瓣叶撞击、瓣叶功能障碍。

应上报的情况：

未解决的机械瓣膜关闭不全需要进行住院干预的，例如瓣膜置换术。

（十）瓣叶无法打开

应上报的情况：机械瓣膜缝合后瓣叶无法正常开合，需要重新缝合或更换。

（十一）缝合环开裂/脱落/不牢固

应上报的情况：机械瓣膜缝合时，发现该瓣膜的缝合环开裂/脱落/不牢固，需要重新更换。

（十二）通常无需上报的事件

1.使用前或者手术准备期间发现机械瓣膜故障/缺陷/其他问题。

瓣膜尺寸测量错误未影响病人（未导致手术延迟）

瓣膜错位但未影响病人 

2.使用前发现机械瓣膜的故障，未造成严重伤害或死亡，且故障是可通过使用前的常规检查被发现，进而避免造成伤害的。该情况无需上报不良事件，可按投诉流程进行处理。

例1：如在手术前，发现机械瓣膜的瓣叶脱落，无法使用。

例2：如在手术前，机械瓣膜被掉落在地，被污染，无法使用。

例3：在打开包装后发现选错机械瓣膜的尺寸，未使用于患者身上。

3.有证据表明死亡、心力衰竭、心血管损伤或其他严重伤害与机械瓣膜无关。

有充足的信息证明不良事件发生的根本原因是由于患者本身的疾病或其他已存在的问题导致的，无需上报不良事件，可按投诉流程进行处理。

例1：如在机械瓣膜植入手术中，患者主动脉严重钙化，而在清创手术中发生主动脉破裂，这一事件与设备无关。

例2：手术中的操作失误（如，瓣膜定位错误，或在旋转过程中发生的瓣叶断裂），与器械无关的手术时间延长。

七、 报告不良事件时应报告的相关信息

在上报不良事件时，其内容应当真实、完整和准确。应尽量获取不良事件的详细信息，如无法获得的信息，不编撰、不推测。产品名称和产品注册证编号应与产品上的中文标签一致。使用单位、经营企业在报告不良事件时，必须填写报告人并在系统中维护联系人和联系电话。

当上报不良事件时，应该提供如下表格中的信息。

表1：不良事件上报需填写的信息
	报告系统模块信息
	报告系统各模块原有字段信息
	填写注意事项

	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，应与产品上的中文标签一致

	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；

2、 器械故障表现：应准确填写事件发生时器械故障情况，如：瓣叶脱落，卡瓣。



	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：

事件经过的详细描述：

1. 如患者因何种疾病，通过何种手术进行治疗。

2. 器械对患者造成了什么不良影响。

3. 发生不良事件后，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。


八、参考文献

1、《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家市场监督管理总局、中华人民共和国国家卫生健康委员会令第1号）。

2、《YY/T0287-2017 idt ISO13485:2016医疗器械质量管理体系用于法规的要求》。

附件：
典型案例1
表2：不良事件首次报告-1
	医疗器械情况

	产品名称
	机械心脏瓣膜

	注册证编号/曾用注册证编号
	国食药监械（进）字****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
	****年**月**日

	有效期至
	****年**月**日

	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
	****年**月**日

	事件发现或获知日期
	****年**月**日

	伤害类型
	☐死亡☒严重伤害☐其他

	伤害表现
	需要二次手术

	患者姓名
	***

	出生日期
	****年**月**日

	性别
	☒男☐女

	病历号
	/

	既往病史
	无

	器械故障表现
	无

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	主动脉瓣返流

	使用日期
	****年**月**日

	使用场所
	☒医疗机构☐家庭☐其他

	医疗机构名称
	**省**市**医院

	使用过程
	    ****年**月**日，患者因患有主动脉瓣返流，在xxx医院实施主动脉瓣置换术予以治疗，植入了一个机械心脏瓣膜，缝合完毕后发现该机械瓣膜不能正常打开，术者尝试转动瓣膜来提高瓣叶的开合度，但未获得改善。
    术者决定取出了该瓣膜后更换新的瓣膜，取出瓣膜过程中发生心肌组织的损伤，当场已通过外科手术修复。随后术者更换了一个23mm的生物瓣膜完成了手术，更换的瓣膜植入后功能良好。手术顺利结束，患者病情稳定。
    取出的瓣膜据术者确认，因组织的阻挡导致其瓣叶无法打开，无器械故障。

	合并用药/械情况说明
	无


典型案例2
表3：不良事件首次报告-2
	医疗器械情况

	产品名称
	机械心脏瓣膜

	注册证编号/曾用注册证编号
	国食药监械（进）字****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
	****年**月**日

	有效期至
	****年**月**日

	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
	****年**月**日

	事件发现或获知日期
	****年**月**日

	伤害类型
	☐死亡☒严重伤害☐其他

	伤害表现
	需要二次手术

	患者姓名
	***

	出生日期
	****年**月**日

	性别
	☒男☐女

	病历号
	/

	既往病史
	无

	器械故障表现
	主动脉瓣关闭不全

	使用情况

	预期治疗疾病或作用
	主动脉瓣返流

	使用日期
	****年**月**日

	使用场所
	☒医疗机构☐家庭☐其他

	医疗机构名称
	**省**市**医院

	使用过程
	****年**月**日，患者因患有主动脉瓣返流，在xxx医院实施主动脉瓣置换术予以治疗，植入了一个机械心脏瓣膜。
    医院反馈，植入机械瓣一个月之后，患者在家晕倒，返回医院检查后确认患者植入的主动脉机械瓣关闭不全，存在返流。x月x日后对患者进行了二次手术，将原机械瓣膜取出后，更换了一个新的生物瓣膜。二次手术顺利，术后患者病情稳定。

	合并用药/械情况说明
	无



