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医疗器械不良事件监测和再评价现状

于 雪

辽宁省鞍山市千山区市场监管事务中心 辽宁鞍山 114041

摘 要：医疗器械不良事件监测工作与再评价工作的是一种极为全面的监管手段，可以保证医疗器械上市后的使用安全，保

证医疗器械能够安全与稳定运行，为医务人员与患者生命带来有力保障。本文从医疗器械不良事件监测工作存在问题深入分

析，提出做好不良事件监测与再评价工作的建议，力求促进相关行业持续与健康发展。
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Current status of adverse event monitoring and re evaluation of medical devices
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Abstract: The monitoring and re-evaluation of adverse events related to medical devices is an extremely comprehensive regulatory
measure that ensures the safe use of medical devices after they enter the market. It guarantees the safe and stable operation of
medical devices and provides strong protection for the lives of healthcare professionals and patients. This article delves into an
in-depth analysis of the existing issues in the monitoring of adverse events related to medical devices and presents recommendations
for improving the monitoring and re-evaluation of adverse events. The aim is to promote the continuous and healthy development of
the relevant industry.
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在医疗水平与质量同步提升下，医疗器械的使用发挥着

重要作用，同时存在具有潜在性与隐蔽性的医疗风险，特别

是医疗器械不良事件的发生将直接危害医务人员、患者及其

家属的生命与财产安全[1]。因此，医疗器械不良事件监测与

再评价工作可以完成医疗器械不良事件重要信息的收集与

分析，依托多元评价与全方位管控将医疗器械不良事件发生

几率有效降低，提高医疗器械上市后的监管水平。可见，对

医疗器械不良事件监测与再评价工作的探讨是十分必要的，

具有一定现实意义。

一、医疗器械不良事件监测工作存在问题

1.管理制度有待完善

部分医疗机构及管理部门对医疗器械不良事件监测工

作所具有的意义与价值未能做到充分理解，从而忽略该项工

作的开展，别特是相关管理制度的建立与完善不到位，影响

到监测与再评价工作有序与高效开展[2]。部分工作人员因缺

少管理制度约束，而导致工作规范性与专业性不足，使得工

作质效提升难度大。

2.缺少专业监测人员

在医疗器械不良事件监测与再评价工作开展过程中，部

分医院未能及时配备专业人员，存在工作人员身兼数职的问

题。在具体工作中，工作人员因工作内容繁多而无法对不良

事件发生具体原因与情况进行详细了解与分析，影响到实际

工作效果[3]。部分监测与再评价工作人员缺少专业能力，对

医疗设备使用方法、内部结构与原理等内容没有全面了解，

影响到不良事件监测工作中处理与分析结果，导致调查与总

结环节存在较大偏差。

3.监测条件有待改善

医疗器械不良事件的发生是多种不良因素共同作用的

结果，例如，医疗器械自身存在一些潜在质量问题或者设计

环节存在较为细小的缺陷，还有可能因电磁干扰等外界的环

境因素而导致不良事件发生[4]。但在医疗器械不良事件监测

与再评价工作开展过程中，监测员使用的调查手段与分析技

术存在滞后性，对不良事件溯源有直接影响，加大工作难度，

暴露出专业设施与先进技术手段缺乏的问题，不利于结论判

定工作准确性的提升。

4.监测能力略显不足

医疗器械产品安全信息收集若不及时，将直接影响到相

关调查与评价工作。监测与再评价工作人员未能根据报告关

联性评价判断标准完成日常工作，对监测数据未能做到全面

与合理利用[5]。部分工作人员对报告中涉及的项目未能全面

理解，而且定期风险评价报告撰写不全面，预警处理能力，

究其根源，即医疗器械不良事件监测能力不足。

二、医疗器械不良事件监测与再评价工作建议

1.健全管理制度，提高全员思想认识
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在新时期下，医疗器械不良事件监测与再评价工作必须

持续与高效开展。健全的管理制度可以将全员思想认识不断

提高，让监测与再评价工作满足相关法规要求，增强工作整

体规范性与科学性。因此，医院及相关管理部门应从多个层

面入手，完成管理制度不断健全，对医疗器械不良事件的具

体概念进行科学明确，同时也要保证报告原则具有科学性，

对传统报告程序进行合理优化，确保工作能够顺利进行。医

院还应考虑到监测管理制度的制定与落实需要，积极组建医

疗器械不良事件监测小组，由院领导和科室主任组成，同时

护士长与安全监测员也应参与其中[6]。在完成监测小组建立

之后，根据监测工作开展需要完成小组成员工作范围与职责

的科学划分，让责任能够落实到具体成员。监测小组还应对

不同不良事件报告类型进行深入分析，完成各种报告时限、

填报内容、处理流程等各种要求的设定。在此前提下，医院

及相关管理部门考虑到全员思想认识的进一步提升，鼓励医

务人员凭借自身专业能力与专业素养对监测报告进行分析

与监督，让管理制度在全员支持下得到切实落实，让医疗器

械不良事件监测与再评价工作在制度支持下有序开展。医疗

器械不良事件监测工作人员还应对法规空容进行深入研读，

了解法律法规，保证医疗器械不良事件监测与监管要求符合，

优化再评价工作模式，为临床治疗提供有力支持，助推医疗

器械行业健康发展。例如，认清形势，加大法规学习力度，

结合国务院办公厅印发的意见内容完成不良事件制度建立，

结合科学进步情况完成不良事件评估分析工作，对产品做好

评价，将重视程度不足与监管强制力较弱的根本问题做到有

效解决。相关管理人员结合不良事件监测与再评价需要完成

工作要求细化，结合指导性文件让法规学习具有全面性与透

彻性。

2.重视人员培训，增强监测评价能力

为确保医疗器械不良事件监测与再评价工作水平进一

步提升，需要医院与相关管理部门带着前瞻性思维对人员培

训做到足够重视，通过多元培训活动组织将工作人员所应具

有的监测评价处置能力全面高，为监测与再评价工作质效带

来有力保障[7]。为此，结合法律法规的落实，医疗器械使用

者必须对自身法律义务与职责进行科学明确，增强全员风险

管理意识，使得监测工作积极性能够持续激发。工作人员会

带着风险意识与责任感完成不良事件监测工作，对主体责任

做到履行。在具体的培训过程中，医院与相关管理部门要结

合医疗器械不良事件上报需要开展相应培训，包括理论知识、

先进理念与先进技术，宣传法律法规，保证工作人员能够认

真撰写风险评价报告，可以定期提交专业的评价报告。在培

训中，管理人员融入产品安全信息、重点了解监测注意事项、

风险应急管理内容、死亡病例、聚集性信号处置等多种内容，

同时积极开展应急演练活动，将监测人员应急处置能力全面

提高。培训人员重视说明书内容传递，组织多元宣传，依托

临床研究结果分析对医疗器械风险进行全面控制。监测人员

在培训活动中对医疗器械产品有全面认识，熟悉相关法律法

规内容，具备持续学习与研究能力。在具体工作开展过程中，

人员培训活动开展必须具有持续性，才能满足专业性极强的

不良事件监测工作开展需要。工作人员必须对医疗器械产品

有全面了解，熟悉各种相关的法律规章内容，凭借沟通调查

对自身监测评价处置能力进一步提升，增强监测与再评价工

作开展实效。

3.引入先进技术，改善监测评价环境

在医疗器械不良事件监测与再评价工作中，环境改善是

助推工作质效全面提升的基础，可以确保每份报告具有极强

完整性与准确性。在先进技术的支持下，医疗器械不良事件

监测与再评价工作呈现出信息化与高效化，完成实时监控与

管评价。在日常监测工作中，依托先进技术完成风险信号收

集与分析，借助大据技术与云计算等技术完成数据分析与综

合研判，对风险信号做到充分挖掘。在信息平台与互联网技

术支持下，医院及相关管理部门加大监测工作力度，结合所

提交的不良事件信号完成生产工艺提升，完善医疗器械使用

说明，将监测哨兵作用充分发挥。因此，先进技术必须积极

引入，需要医院及相关管理部门结合医疗器械不良事件监测

与再评价工作需要完成基层设备设施配置的明确，例如，计

算机硬件要求、软件要求。在此前提下，管理人员要注意增

加监测系统功能，满足不同类型不良事件报告制作需要[8]。

工作人员运用先进技术与软件完成医疗器械不良事件发生

原因、发生率、评价情况、研判分析结果、风险程度等信息

收集与分析，逐份完成指导报告，紧抓报告质量与数量，通

过环境改善来提高工作实效。

4.明确工作重点，加快监测体系建设

为保证医疗器械不良事件监测专项检查与监督工作力

度全面加大，国家相关部门结合工作要求对现场检查与监测

工作重点做到科学明确，为监测体系建设带来有力推动。首

先，相关部门应结合监测体系不健全的问题，分析不良事件

病例与风险评价报告，优化报告制度并做好全过程监测，让

管理制度与监测制度相互作用，而不再独立，实现体系结合。

例如，明确不良事件监测机构组成部分，完成报告、分析制

度与调整制度的及时建立，同时根据实际工作需要调配专业

人员参与，让内部监测制度的落实与监测体系建设相结合，
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不再流于形式。其次，对信息收集渠道进行不断拓展，制定

全面与可行的程序文件对监测工作开展进行约束，保证调查

评价、应急处置、记录保存与报告上报等各项工作开展合规

[9]。相关部门要及时对管理制度进行优化，助推监测体系的

成功建立，保证在系统、可操作性强的制度下规范各种工作

行为，让监测工作更加严谨。最后，工作人员结合工作要点

对工作不足进行认真查找，从机构建设入手，重视文件管理

与存储，同时优化设计与开发工作，运用先进技术与理念完

成不良事件监测数据分析，确保监测体系得到全方位的优化

与健全，增强监测工作实效。工作人员会借助定期巡检与质

控工作的落实将不良事件发生率做到有效降低，及时发现医

疗器械中存在的各类安全隐患，让医疗器械安全运行整体效

率提高，发挥出监测体系的重要作用。

三、结束语

医疗器械不良事件监测与再评价工作不仅是医院与管

理部门必须完成的任务，也是助推医院医疗质效进一步提升

的关键所在，是医院走入良性与健康发展的重要推动器。医

院与相关管理部门应从多角度入手，对医疗器械不良事件监

测工作与再评价工作做到足够重视，完成管理制度不断健全，

通过全员思想认识提升夯实工作开展基础，积极使用先进技

术与理念，让监测评价环境得到有效改善，确保明确工作重

点并加大管控力度，从而将医疗器械监测与评价主体责任切

实落实，让工作发挥出最大效用。
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