
日前，国家食品药品监管总局发布了

《国 家 医 疗 器 械 不 良 反 应 监 测 年 度 报 告

（2014年）》。报告包括医疗器械不良事件报

告概况、医疗器械不良事件报告统计分析、

对导尿管、特定电磁波治疗仪、熏蒸类设备

三种医疗器械产品安全性问题采取的措施

等内容，比较全面的反映了 2014 年我国医

疗器械不良事件监测工作情况。

百万人口报告反映各
省情况不平衡

医疗器械与药品一样具有一定的风险

性，特别是那些与人体长时间接触、长期使

用、植入人体的医疗器械，在其对疾病诊治

的同时，不可避免地存在着相应的风险。只

有通过对医疗器械上市后在医疗使用中发

生的不良事件进行监测和管理，最大限度地

控制医疗器械潜在的风险，才能保证医疗器

械安全有效的使用。

记者了解到，医疗器械不良事件与质

量事故、医疗事故是有所区别的。专家指

出，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。而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。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。

统计分析显示，2014 年全国医疗器械

不良事件报告工作呈良好发展态势，报告

数量持续增长，已突破 26 万份，平均百万

人口报告数已达 198 份。其中，使用单位

上报 208107 份，占报告总数的 78.5%；生产

企业上报 6122 份，占报告总数的 2.3%；经

营 企 业 上 报 50348 份 ，占 报 告 总 数 的

19.0%；还有 666 份报告来自于个人；42.7%

的报告涉及Ⅲ类医疗器械，36.7%的报告

涉及Ⅱ类医疗器械，18.2%的报告涉及Ⅰ类

医疗器械。

2014 年，国家药品不良反应监测中心

共收到死亡不良事件报告 98 份，严重伤害

事件报告 40920 份，共计 41018 份，占可疑

不良事件报告总数的 15.5%，比 2013 年的

34599 份增长了 18.6%。按照《医疗器械不

良事件监测和再评价管理办法（试行）》的

要求，第二、三类医疗器械生产企业应当在

每年 1 月底前对上一年度医疗器械不良事

件监测情况进行汇总分析，并填写《医疗器

械不良事件年度汇总报告表》，报所在地

省、自治区、直辖市医疗器械不良事件监测

技术机构。

2014 年，我国百万人口平均可疑医疗

器械不良事件报告数为 198 份，与 2013 年

相比增长 19 份，但各省间发展不平衡，报

告数量差距较大。较之报告总数的增长，

百万人口报告数可更好地反映报告数量的

增长情况。

生产企业上报不良反
应意识有待加强

总体来看，器械不良事件报告仍主要来

源于器械的使用单位。相比 2013 年，生产

企业提交报告所占比例有所下降，与其器械

使用安全第一责任人的地位不符，其履行职

责的自觉性有待提高。此外，经营企业报告

所占百分比也下降了 3.1 个百分点。2014

年，注册基层用户数量达到 174372，比 2013

年增长了 17.4%。在所有注册基层用户中

34.5%的用户提交过不良事件报告。在系统

注册的 9255家生产企业用户中有 3328家提

交了报告，占 36.0%，比 2013 年提高了 5.5%；

注册的 75002家经营企业用户中有 20925家

提 交 了 报 告 ，占 27.9%，比 2013 年 提 高 了

12.3%；注册的 90115 家使用单位中有 35827

家提交了报告，占 39.8%，比 2013 年提高了

15.2%。

目前，有些企业和部分医护人员都认

为，医疗器械问题与自己没有关系，因而不

重视对医疗器械不良事件监测的申报，实

际上在不同程度上影响了其安全使用。

采取积极措施处理医
疗器械安全性问题

记者了解到，2014 年有关部门共发布

《医疗器械不良事件信息通报》3 期，涉及导

尿管、特定电磁波治疗仪、熏蒸类设备三个

产品。

数据显示，导尿管的临床使用风险主

要表现为尿路感染、气囊破裂致使导尿管

部分滞留体内，对患者造成二次伤害等。

分析原因主要有：导尿管在运输储存不当

致包装破损、导尿操作时消毒不彻底、在体

内留存时间过长、拔管时受牵拉力过大以

及气囊内液体注入过量等。为减少不良事

件重复发生造成伤害的风险，专家提醒临

床医护人员应详细阅读使用说明书，严格

按程序操作，熟练掌握置管、留置导尿护

理、拔管等环节的操作要领；提醒生产企业

完善产品说明书，关注产品上市后安全信

息 ，提 高 产 品 临 床 使 用 的 安 全 性 和 有 效

性。此外，特定电磁波治疗仪的临床使用

风险首先表现为人员伤害，如皮肤瘙痒、皮

疹、红肿、水泡、灼伤等；其次，表现为器械

故障：治疗头、防护罩脱落、功率不稳定、电

线老化磨损、短路等。为加强特定电磁波

治疗仪的安全使用，减少不良事件重复发

生造成伤害的风险，专业人士指出，使用者

应严格按照产品使用说明书和安全注意事

项使用治疗仪，切勿超时长、超距离、超适

应症使用；使用单位应加强设备的日常检

查和维护保养，特别是使用前应对电源线

和支臂线等进行检查，如发现磨损老化等

情况，立即停止使用并更换部件。提醒生

产企业完善保护措施，以进一步提高产品

的安全性、可靠性。熏蒸类设备的临床使

用风险主要是晕厥、烫伤、惊吓、舱体坠落、

爆炸等。熏蒸类设备表现的问题主要包括

冷凝水回流通道易受阻；温度及液位传感

装置、定时装置失灵；结构衔接处材料强度

不足等。

为了减少上述不良事件重复发生造成

伤害的风险，药监部门提醒临床医务人员和

使用者应严格遵循各类设备的适应征，按照

说明书要求维护、操作和使用设备，建议生

产企业完善保护措施，提高产品可靠性，加

强售后维护服务。同时，加强对医疗器械不

良反应监测的申报。

企业对医疗器械不良事件监测仍缺少热情
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■治疗手册

□ 本报记者 卢素仙■热点聚焦

■医改进行时

□ 本部记者 马爱平

本版与科技部社会发展科技司、
中国生物技术发展中心合办

科技日报讯（记者吴红月）7月 14日，

中国遗传学会遗传咨询师培训在泉城济南

举行。中国遗传学会遗传咨询分会主席贺

林院士为此次培训揭幕并作了题为《“热热

闹闹”中的中国遗传咨询》主题演讲。贺林

院士表示，遗传咨询在精准医学“落地”的

过程中具有重要作用，要加快推广，努力推

动遗传咨询行业的发展，力争使遗传咨询

在各大医院常态化。

中国遗传学会遗传咨询分会在 2015

年 4 月开办了第一届遗传咨询师培训班，

此次第二届培训是中国遗传学会遗传咨询

分会和国家辅助生殖与优生工程技术研究

中心暨山东大学附属生殖医院共同举办

的。培训班在第一次成功开班的基础上，

引进和借鉴美国和香港中文大学遗传咨询

师培训课程和教学模式，实现与国外相关

领域的全面接轨。以主题演讲、病例讨论、

学术互动等形式，使学员们通过本次培训，

可以获得最新的医学遗传知识，掌握处理

存在遗传病风险的患者及其家庭的相关策

略，理解包括单基因病、多基因病在内的分

子机制，并能解释疾病的遗传机制，理解分

子遗传方法的原理，建立发现致病基因的

科学策略。

贺林院士在会议中第一次提出了中国

遗传咨询师的认证体系、课程体系和培训

机构要求，根据中国国情，结合北美遗传咨

询师规范，第一次系统化的建立从初级、中

级到高级中国遗传咨询师培训和考试的全

面构架。

记者了解到，遗传咨询师培训是在分

子诊断技术逐步向临床加速推进的背景下

应运而生的。基因组学的发展近年来带动

了新型诊断、预防和新型治疗方法的建立，

这也就是贺林院士经常提到的“新医学”，

以区别于近期备受关注的“精准医学”。贺

林院士告诉科技日报记者，“精准医学”主

要体现在对技术精度的要求，目前显然有

过分渲染之嫌。然而，在高新技术进入临

床实践应用的过程中，暴露出了一个关键

的问题就是临床一线遗传咨询师的短缺和

相关知识的匮乏。因此加速增加遗传咨询

师的培训、认证、岗位设定等内容迫在眉

睫。贺林院士在报告中还介绍了遗传咨询

培训和认证体系的两个类别，分别是遗传

咨 询 师 和 遗 传 医 师 及 医 学 遗 传 专 科 医

师。 前者的培训对象主要来自以遗传学

为背景的专业人士，后者则主要来自以医

学为背景的专业人员。根据国内情况，首

先建立遗传咨询师的培训和认证体系。

中国遗传咨询师

市场需求大 培训迫在眉睫
早在 2013年 7月，北京小汤山医院院长

平昭做客北京城市管理广播时表示，目前医

院已与一些大医院建立了双向转诊通道，方

便患者进行康复。时隔两年，今年 6月 1日，

一名胸椎压缩性骨折手术后患者由北京市

中医医院转诊到小汤山医院治疗。据悉，这

是北京市首位从综合医院转到专科康复医

院康复治疗的病人，也标志着北京市属医院

内康复医疗服务联合体试点工作正式运行。

来院之初，患者行走不便，需要人力搀扶

或借助于助力器，并伴有抑郁症状及大小便失

禁。转诊至小汤山康复医院后，康复中心立即

制定个性化康复治疗方案，并对患者的疾病恢

复和身体状况进行了全面检查与详细评估。

除了之前诊断出的问题外，康复中心还发现患

者存在马尾神经损伤。根据康复评定组的专

业意见，康复中心各个治疗组对患者开展运动

疗法、作业疗法、平衡训练等治疗，以增加患者

肌力，改善患者肢体的功能，增加患者的稳定

性、协调性和平衡感，改善大小便功能。

“大型综合医院以临床治疗为主，患者

应在疾病稳定后尽早进入康复治疗。”北京

小汤山康复医院康复中心武亮主任介绍，大

部分医院的康复科并不完善，很多患者不敢

出院，三级医院床位又紧张。

首位康复转诊患者康复效果良好引起

了一些综合医院住院患者的关注。最近，又

有 4 家综合医院的病人转诊到北京小汤山

康复医院进行康复治疗。北京小汤山康复

医院也将继续发挥康复医学专科优势，推进

医院向康复医院的转型，更好地满足人民群

众日益增长的对康复医疗服务的需求。

北京完善市属医院系统康复转诊机制

小汤山医院接首例病人
□ 魏素丽

科技日报讯 （何文）7 月 10 日，第八

届全国疑难及重症肝病大会在京召开，此

次大会主题涉及中国乃至全球肝病领域

的新进展、新经验和新技术。吴阶平医学

基金会肝病防治指导委员会主任王钊教

授主持开幕式。此次会上，片仔癀肝胆临

床研究成为会议的新亮点。在这次传统

中药治疗肝胆疾病的会上，片仔癀肝胆临

床研究报告会由我国著名的中医及中西

医结合医学家、中国科学院资深院士陈可

冀主持。

据悉，本届大会主席段钟平教授回

忆 了 从 2004 年 以 来 ，已 经 在 全 国 多 地

成 功 召 开 了 七 届 全 国 疑 难 及 重 症 肝 病

大 会 ，七 届 会 议 就 疑 难 及 重 症 肝 病 的

内 外 科 、中 西 医 治 疗 及 基 础 和 临 床 研

究 进 行 了 深 入 的 探 讨 ，并 同 时 有 最 新

进 展 的 分 享 。 本 次 大 会 是 在 前 七 届 会

议 成 功 举 办 的 基 础 上 ，增 加 疑 难 肝 病 、

重 症 肝 病 、胆 系 疾 病 及 肝 病 交 叉 学 科

临 床 实 用 技 术 及 研 究 进 展 的 内 容 ，片

仔 癀 为 中 西 医 结 合 治 疗 肝 病 提 供 一 种

新的思路和方法。

大会同时特别邀请国内以及美国、加

拿大、英国、印度等数个国家及地区的知名

专家就有关主题进行专题演讲。

第八届全国疑难及重症肝病大会召开
当天出院当天结账，这是所有住院患者

的共同期盼。最近，这个愿望终于在首都医

科大学附属北京胸科医院实现了。该院试

点北京医保当日结算，患者当日上午 10 时

前办理出院，当天可直接领取医保报销款。

“谢谢你们，今天结完账好，省得我再跑

一趟了。”在北京胸科医院的医保窗口，刚刚

出院的李大爷激动地将感谢话语留给了医

务工作者。李大爷说，他家住在房山区，往

返一次医院至少要一天的时间。听病友说

医保报销还要 3天后再来一次医院，本来李

大爷身体活动就不是很利索，还要往返 200

公里，这让他心里很是犯难。

正当李大爷心里嘀咕着办理出院手续

时，没想到医院当天就为他完成了医保结

算，免去了再次到医院结账的麻烦，突如其

来的“清爽”让李大爷很是感动，“这大夏天

的，这政策真的很好啊。”

住过院的医保患者大都了解，出院当天

办不了医保报销结算。根据《北京市医保服务

协议》规定，北京医保患者从出院到结算，要在

3个工作日内完成。北京胸科医院多部门协

作，集中优化了北京医保办理流程、加快医保

审核速度、加速信息化进程，实现了北京医保

患者当日出院当日结算，方便了患者和家属。

不过，有些患者下午办理出院手续，由

于医保审核信息需要一段时间，患者需要第

二天上午结账。近一个月来，北京胸科医院

的北京医保住院患者实现 100%在 24 小时

内完成医保结算。

据了解，北京胸科医院是一所三级甲等

专科医院，有些合并其他病种的患者急于结

算后到其他医院开药；同时，北京胸科医院

住院人数中北京医保患者占 40%—50%，并

且患者分布在全市各区县，推出北京医保患

者当日结算的便民举措后，既免去多跑一趟

医院的路程又方便患者及时拿到医保卡，可

以到其他医院继续使用北京医保就诊。

北京胸科医院实现出院医保当日结
□ 王丽丽 李 云

■医疗新干线

女性盆底功能障碍是由妊娠分娩造成

的盆底支持结构缺陷、损伤或功能障碍，这

种疾患会引起女性压力性尿失禁、盆腔器官

脱垂、女性性功能障碍等，然而由于关注度

低、缺乏科普，或者由于羞怯等原因，患者就

诊率却并不高，甚至有些医务人员也缺乏相

应的认识。

从 2009 年始，在卫生部妇社司的支持

下，由中华预防医学会和广州杉山公司开展

了中国妇女盆底功能障碍防治项目，通过引

进国外新理念和先进诊疗技术，创新一套适

合我国国情的女性盆底功能障碍诊疗技术

标准和技术规范。近年来，北京大学深圳医

院在妇产科主任医师李环及团队的努力下，

开展了“仿生物理学疗法防治女性盆底疾病

的临床研究”。经潜心研究，该医院为女性

盆底功能障碍疾病患者找到了一种新的无

创、无副作用、花费少的治疗方法。

在研究中，李环及其团队重点研究了电

刺激联合生物反馈治疗产后女性盆底肌力

减退、尿失禁；仿生物理疗法防治妇科围术

期并发症、治疗顽固性慢性盆腔痛、薄型子

宫内膜患者增加子宫内膜厚度并改善子宫

内膜血流灌注等。

李环说，妊娠和分娩是女性盆底功能障

碍性疾病的独立发生因素，且产妇盆底功能

自我恢复能力有限，盆底损伤是难以自然修

复的，分娩方式在产后女性近期尿失禁有差

异 ，而远期无区别，故低频电刺激联合生物

反馈加用家庭阴道康复器早期训练治疗是极

其有效的，研究表明，产后早期不同时间段开

始康复训练效果比较无显著性差异。

临床数据表明，低频电刺激可将宫颈癌

术 后 尿 潴 留 发 生 率 由 原 来 的 40%降 低 到

11%，这改善了手术患者的生活质量，减少

了治疗费用。

“因此，经皮低频脉冲电刺激联合中西

药物对慢性盆腔痛的治疗,为顽固性慢性盆

腔疼痛患者找到了一种新的无创、无副反应

的治疗方法。”李环说。

研究团队还采用仿真生物电刺激治疗

薄型子宫内膜患者，发现了仿生物电刺激治

疗不仅能使薄型子宫内膜厚度较前增加，且

能明显改善子宫内膜血流灌注 ，以及子宫

内膜的容受性，这给薄型子宫内膜不孕症患

者带来了突破性的治疗方法。

李环说，团队在围术期给患者及家属提

供了心理、营养指导，并采用三维立体图片

及动画等沟通手段，对该疾病的治疗有良好

效果；同时，对盆底手术患者术前术后给予

低频电刺激联合生物反馈治疗，使盆底肌肉

达到解剖和功能同时恢复的目的。

北京大学深圳医院还建立了多学科组成

的盆底诊治中心及盆底功能障碍患者信息管

理系统，对具有发生盆底疾病的高危人群或

盆底功能障碍患者进行全方位、多学科宣教、

管理和综合治疗,并构建合理的人才梯队。

“盆底功能障碍诊治在国内起步较晚，目

前所采用的诊断、治疗参数和标准等多以欧洲

的研究为参考，须建立自己的参数和诊疗体

系，成立规范的盆底功能障碍诊疗中心。”李环

说，2013年3月，北京大学深圳医院盆底诊治

中心获得第一批“国家级质量控制中心”。

作为该项目负责人，从事妇产科临床、

教学和科研工作 27 年的李环在研究中通过

对大量中国人盆底康复的大样本量化数据

分析，参照国外治疗参数，完成了 3 万多例

女性盆底筛查与早防早治，建立了规范的女

性盆底功能障碍治疗流程，该流程已在国内

得到推广和应用。

截止目前，该项目被广泛应用于临床治

疗中，在核心期刊共发表了论文 24 篇，其中

SCI两篇，同时，该研究成果经过国家认证达

到国内先进水平，其中低频电刺激治疗薄型

子宫内膜临床研究部分达到国际先进水平。

仿生物理学为盆底疾病治疗打开一扇窗

森林食品产业战略
开启“互联网+”新格局

科技日报讯（金文）7月 16日，由

中国林业生态发展促进会、黑龙江森

林工业（集团）总公司，共同在京召开

“中国森林食品产业战略启动仪式新

闻发布会”。

国家森林防火指挥部专职副总指

挥杜永胜在启动仪式上，高度评价了中

国森林食品网在开启生态文明建设、林

业产业发展起到的重要作用，并且强调

了森林食品产业在“互联网+”的基础

上，一方面惠及林农，另一方面惠及千

家万户食品健康的双赢格局。

中国林业生态发展促进会现场与

黑龙江森林工业集团、招商局物流集

团签订战略合作协议。此战略合作协

议的签订，标志着中国品类最全的森

林食品电子商务平台已经打通整条产

业链条。

黑龙江森林工业总局局长魏殿生

在启动仪式上介绍了黑龙江森工对于

省内森林物产的开发和销售情况，他

表示，黑龙江省区域内森林资源丰富，

森林食品具有独特的优势，并强调希

望借助互联网电子商务平台将他们的

优质、特色的森林食品推广到全国。

中国林业生态发展促进会生态认

证委员会主任石峰对《森林食品认证

规范》《森林食品认证程序》两个标准，

以及《中国森林食品认证管理办法》作

了详细阐述。森林食品是以森林环境

下野生或人工培育（含养殖）的动物、

植物、微生物为原料，不经加工，或经

过加工的各类食品。森林能够释放有

益于生物生长的各种物质，吸收过滤

有害物质，森林食品具有原生态、无污

染、健康、安全等特性。

诺华心衰药Entresto（LCZ696）
获FDA批准

科技日报讯 （记者李颖）瑞士制

药巨头诺华宣布，该公司备受瞩目的

慢性心衰药物 Entresto（前称 LCZ696）

近日提前 6 周获得 FDA 批准，用于射

血分数降低的心力衰竭患者，将降低

心血管死亡和心衰住院风险。

Entresto是一种首创新药，用于治

疗 NYHA Ⅱ—Ⅳ级心衰患者，以多

种方式作用于心脏的神经内分泌系

统，该药是过去 25 年内心衰治疗领域

的一个伟大突破，有望成功动摇过去

10年未被修改的心衰治疗整体框架。

FDA 的 这 一 决 定 基 于 PARA-

DIGM-HF 研究在 8442 例患者中得

出 的 结 果 。 该 研 究 观 察 到 Entresto

与 ACE 抑制剂依那普利相比可显著

降低心血管死亡风险，因此被提前终

止。研究结束时，与依那普利组相比，

Entresto 组射血分数降低的心衰患者

存活的几率更高且因心衰住院的几率

更低。安全性数据分析显示，Entresto

的耐受性与依那普利相似。

美国有近 6 百万心衰患者，并且

约半数患者罹患射血分数降低的心

衰。根据症状对体力活动的限制程

度，其中约 220万患者为 NYHA Ⅱ—

Ⅳ级心衰。心衰是一种危及生命的状

态，患者心脏无法泵出足够血液供给

全身。患者发生死亡和反复住院的风

险较高，并且可出现呼吸困难、疲劳和

液体潴留等症状，进而显著影响生活

质量。

据悉，目前包括加拿大、瑞士和欧

盟在内的全球各地的卫生管理机构正

在对 Entresto 进行审评。一旦被全球

卫生管理机构批准用于治疗射血分数

降低的心衰，预计 Entresto 的销售额

将 有 望 突 破 50 亿 美 元 。 而 Entresto

目前尚未在中国获得批准。


