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医疗器械风险评价案例分析

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

风险评价背景介绍

案例：一次性使用导尿管

案例：医用超声耦合剂
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批准上市的医疗器械，是经上市前评价认为相对符合安全使用要求的产品，
是在当时的科学认知水平下认为“受益大于风险”的风险可接受的产品。

由于受审评时科技水平、临床试验条件和其他客观因素的制约，上市后医疗
器械在使用中都存在一定的风险，所以，有必要对上市后的医疗器械开展不
良事件监测和风险管理。

为何开展风险评价
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注册人
开展风险评价

省中心
组织风险评价

国家中心
组织风险评价

《办法》第十二条

组织开展国家药品监督管理局
批准注册的医疗器械不良事件
相关信息的调查、评价和反
馈……开展全国范围内影响较
大并造成严重伤害或者死亡以
及其他严重后果的群体医疗器
械不良事件的调查和评价。

开展安全性评价的依据

《办法》第十三条

组织开展本行政区域内医疗器
械不良事件监测和再评价相关
技术工作；承担本行政区域内
注册或者备案的医疗器械不良
事件的调查、评价和反馈……

《办法》第十四条

持有人应当对其上市的医疗器
械进行持续研究，评估风险情
况，承担医疗器械不良事件监
测的责任……对发生的医疗器
械不良事件及时开展调查、分
析、评价……

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

指导和规范医疗器械注册人开展医疗器械上市后风险评价工作

风险评价指导原则
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不良事件调查核实

监测数据和文献资料分析

其他风险信息分析

产品检验

风险分析与评价 风险控制

产品基本信息

不良事件情况

患者诊治信息

产品使用情况

境内外监测数据分析

文献资料分析

说明书/操作手册分析

生产及流通过程分析

投诉事件分析

既往风险控制措施

风险评价指导原则
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不良事件调查核实

• 注册证编号或者备案凭证编号、预期用途、国内外上市情况，
涉事产品来源、型号规格、批号或者编号、生产日期、有效期
等。

产品基本信息

• 发生时间、伤害/器械故障表现、不良事件后果、已采取的风险
控制措施等。

不良事件情况

风险评价指导原则
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不良事件调查核实

• 不良事件涉及患者伤害的，应当调查核实患者的诊治信息，主要
包括年龄、性别、原患疾病、用药史、相关体征及各种检查数据、
救治措施、转归情况等。

患者诊治信息

• 操作记录、操作人员类型与资质（使用前是否接受过培训）、使用
环境、具体操作过程（是否参照操作指南或者规范）、存贮条件、
维护和保养情况、联合用药/用械情况、产品使用时间/年限、产品
（年/季度/月）使用量或者使用频率、既往类似不良事件发生情况
等。

产品使用情况

风险评价指导原则
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监测数据和文献资料分析

• 选择适当的分析方法，对国家医疗器械不良事件监测信
息系统收集到的以及自主收集到的不良事件报告进行汇
总分析，阐明产品主要不良事件表现、关注的不良事件
发生情况及其与产品的关联性。

国内不良事件
监测数据分析

风险评价指导原则

• 产品在境外上市的，注册人应当汇总分析其在境外发生
的不良事件信息，并与国内情况进行比较。。

境外不良事件
监测数据分析
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监测数据和文献资料分析

• 检索国内外文献数据库，汇总与产品风险有关的文献资
料，分析文献报道的该产品不良事件情况以及潜在风险
点。

文献分析

• 分析现行产品说明书或者操作手册中与本次关注风险有
关的提示信息和应对措施方面的内容。

说明书/操作
手册分析

风险评价指导原则
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其他风险信息分析

• 回顾相关批/台次产品的原材料或者零配件采购过程控制、生
产工艺控制、生产设施/设备情况、过程检验和出厂检验、包
装、运输、贮存等环节是否存在问题。如果回顾结果无异常简
要概述即可，如果发现异常则应当详细说明。

生产及流通
过程分析

• 对产品既往投诉事件进行汇总分析，重点分析其中与本次关注
风险相关事件发生的原因及其与产品的关联性。

投诉事件
分析

• 汇总该产品在境内外曾经因安全性问题而采取的控制措施和原
因。

既往风险控
制措施汇总

风险评价指导原则
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产品检验

根据风险评价工作需要，可以对相关

批次留样产品进行检验，分析该产品

是否符合经注册或者备案的产品技术

要求。
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风险分析与评价

风险评价指导原则

1.从设计开发、生产管理、流通与储存、操作使用、维修保养、售

后服务等方面综合分析不良事件中产品故障或者伤害发生的原因。

2.根据分析评价结果研判本次关注的风险可能对产品总体安全性产

生的影响，阐述针对本次关注风险已采取控制措施。

3.评估产品说明书或者操作手册中对本次关注风险的提示信息是否

充分，当前风险控制措施是否足够。

4.根据风险评价需要组织内部或者相关行业专家召开会议，听取专

家对事件原因的分析意见以及风险控制建议。
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风险控制

风险评价指导原则

1.通过风险评价工作确认产品存在不合理风险时，应当采取有效的

风险管理措施，及时控制风险，常见的风险控制措施包括修改说明

书/标签/操作手册、改进生产工艺/设计/产品技术要求、停止生产

/销售、召回等。

2.及时将采取的风险控制措施报告所在地省级药品监管部门，与用

械安全相关的风险和处置情况还应当及时向社会公布。

3.制定风险控制措施评估计划，持续跟踪所采取措施的实施效果，

确保风险得到有效控制。
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国

家

中

心

省中心
要求开展

国家中心
要求开展

注册人
自行开展

所在地省中心

确认产品存在
不合理风险

所在地省中心
注册人

注册人

个例事件/预警信号
处置开展评价

国家医疗器械不良
事件监测信息系统

注册人

风险评价指导原则
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国家中心开展安全性评价
国家药品监督管理局药品评价中心

Center for Drug Reevaluation, NMPA
国家药品不良反应监测中心

National Center for ADR Monitoring, China组织风险评价

风险发现

风险分析

日常监测、季度风险信号、重

点监测、国际监管动态……

国家中心数据库、主动

监测数据、专家咨询、

医院/企业调研、文献

……

1

2

3
风险控制

修改说明书标签、改进设计/

工艺/原材料、规范临床使用

……
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一次性使用导尿管
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一次性使用无菌导尿管(以下简称导尿管、导尿包)是由天然乳胶、橡胶、硅

胶、聚氯乙烯等高分子材料制成，经尿道插入膀胱引流尿液或以冲洗膀胱为目

的管状器具。

适用范围为需要临床导尿、冲洗膀胱、膀胱滴药、压迫止血的患者。

一次性使用无菌导尿管
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在一些特殊手术，比如尿道下裂的尿道成形术中，如果放置的导尿管因球囊破

裂出现脱落，可导致手术失败、二次手术的风险。

对于其他临床导尿操作，导尿管球囊破裂可能导致异物残留、感染、结石形成

等；或需要再次导尿操作，重新置管。

导尿管破裂的临床后果
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上海中心

河南中心
提出风险：使用含凡士林等石油基质成分的润滑剂可导

致乳胶材质的导尿管球囊破裂。

风险信号的提出

 球囊
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产品本身风险：仅有部分导尿管（包）的说明书中明确标识“严禁使用

含石油基质成分的产品做为润滑剂（如液体石蜡、凡士林等）”等；

临床使用风险：临床仍广泛使用液体石蜡（又称“石蜡油”）作为润滑

剂，增加了乳胶导尿管球囊破裂的发生几率。

国家中心联合省中心开展了：报告数据分析、导尿管（包）的说明书分
析、专家咨询会、实验研究和临床调研。
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风险确认

原因证实
（厂商、医院）

提出建议

报告数据分析

说明书分析

临床调研

实验研究

专
家
咨
询

文献调研
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2019年1月至5月，国家医疗器械不良事件监测信息系统共收到导尿管相关

不良事件报告658份，其中不良事件表现为使用过程中球囊破裂的报告318

份，占48.3%。

球囊破裂的伤害表现包括：需要二次置管、疼痛、球囊残留体内、尿潴留、

尿道出血等；在部分病例，可能造成膀胱功能永久性损伤、或需二次手术

治疗等。

国家中心数据库情况
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河南中心针对国产乳胶、进口乳胶、轻度硅化乳胶、重度硅化乳胶、橡胶和硅胶等
6种材质的导尿管开展了如下实验研究：

⑴实验内容： 6种材质导尿管球囊在液体石蜡、丙三醇、甲基硅油、利多卡因凝胶
中浸泡14 h 后，拉力测定试验，观察球囊破裂情况。

⑵实验结果：①与空白组相比，液体石蜡条件下，6种材质导尿管球囊应力值明显
缩小，增加了球囊破裂的风险。同时，涂抹不同润滑剂人工尿液中浸泡后导尿管球
囊破裂情况的实验也证明了液体石蜡对乳胶的影响比较大，存在一定的球囊破裂的
几率；②与空白对照组相比，丙三醇组、利多卡因凝胶组应力值与空白值差别很小，
表明以丙三醇、利多卡因凝胶为润滑剂对导尿管球囊几乎没有影响。

试验验证数据
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类别
空白

（Meam±SD）
丙三醇

（Meam±SD）
利多卡因凝胶
（Meam±SD）

甲基硅油
（Meam±SD）

液体石蜡
（Meam±SD）

国产乳胶 14.37±0.99 10.94±0.23 14.28±0.29 14.28±0.29 0.34±0.03

进口乳胶 13.65±0.99 12.60±1.80 14.56±0.29 14.56±0.29 0.91±0.04

轻度硅化乳胶 14.67±0.39 11.42±0.70 14.60±0.70 14.60±0.70 0.41±0.02

重度硅化乳胶 11.53±1.47 10.51±0.53 9.96±1.070 9.96±1.07 0.62±0.02

橡胶 11.05±1.42 10.20±0.63 11.33±1.05 11.33±1.05 0.82±0.02

硅胶 6.94±0.49 7.54±0.16 5.01±0.33 1.13±0.10 3.53±0.41

导尿管类别
空白组 丙三醇 甲基硅油 利多卡因凝胶 液体石蜡

（n=5） （n=5） （n=5） （n=5） （n=5）
重度硅化乳胶 0 0 0 0 2

国产乳胶 0 0 0 0 5

进口乳胶 0 0 0 0 5

硅胶 0 0 4 0 0
橡胶 0 0 0 0 0

轻度硅化乳胶 0 0 0 0 5

不同润滑
剂条件下，
导尿管球
囊应力平
均值一览
表（n=5）

涂抹不同
润滑剂人
工尿液中
浸泡后导
尿管球囊
破裂情况
统计

试验验证数据
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影响由大到小依次为:

乳胶导尿管 

轻度硅化乳胶导尿管

重度硅化乳胶导尿管 

橡胶导尿管 

硅胶导尿管

试验验证数据
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在Pranikoff的研究中发现两只乳胶导尿管用抗菌凡士林软膏润滑尖端后，充盈

其球囊并与没有涂抹润滑剂的对照导尿管一起放置在37℃的水浴中，18小时后，

润滑剂组导尿管球囊破裂。作者还通过对同行的调查问卷发现，有相当一部分医

生使用抗菌凡士林软膏作为润滑剂。作者认为虽然乳胶Foley导尿管包装上标识

了禁止使用凡士林软膏的警告，但没有获得足够的重视。由于凡士林软膏被推荐

用作尿道镜的润滑剂，会导致随后置入的乳胶导尿管破裂。

文献分析情况
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国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

查阅国内部分指南/共识亦提及使用石蜡油作为尿道镜的润滑剂，比如：经尿道手

术治疗尿道疾病安全共识中提到石蜡润滑油或利多卡因胶浆是尿道各种操作及手术

最常用的润滑或表面麻醉剂。

文献检索结果证实：
球囊破裂风险存在，且国内外临床使用中对该风险认识不足！

在另外一些文献中，则是利用矿物油作为一种溶剂来破坏乳胶导尿管的球囊完整性

，以便使得无法排空的导尿管得以排空并撤出导尿管，侧面证明了矿物油对乳胶导

尿管球囊的破坏作用。

文献分析情况
国家药品监督管理局药品评价中心

Center for Drug Reevaluation, NMPA
国家药品不良反应监测中心

National Center for ADR Monitoring, China说明书调研分析

导尿管：随机收集6家企业导尿管说明书进行研究，其中2家明确

标注了导尿管材质，4家未进行标注。

导尿包：收集内含乳胶材质导尿管的导尿包说明书7份，仅2家

标注“建议使用硅油润滑，严禁使用石蜡油”，4家明确标注“

用一次性使用石蜡棉球润滑”，1家未作任何描述。

说明书调研分析表明，我国多数乳胶导尿管产品说明书对润滑
剂相关内容标示不明确，或者标示错误。

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

上海中心随机对本市医疗机构开展了关于一次性乳胶导尿管润滑剂使用情

况的调查，共收到130份调查表，涉及100家医疗机构，其中使用乳胶导尿

管的83家。

上述调研结果显示：
大部分医院仍使用石蜡油类产品作为乳胶导尿管的润滑剂；部分导尿管包自
带的润滑剂包装上未注明名称，医护人员仍误以为是石蜡油。

临床使用情况调查
国家药品监督管理局药品评价中心

Center for Drug Reevaluation, NMPA
国家药品不良反应监测中心

National Center for ADR Monitoring, China

临床专家：导尿术是临床工作中最常见的临床操作之一，球囊破裂可能造成的风

险有①异物残留，导致感染、结石形成等；②需要再次导尿；③二次手术风险。

专家意见

材料专家：含石蜡油成分的润滑剂可以导致乳胶出现溶胀现象，导致乳胶导尿管

应力值缩小，球囊破裂。

建议采取的措施包括：①提醒临床注意按说明书使用；②生产企业派出技术人员

对临床应用人员讲解培训；③完善相应安全性临床研究，恰当地进行提示。

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

2.国家局发布《医疗器械不良事件信息通报》，要求各省局加强对相关生产企业

的监管，要求企业加强对临床的培训，明确导尿操作可以使用的润滑剂种类，关

注导尿管球囊破裂的风险；同时，提示临床按照产品说明书规范使用。

风险控制建议

1.注册部门对所有导尿管（包）的产品说明书进行统一梳理，要求各持有人修改

产品说明书。具体修改建议为：对于乳胶导尿管类产品，警示不可使用含凡士林

等石油基质的润滑剂；对于含乳胶导尿管导尿包，应配备符合要求的水溶性润滑

剂并明确标示名称，或在产品说明书中警示不可使用石油基质的润滑剂。

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China成果——国家局发布风险信息通报
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国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

37

成果——国家局发布风险信息通报
国家药品监督管理局药品评价中心

Center for Drug Reevaluation, NMPA
国家药品不良反应监测中心

National Center for ADR Monitoring, China

38

成果——国家局发布规范说明书公告

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China相关风险信号再次出现

2021年第二季度四川中心上报2例一次性使用无菌硅胶导尿包不良事件，2例报

告均表现为球囊破损，严重报告1例。

2019年1月至2021年6月四川省共上报该公司报告中涉及数十起与球囊破裂、漏

气、漏液有关。

导尿包标配

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

调查
核实

开展评价

监测
数据

文献
分析

试验
测试

说明书
分析

注册人开展风险评价

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China结论及控制措施

分析结论：

对于一次性使用导尿包，需在使用说明书上明确产品的适用润滑剂种类，并在

产品包内提供不影响球囊安全性的润滑剂。 

控制措施：

1.优化导尿包润滑剂适配类型；

2.对说明书进行变更，提示操作者不使用硅油作为硅胶导尿管的润滑剂；

3.提供关于润滑剂选用的说明资料给客户，并对临床进行相关培训和说明；

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

医用超声耦合剂
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国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

类别 用途

非无菌型 非消毒型
在完好皮肤上进行的超声诊断、治疗操作

消毒型

无菌型

1.术中超声、穿刺活检等在创口和非完好
皮肤上进行的超声诊断、治疗操作；

2.经食管、阴道、直肠等接触完好黏膜的
诊断、治疗操作；

3.对婴儿进行的超声诊断、治疗操作
2类器械
注册管理

1类器械
备案管理

医用超声耦合剂行业标准
国家药品监督管理局药品评价中心

Center for Drug Reevaluation, NMPA
国家药品不良反应监测中心

National Center for ADR Monitoring, China超声耦合剂不良事件

北京中心：2名患者行超声引导前列腺穿刺活检术，术中使用超声耦合剂

润滑超声探头置入直肠内。术后患者出现寒战、发热。

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

洋葱伯克霍尔德菌(burkholderia cepacia, BC)

      BC是引起囊性纤维化的重要条件致病菌，也是医院感染的重要病原菌

之一。

      1996年首次被报道，在做膀胱镜时用污染的水进行膀胱冲洗引起泌尿

道BC菌感染暴发流行。之后，又多次报道因BC污染蒸馏水、医疗器械等引

起呼吸道、泌尿道等部位的医院感染大流行。该菌可致多种医院内感染，包

括败血症、心内膜炎、肺炎、伤口感染、脓肿、眼结膜炎等，是条件致病菌。

其细胞膜的不通透性使其对大多数抗生素产生耐药，在医院易引起暴发流行。

洋葱伯克霍尔德菌研究进展,  国际检验医学杂志, 2006年7月第27卷第7期 

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China注册人开展风险评价

不良事件核实 产品检验文献资料分析

风险分析:本产品为
非无菌型，临床应
使用无菌型耦合剂

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China注册人开展风险评价

控制措施：
1.召回未使用产品
2.对使用说明书进行修改完善。
   强调普通型非无菌产品不得用于创口和非完好皮肤进行超声诊断和治疗操
作 ;

 不得用于经食道、阴道、直肠等接触完好粘膜进行的超声诊断和治疗操作；
 不得用于剖宫产手术进行的诊断和治疗操作；
 用于婴儿进行的诊断和治疗操作必须经由专业医生指导。 

旧版

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China风险上报
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国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China密切追踪国内外进展

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China密切追踪国内外进展

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

使用单位、经营企业医疗器械不良事件报告表

报告日期：2020-01-03 

单位名称：

1.医疗器械情况

产品名称：医用超声耦合剂

注册证编号：

2.不良事件情况

事件发生日期：2019-12-11

伤害表现：院感染科发现功能科目前使用的超声耦合剂存在洋葱菌，发现
问题后科室立即停用通知器械科。器械科联系供货商沟通厂家全部退回。
并更换北京厂家耦合剂再次检测没发现此类菌群。

密切追踪国内外进展
国家药品监督管理局药品评价中心

Center for Drug Reevaluation, NMPA
国家药品不良反应监测中心

National Center for ADR Monitoring, China

安全

非无菌耦合剂 完好皮肤

无菌耦合剂 创伤、黏膜等

超
声
耦
合
剂

洋葱菌污染

风险创伤、黏膜等

风险点

安全

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

含洋葱菌污染的非无菌耦合剂用于黏膜、创伤处操作

两条主线

洋葱菌危害 标识/说明书问题

文献研究

专家咨询

注册信息分析

产品资料收集

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

文献1：2004年Hutchinson等描述了在2000年至2002在加拿大发现了

6例洋葱伯克霍尔德菌引起的尿路感染，均在接受了经直肠前列腺穿

刺活检后血培养呈阳性。

Hutchinson Jim, Runge Wendy, Mulvey Mike, et al. Burkholderia cepacia infections associated with intrinsically contaminated ultrasound gel: the role of microbial degradation of parabens.. 
Infect Control Hosp Epidemiol. 2004;25(4):291-6.

文献2：Abdelfattah R等描述了在2016年一所三级医院从14名患者

的血液培养中分离出洋葱伯克霍尔德菌。污染的超声耦合剂被用于

引导中心静脉导管插入的超声探头上。使用脉冲场凝胶电泳的分子

病原体分型显示，从这些患者的血液中分离出洋葱伯克霍尔德菌分

离株和从超声凝胶分离的有95%的相似性。

Abdelfattah R, Aljumaah S, Alqahtani A, et al. Outbreak of Burkholderia cepacia bacteraemia in a tertiary care centre due to contaminated ultrasound probe gel[J]. Journal of Hospital 
Infection, 2017, 98(3).

洋葱菌污染——文献研究
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国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China洋葱菌污染——文献研究

文献3：中山市某医院剖宫产术后切口感染罹患率异常增高与超声耦合

剂污染有关。该医院有4例剖宫产术后切口感染患者，罹患率10.3%，

手术至术后切口感染间隔2-3d。其中2例分别于术前1.4和8.4h做过B超

检查，另外2例有术前2h持续胎心音监护史，4例患者手术区域皮肤均

接触超声耦合剂，且未彻底清洁。于1例患者切口分泌物和2份B超探头

涂抹拭子及在使用和未开封的超声耦合剂中均检测出洋葱伯克霍尔德

菌，PFGE分型显示5株菌的同源性为100%。

王曼,张丽杰,夏生林,吴海东,张瑞红,范木耿,汪涛.洋葱伯克霍尔德菌污染B超耦合剂致剖宫产术后切口感染的调查[J].中华流行病学杂志,2014,(5)

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China洋葱菌污染——专家咨询

专家1：由于该菌引起菌血症直接危害到病人的生命
安全，归类为危及生命的事件……

专家2：这个细菌对很多抗菌药物天然耐药，感染后
治疗药物有限……

专家3：洋葱伯克氏菌感染人体造成菌血症还是有风
险的……

专家4：洋葱伯克氏菌危害较大，对于介入治疗及感
染伤口等一定不能用非无菌超声耦合剂……

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China标识/说明书问题——注册信息分析

超声耦合剂类产
品信息445条

进口备案产品数6 2类产品数70 备案产品数100/369

适用范围或者
产品描述存在
问题的有56个

适用范围或者产
品描述存在问题

的有73个

适用范围或者产
品描述存在问题

的有5个

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China标识/说明书问题——产品资料收集

注册或备案信息170条

收到反馈产品信息86条

普遍不易分
辨产品类别

产品适用范围
过于宽泛

17条

非无菌耦合剂含
无菌型适用范围

20条

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

1.建议注册部门要求相关注册人按照医用超声耦合剂国家行业标

准修改说明书适用范围，非无菌型产品注明产品为非无菌性质。

2.建议发布《医疗器械不良事件信息通报》,对非无菌型医用超

声耦合剂临床超适应症使用风险进行警示，提示临床医生应严格

按照行业标准掌握不同类型耦合剂的适用场合。

第二次风险上报
国家药品监督管理局药品评价中心

Center for Drug Reevaluation, NMPA
国家药品不良反应监测中心

National Center for ADR Monitoring, China成果——国家局发布规范说明书公告
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国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China成果——国家局发布风险信息通报

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China

分析确定原因

注册人调查 控制风险

使用单位发现

总结与思考

国家药品监督管理局药品评价中心
Center for Drug Reevaluation, NMPA

国家药品不良反应监测中心
National Center for ADR Monitoring, China总结与思考

地址：中国，北京市朝阳区建国路128号   Address: 128 Jianguolu Road, Chaoyang District, Beijing, China
电话：010-85243700    Tel: 8610-85243700
传真：010-85243766         Fax: 8610-85243766
网址：www.cdr-adr.org.cn       Website: www.cdr-adr.org.cn

国家药品监督管理局药品评价中心
Center  for  Drug  Reevaluation, NMPA
国 家 药 品 不 良 反 应 监 测 中 心
National Center for ADR Monitoring, China

欢迎批评指正

11




