附件1
黑龙江省医疗器械不良事件报告填写规范

（征求意见稿）

前言

为指导和规范我省医疗器械使用单位和经营企业通过国家医疗器械不良事件监测信息系统（以下简称“系统”）填写《医疗器械不良事件报告表》，提升我省医疗器械不良事件监测报告质量，依据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》，结合我省工作实际制定本规范。

本规范为我省医疗器械使用单位、经营企业填写《医疗器械不良事件报告表》的技术指导文件，也为我省监测机构审核不良事件报告提供参考。

作为指导性文件，本规范提出了对报告填写的一般要求，但实际情况比较多样，难以面面俱到，对本规范未涉及的具体问题应当从实际出发研究确定。同时，随着上报单位的经验积累，监管需求的变化，以及科学技术的不断发展，本规范也将适时进行调整。

基本要求

经营企业或使用单位《医疗器械不良事件报告表》由报告基本情况、医疗器械情况、不良事件情况、使用情况、事件初步原因分析与处置5部分组成，其中*号项为必填项。内容填写应当真实、准确、完整。以“2个尽可能”为原则，“3个时间”为线索，目的是为关联性评价提供充分信息。其中，“2个尽可能”是指器械故障表现或伤害表现填写时要尽可能明确具体；使用过程描述时不良事件发生后采取的干预措施与结果尽可能详细填写。“3个时间”是指不良事件发生时间；采取措施干预不良事件时间；不良事件转归时间。
主要内容

报告基本情况

3.1.1 *报告人：指填报人员姓名。
医疗器械情况

3.2.1 *产品名称：应与说明书、标签和包装标识等保持一致。
3.2.2 *注册证编号：指不良事件涉及产品注册证书上的注册号。如：国械注准XXXXXXXXXXX、黑械注准XXXXXXXXXX、黑哈械备XXXXXXXXXXX、国食药监械（准）字XXXX第XXXXXXX号等。可以手动填写或通过【选择】对话框填写正确的注册证编号后在系统内查询相对应的产品名称。
3.2.3型号：按照产品说明书、标签或者包装标识等准确填写。
3.2.4规格：按照产品说明书、标签或者包装标识等准确填写。
3.2.5产品批号：按批号管理的医疗器械产品填写此项，应当与产品标签或者包装标识一致。按批号管理的医疗器械产品包括输液器、溶药器、换药包、医用敷料等。
3.2.6产品编号：按序列号管理的医疗器械产品填写此项，应当与产品标签或者包装标识一致。按序列号管理的医疗器械产品包括大型医疗设备、定制式医疗器械以及医疗器械软件等。
3.2.7 UDI：医疗器械产品唯一标识，指在医疗器械产品或者包装上附载的，由数字、字母或者符号组成的代码，用于对医疗器械进行唯一性识别。
3.2.8生产日期：应当与产品标签或者包装标识一致。
3.2.9有效期至：应当与产品标签或者包装标识一致。

3.2.10上市许可持有人名称：指取得医疗器械注册/备案证的企业或者研制机构。

不良事件情况

3.3.1 *事件发生日期：指医疗器械不良事件实际发生日期；如仅知道事件发生年份，填写当年的1月1日；如仅知道年份和月份，填写当月的第1日；如年月日均未知，填写事件获知日期，并在“使用过程”给予说明。
3.3.2 *事件发现或获知日期：指报告单位发现或者获知医疗器械不良事件的确切时间。

3.3.3 *伤害程度：指医疗器械（可能）引发的不良事件的伤害程度。根据具体情况选择“死亡”“严重伤害”或者“其他”。

其中，“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。

“其他”主要指不符合“严重伤害”标准的伤害事件或者器械故障。
3.3.4伤害表现：指不良事件发生后对患者造成的具体伤害，例如心脏骤停、二次手术等。选择“严重伤害”时，“伤害表现”为必填项。信息系统已嵌入部分产品“伤害术语”，请优先从系统选择，若系统中无适宜术语，请用简洁语言描述伤害表现。若有伤害表现佐证材料（照片、诊断等）请作为附件上传。
3.3.5器械故障表现：包括使用前发生的未对患者造成伤害的故障及使用中发生的故障。信息系统已嵌入部分产品“故障术语”，请优先从系统选择，如系统中无适宜术语，请用简洁语言描述故障表现。若有故障表现佐证材料（照片等）请作为附件上传。
3.3.6患者基本信息

姓名：指医疗器械不良事件涉及患者的姓名。新生儿无姓名，可填写××子/女。
性别：根据获知情况填写。

年龄：根据获知情况填写。

出生日期：根据获知情况通过对话框选择填写。3岁以上人群建议选择“岁”，1至3岁（含）幼儿根据实际情况选择“岁”或者“月”，1（含）至12个月婴儿建议选择“月”，新生儿（0-1个月）建议选择“日”。
3.3.7病历号：根据病例填写。
3.3.8既往病史：根据病历或获知情况填写。
使用情况
3.4.1预期治疗疾病或作用：即使用医疗器械的目的。例如血管内支架预期治疗疾病或者作用为“用于治疗急性心肌梗死”。
3.4.2 *器械使用日期：指医疗器械不良事件涉及产品的具体使用时间。如仅知道事件使用年份，填写当年的1月1日；如仅知道年份和月份，填写当月的第1日；如年月日均未知，填写事件获知日期，并在“使用过程”给予说明。
3.4.3 *使用场所：指医疗器械不良事件涉及产品的实际使用地点类型。填写时请选择相应的选项（医疗机构、家庭、其他）。若使用场所选择“其他”，须填写场所名称。
3.4.4 *使用过程：对于有源和无源医疗器械应当描述产品具体操作使用情况、出现的非预期结果、（可能）对患者造成的伤害、采取的救治措施及结果等。对于体外诊断医疗器械，应当描述患者诊疗信息（如疾病情况、用药情况等）、样品检测过程与结果、发现的异常情况、采取的措施、最终结果判定、对临床诊疗的影响等。
3.4.5合并用药/械情况说明：指发生医疗器械不良事件期间，与怀疑器械同时使用的药品或者其他医疗器械。

事件初步原因分析及处置

3.5.1 *事件原因分析：指可能导致医疗器械不良事件发生的原因。填写时请选择相应的选项：产品原因（包括说明书等）、操作原因、患者自身原因、无法确定。
3.5.2事件原因分析描述：初步分析医疗器械不良事件发生的原因，需要综合分析患者情况、产品设计及性能、操作使用及其他因素。必要时，需要对产品进行检查。若有佐证材料可作为附件上传。
3.5.3 *初步处置情况：对于医疗器械，需要写明处置过程、对器械或设备的检查情况。对于患者，需要写明后续进行的检查或治疗过程及结果。若有佐证材料可作为附件上传。

