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　　随着现代医学科学技术的飞速发展，涉及疾病预防、诊治

及患者康复的医用耗材使用已十分广泛，是继药品之后使用最

为广泛、带动并促进医学进步的重要手段和必不可少的组成部

分。随着医用耗材用量的剧增，其不良事件也逐渐突显，特别

是２０１３年以来，国家卫计委新一轮等级医院评审标准的出台，

促进全国各家医院加强对等级医院标准的学习和参与，使医用

器械（耗材）不良事件（ＭＤＲ）的报告得到了所有三级医院的空

前重视，ＭＤＲ上报的数量和质量发生了显著变化。各家医院

都在探索如何更好地实现规范化的 ＭＤＲ上报制度、流程、组

织管理体系、奖惩措施、考核办法及分析与处理方法等［１３］。因

此，完善相关管理制度，合理设置运作程序，对于 ＭＤＲ监测与

报告工作的顺利开展十分重要。自《医疗器械不良事件监测和

再评价管理办法（试行）》于２００８年年底颁布以来，各级卫生及

食品药品监督管理部门对 ＭＤＲ上报工作的监测力度有所加

强。作者结合工作实践，对本院 ＭＤＲ监测与报告体系分析报

道如下。

１　ＭＤＲ概念

ＭＤＲ是指获得上市的、合格的医疗器械（耗材）在正常使

用情况下发生的导致或可能导致人体伤害的任何与医疗器械

（耗材）预期使用效果无关的有害事件［４］。医疗器械（耗材）即

使质量合格，也有可能在使用过程中因患者自身使用不当或医

生使用不当等原因而造成损害［５］。通过国家卫计委组织全国

知名专家、国家级内审员的预评审和江苏省卫生厅的初审指

导，作者的体会是：医务工作者普遍熟悉药品不良反应及其上

报流程，上报质量、数量较高；对 ＭＤＲ相关概念较为陌生，重

视程度不够。为此，要想做好 ＭＤＲ监测和上报工作，首要任

务是必须加强 ＭＤＲ相关概念的培训和普及，组织多场次、多

形式的宣教和学习，让 ＭＤＲ相关概念深入人心，得到领导和

所有参与人员的重视，做到全员、全方位、全过程关注 ＭＤＲ的

监测和上报工作。

２　ＭＤＲ监测与报告体系

ＭＤＲ监测与报告体系的基本框架由４级共计５种机构构

成，包括 ＭＤＲ监测与报告领导机构、多部门联合办公机构（医

务处、护理部、设备处、医用耗材采购中心）、监测与评定专家咨

询机构、网络信息处理机构和临床科室监测小组，共同形成具

有可循环性的网络和信息流转机制（图１）。现主要介绍４种

核心机构的成员组成和职责。（１）ＭＤＲ监测与报告领导机构：

ＭＤＲ监测与报告领导机构由主管设备和医用耗材的分管院领

导任组长，医学装备处领导和耗材中心主任任副组长，成员包

括医务处、护理部、院感科等管理科室及各临床科室负责人，其

职责主要包括部署和指挥 ＭＤＲ监测与报告工作、为监测工作

的顺利开展提供必要的资源，具体日常工作包括收集、整理、核

实、分类、传递 ＭＤＲ信息，以及对 ＭＤＲ监测工作进行指导和

协调。（２）多部门联合办公机构：多部门联合办公机构可设置

在医学装备处或医用耗材采购部门，主要负责规范院内 ＭＤＲ

监测与报告工作流程和 ＭＤＲ信息上报工作。（３）监测与评定

专家咨询机构：监测与评定专家咨询机构由具有丰富 ＭＤＲ知

识及临床管理经验的临床一线医务工作人员、耗材采供管理专

家、生物医学工程师等组成，主要职责是对 ＭＤＲ进行因果关

系判断，现场分析涉及 ＭＤＲ的医用耗材和患者，全程参与

ＭＤＲ事件的系统调查，对各监测小组的工作进行监督与评价，

组织 ＭＤＲ学术讨论、业务研究和人员培训工作。（４）临床科

室监测小组：临床科室监测小组由各科室及病区的医疗、护理

负责人担任组长，带领组员收集、整理和报告 ＭＤＲ信息，并对

ＭＤＲ和疑似 ＭＤＲ患者进行诊治和监护。

图１　ＭＤＲ监测与报告网络和信息流转图

３　ＭＤＲ监测与报告运作机制

３．１　坚持执行“可疑就报”的原则　实现 ＭＤＲ事件的有效监

控是 ＭＤＲ监测与报告的工作目标
［６］。尽管部分 ＭＤＲ事件可

能无法进行具体的因果关系分析，但一旦医用耗材的使用导致

患者出现可疑征兆，必须迅速上报，从而及时收集到 ＭＤＲ信

息，当信息量足够丰富时，即可对其进行具体分析，从而发现其

中的规律［７］。对 ＭＤＲ事件进行因果关系分析是研究其发生

规律、避免 ＭＤＲ事件发生的关键环节。收集一定量的 ＭＤＲ

事件信息则是发现 ＭＤＲ信号、寻找 ＭＤＲ事件发生规律的基

础。需要注意的是，如果在信息量尚不足的情况下进行因果关

系分析，有可能影响事件报告的数量和速度，反而更不利于因

果关系的确定。

３．２　完善工作制度和程序　完善 ＭＤＲ监测与报告相关规章

制度和处理程序是顺利实施 ＭＤＲ监测与报告工作的基础。

完善制度和程序的核心是必须参照国家制定的相关法律、法规

和执行办法，明确各种制度和程序的制定目标，详细规定每个

具体工作环节的步骤和内容，并实施严格的责任追究制度和考

核、评审及奖罚制度。ＭＤＲ监测与报告工作是医疗质量管理

的重要组成部分之一，应根据所制订的工作制度，对临床科室
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科主任、护士长和其他部门负责人进行严格的月度、年度考核。

另一方面，对承担监测和报告一线工作的人员应实行严格的选

拔制度，为一线工作人员提供详细的信息情报资料，并对其进

行长期的指导和培训。参与 ＭＤＲ监测与报告工作的各级责

任主体职责有所不同，但均有保证 ＭＤＲ信息顺利转递的职

责。ＭＤＲ信息在监测与报告体系中的顺利流转有助于实现各

级责任主体在最短的时间主动发挥各自的职能，从而实现

ＭＤＲ或疑似病例的及时发现、监护及诊治，以及 ＭＤＲ报告病

例的初步评估和监测报告的发出。

３．３　明确重点监控对象　由于医疗机构每天需使用大量不同

种类、规格、批号的医用耗材，但可用于 ＭＤＲ监测报告的人

力、物力资源却较为有限。因此，明确重点监控对象对提高

ＭＤＲ监测与报告工作的效率极为重要。除国家法规规定的耗

材以外，国内外研究文献报道的耗材、医疗机构自身发现的有

可能导致 ＭＤＲ的耗材、生产及经营企业首次生产或销售的耗

材、与已发生 ＭＤＲ或疑似 ＭＤＲ的耗材类别相同、批号相邻或

由同一生产、经营企业生产、销售的耗材等，均应纳入 ＭＤＲ重

点监控对象。只有重点监控对象明确以后，才能针对性地开展

监测与报告工作，从而提高工作效率。

４　强化采购中心和临床科室的工作协调

ＭＤＲ监测与报告工作同时涉及临床医疗、临床护理和耗

材采购中心３个方面人员。在使用医用耗材后，护理人员应密

切观察患者各项体征指标。护理人员既负责医用耗材的领取

和管理，更是医用耗材的直接使用者，对 ＭＤＲ事件有着最为

直接的感受。实际工作中，护士在使用医用耗材后，必须在对

患者进行严密的体征监测、记录的同时，及时记录患者的主诉，

并在发现 ＭＤＲ或疑似 ＭＤＲ之后协助临床医生及时处理。采

购中心负责耗材采购及仓库管理的人员应加强与临床的沟通，

在收集、整理、分析临床报告的 ＭＤＲ信息之外，更应向医护人

员讲解耗材的工作原理及操作流程规范等，提高医护人员和患

者对 ＭＤＲ的警惕，协助医护人员完成 ＭＤＲ监测工作，增强患

者自我监测与报告意识。采购中心工作人员也应积极参加临

床科室查房、疑难病历讨论及患者会诊、抢救。通过强化采购

中心与临床科室的工作协调，全面分析医用耗材使用后患者出

现的各种体征变化，有利于 ＭＤＲ事件的及时发现和确定。

５　完善 ＭＤＲ信息计算机网络系统

计算机网络系统的应用可以显著提高 ＭＤＲ的报告效率

和信息共享。本院信息系统内网填报《可疑医疗器械不良事件

报告表》的路径如下：（１）医院综合内网首页→科室物资管理平

台→不良事件报告→点击“增加”；（２）科室运营管理平台→不

良事件上报→医疗器械（耗材）不良事件上报。建立 ＭＤＲ信

息计算机网络系统能够为 ＭＤＲ监测、报告和信息共享提供良

好的运行平台。本院现有的可疑医疗器械 ＭＤＲ报告系统是

基于国家药监总局的网上上报模式，仍然需要手工逐条逐项录

入相关信息，尚未做到患者基本信息和医用耗材基本信息的同

步获取，现阶段正在调研拟参照药品不良反应上报流程，即：在

医院信息系统中建立基本数据结构，数据资料包括患者基本资

料（姓名、性别、年龄）和患者所使用的医用耗材基本信息（耗材

名称、注册证号、生产企业名称、规格型号等），再加上 ＭＤＲ监

测辅助信息（包括耗材使用目的、依据、ＭＤＲ具体情况、对患者

的影响、采取的处理措施和耗材联合使用情况）。基本数据填

写完毕提交至内网系统后，多部门联合办公机构相关人员查看

ＭＤＲ报告，耗材采购中心联合有关人员协调后续处理，最终各

部门上报的报告形成汇总表（报表内容包括上报日期、耗材名

称、上报人员姓名、所在部门、上报例数等），便于各种数据的统

计分析和发生 ＭＤＲ所涉及耗材的分类与处理。

ＭＤＲ上报系统的服务器端需采用 ＷｉｎｄｏｗｓＮＴ４．０或更

高版本的操作系统，数据库的建立则需要使用Ｏｒａｃｌｅ８．０或更

高版本的软件，客户端则需要 ＷｉｎｄｏｗｓＮＴ４．０以上操作系统，

运行依托医院办公自动化平台，内网客户端均可安装。该系统

可实现在进行数据检索、统计时任意选择多种条件进行组合，

能够为汇总分析 ＭＤＲ发生概况按需提供足够数量的信息数

据。一旦临床科室发现疑似 ＭＤＲ，在完成系统平台信息数据

填报后，系统可将数据实时传递到各级监管部门，能够实现“可

疑就报”。医院各个科室内部可使用１０００Ｍ 交换网络，服务

器端通过使用３００Ｇ的ＲＡＩＤ实现数据存储，并与医院主体网

络采用１０００Ｍ 光纤连接，全院每个客户端都可以实时查询

ＭＤＲ报告。该网络系统实现了 ＭＤＲ信息的报告、存储、浏览

及检索，可以大幅度提高 ＭＤＲ监测与报告的工作效率。系统

服务器必须能够永久保存和多重备份 ＭＤＲ数据，并充分保障

数据资料的安全性。

６　小　　结

通过开展 ＭＤＲ监测与报告工作有助于及时发现不良事

件，为制订具有针对性的管理措施提供科学依据，从而避免不

良事件的重复发生，降低医用耗材的使用风险，保证医疗质量。

另一方面，ＭＤＲ监测与报告工作的开展提高了对医用耗材在

性能、功能等方面的要求，对新产品研制和医疗器械行业良性

发展具有极大的促进工作。

参考文献

［１］ 黄明，刘瑾生，刘婷．医疗设备及医用耗材不良事件浅析

［Ｊ］．中国医疗设备，２０１０，２５（４）：８９．

［２］ 周曙明．医疗器械不良事件与耗材管理［Ｊ］．医疗装备，

２００８，２１（１１）：３４．

［３］ 邓雅娟．医院植入物管理与不良事件监测［Ｊ］．中国医疗

设备，２００８，２３（１２）：６４６５．

［４］ 孟刚，梁万年，李少丽，等．对医疗器械不良事件监测机构

建设的思考［Ｊ］．中国医疗器械信息，２００５，１１（１）：１１１４．

［５］ 钱英．对医疗器械不良事件监测工作的探讨［Ｊ］．医疗设

备信息，２００４，１９（１２）：４８．

［６］ 陈顺修．我院医疗器械不良事件监测情况分析［Ｊ］．医疗

装备，２０１３，２６（９）：８６８７．

［７］ 夏丹波．１８３例医疗器械不良事件监测情况分析［Ｊ］．中国

医药指南，２０１３，１１（１２）：７９５７９６．

（收稿日期：２０１３０９１１　修回日期：２０１３１０１５）

·０１４３· 检验医学与临床２０１３年１２月第１０卷第２４期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．１０，Ｎｏ．２４




