上海市医疗器械不良事件监测年度报告（2015年度）
    2015年，上海市医疗器械不良事件监测工作继续稳步发展，在全年报告数量稳步增加的同时，报告质量也不断提升，为医疗器械上市后风险的分析和评价提供了依据。
一、上海市医疗器械不良事件报告总体情况

    2015年上海市医疗器械不良事件监测网络共收到《可疑医疗器械不良事件报告》3196份，较2014年增加1487份，增长87%。本市15个区完成了《国家药品安全十二五规划》要求的可疑医疗器械不良事件报告每百万人口100份的要求（表1）。
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图1  上海市历年可疑不良事件报告情况
表1.2015年各区县可疑医疗器械不良事件报告数量及百万人口报告数
	区县
	例数
	常住人口数(万)
	每百万人口报告数

	宝山区
	443
	200.91
	220.50 

	黄浦区
	120
	69.16
	173.51 

	徐汇区
	184
	112.51
	163.54 

	浦东新区
	850
	540.9
	157.15 

	虹口区
	119
	83.96
	141.73 

	长宁区
	99
	70.54
	140.35 

	松江区
	240
	173.66
	138.20 

	青浦区
	157
	119.76
	131.10 

	金山区
	101
	78.03
	129.44 

	奉贤区
	132
	115.42
	114.36 

	闸北区
	96
	84.73
	113.30 

	静安区
	28
	24.99
	112.04 

	嘉定区
	173
	155.65
	111.15 

	普陀区
	141
	129.56
	108.83 

	杨浦区
	134
	132.43
	101.19 

	闵行区
	147
	253.22
	58.05 

	崇明县
	32
	69.72
	45.90 


1.死亡和严重伤害可疑不良事件报告数量

    2015年，上海市共收到死亡可疑不良事件报告137份、严重伤害可疑不良事件报告572份，2015年死亡和严重伤害可疑不良事件报告数量共计709份，占报告总数的比例为22.18%（图2）。
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图2 近3年可疑不良事件后果比较分析
2.每百万人口平均报告数量

2015年，本市每百万人口平均可疑医疗器械不良事件报告数为132份，与2014年相比增长61份（图3）。
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图3  近3年上海市每百万人口报告数比较
3.注册基层用户数量

截至2015年12月31日，本市已有13805家单位在国家药品不良反应监测系统中注册。较2014年新增7436家，增长116.75%，其中生产企业1157家，经营企业11741家，使用单位907家。完成了本市生产企业注册全覆盖（图4）。
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图4 2015年度医疗器械不良事件监测网络成员注册情况
二、2015年上海市可疑医疗器械不良事件报告统计分析
1.报告来源分析
可疑医疗器械不良事件中，生产企业上报1700份，占53%，经营企业上报358份，占11%；使用单位上报1137份，占36%，个人上报1例，占0.03%（图5）。2015年度无论生产企业、经营企业、使用单位，报告数量均较往年明显提升，说明基层单位的监测意识正得到不断提升（图6）。
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图5上海市可疑医疗器械不良事件报告来源分析
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图6 近3年上海市可疑医疗器械不良事件报告来源情况比较
2.事件伤害程度分析

2015年，本市可疑医疗器械不良事件报告中，死亡病例137例，占4%；严重报告572份，占18%；其他报告2487份，占78%（图7）。
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图7  2015年上海市可疑医疗器械不良事件报告事件伤害程度情况
3.医疗器械管理目录分析

2015年本市可疑医疗器械不良事件报告中，涉及的器械主要为三类产品，共2004份，占62%，二类产品975份，占31%，一类产品217份，占7%。二、三类产品的可疑不良事件是报告主体，构成情况和往年保持一致，与医疗器械风险程度高低相吻合。
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图8  报告涉及的产品管理类别分析
4.医疗器械分类目录分析

按现行的《医疗器械分类目录》，2015年本市收到的可疑医疗器械不良事件报告涉及43类产品，涵盖了《医疗器械分类目录》中所有的医疗器械管理类别。报告数量位列前十位的产品类别如表2所示。
表2  2015年上海市医疗器械不良事件报告数量排名前十位的产品类别情况

	排名
	产品分类
	报告数
	占总数的百分比

	1
	6866医用高分子材料及制品
	722
	22.5%

	2
	6846植入材料和人工器官
	472
	14.7%

	3
	6815注射穿刺器械
	422
	13.1%

	4
	6822医用光学器具、仪器及内窥镜设备
	192
	6.00%

	5
	6826物理治疗设备
	189
	5.90%

	6
	6821医用电子仪器设备
	187
	5.84%

	7
	6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具
	108
	3.37%

	8
	6877介入器材
	104
	3.25%

	9
	6865医用缝合材料及粘合剂
	102
	3.18%

	10
	6820普通诊察器械
	100
	3.12%


5.涉及医疗器械的实际使用场所分析
     2015年，本市可疑医疗器械不良事件报告中涉及的医疗器械主要在医疗机构中使用，共计2693份，占报告总数的84%。475例在家庭中使用的主要为角膜接触镜和电子血压计、血糖仪、消痛贴等，占报告总数的15%；28份报告使用场所为其他，占报告总数的1%，涉及电子血压计、体温计等，或个别一次性注射器或输液器包装破损、或产品因运输环节异常导致产品未能使用（图9）。
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图9涉及器械使用场所分析
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。
　　2.医疗器械不良事件：指获准注册或已备案、质量合格的医疗器械，在正常使用情况下发生的，导致或可能导致人体伤害的各种有害事件。
　　根据医疗器械不良事件的危害程度和发生的原因，医疗器械生产企业必要时应当采取警示、检查、修理、重新标签、修改说明书、软件升级、替换、收回、销毁等控制措施。
　　目前，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。
　　3.医疗器械不良事件监测：是指对医疗器械不良事件的发现、报告、调查、评价和控制的过程。
　　4.严重医疗器械不良事件：指有下列情况之一者：
　　（1）导致死亡；
　　（2）危及生命；
　　（3）导致机体功能的永久性伤害或者机体结构的永久性损伤；
　　（4）必须采取医疗措施才能避免上述永久性伤害或者损伤；
　　（5）由于医疗器械故障、可用性等问题可能导致上述所列情况的。
　　5.医疗器械不良事件与质量事故、医疗事故的区别
　　（1）医疗器械不良事件主要是由于产品的设计缺陷、已经注册审核的使用说明书不准确或不充分等原因造成的，但其产品的质量是合格的。
　　（2）医疗器械质量事故主要是指其质量不符合注册产品标准等规定造成的事故。
　　（3）医疗事故是指医疗机构及其医务人员在医疗活动中，违反医疗卫生管理法律、行政法规、部门规章和诊疗护理规范、常规，过失造成患者人身损害的事故。（摘自卫生部《医疗事故处理条例》）
   6.平均百万人口报告数：平均每1百万人口中收到的可疑医疗器械不良事件报告数。
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