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植入器械不良事件 ＩＣＤ－１１ 编码探析
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　 　 【提　 要】 　 ＩＣＤ－１１ 采用“伤害－原因－机制”结构表达植入器械不良事件ꎬ 编码上采取三组分模型( ｔｈｒｅｅ－ｐａｒｔ ｍｏｄ￣
ｅｌ)ꎮ ＩＣＤ－１１ 第 ２２ 章或相应系统章的编码表示植入器械造成的伤害ꎬ 第 ２３ 章的编码表示伤害的原因和机制ꎮ ＩＣＤ－１１
对植入器械“机械性改变”进行重大调整ꎬ 将其作为伤害的机制而非伤害本身ꎮ ＩＣＤ－１１ 新增了心脏起搏器、 导线和复律

器伤害的类型ꎬ 新增结构装置故障 ＰＬ１２.０ 和功能性装置失效 ＰＬ１２.１ 等伤害发生的机制ꎬ 从而对植入器械不良事件的统

计描述更加科学、 准确和全面ꎮ
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　 　 植入器械是指在诊断、 治疗和康复中借助手术进

入体内或腔道的医疗器械ꎬ 如人工晶体、 人工髋、 介

入支架、 起搏器和骨折钢板、 螺钉固定物等ꎬ 临床应

用日趋广泛[１]ꎮ 正常使用情况下发生的导致人体伤

害的事件为不良事件[２]ꎬ 我国实行植入医疗器械不良

事件监测报告管理制度[３]ꎮ 本文探讨植入器械不良

事件 ＩＣＤ－１１ 分类方式和编码方法ꎬ 以实现准确编码

的目的ꎮ

分类方式

ＩＣＤ－１１ 采用三组分模型表达植入器械不良事

件ꎬ 分别表示植入器械造成的伤害、 伤害发生的原因

及发生的机制ꎮ
１.伤害

即植入器械的并发症ꎬ 编码来自第 ２２ 章损伤、 中

毒或外因的某些其他后果或相应系统章节ꎮ 分类于第

２２ 章的并发症包括心脏起搏器和除颤器并发症 ＮＥ８２
和其他植入器械并发症 ＮＥ８３ꎮ 心脏起搏器和除颤器

并发症新增囊袋侵蚀 ＮＥ８２.００、 囊袋导致的肌肉刺激

ＮＥ８２.０１、 起搏器诱发性心肌病 ＮＥ８２.０３ 等ꎬ 新增起

搏器或复律除颤器的功能障碍ꎬ 如复律除颤器不恰当

放电 ＮＥ８２.１０、 起搏器综合征 ＮＥ８２.１１ 和起搏器发生

器功能障碍 ＮＥ８２.１２ꎬ 新增起搏器或复律除颤器导线

并发症ꎬ 如导线断裂 ＮＥ８２.２０、 导线破裂 ＮＥ８２.２２ 等ꎬ
新增心脏起搏器或复律除颤器电池耗竭引起的心律失

常 ＢＣ９１ꎬ 分类于第 １１ 章循环系统疾病ꎬ 对应 ＩＣＤ－
１０ 的 Ｉ４９.５ 和 Ｉ４９.８ 之间的位置ꎮ 除心脏起搏器和除

颤器外ꎬ 其他植入器械的并发症分类于 ＮＥ８３ꎬ 包括

半关节成形术后关节的破坏或软骨磨损 ＮＥ８３.０、 植

入器械感染 ＮＥ８３.１ 和非感染性并发症 ＮＥ８３.Ｙꎬ 如栓

塞、 出血、 疼痛、 狭窄和血栓形成等ꎮ 部分并发症分

类于第 ２２ 章外的其他章节ꎬ 如人工晶状体移位继发

性青光眼 ９Ｃ６１.２２ 分类于第九章视觉系统疾病ꎮ
２.伤害原因及机制

编码均来自第 ２３ 章疾病或死亡的外因ꎮ
(１)伤害原因

编码范围 ＰＫ９０－ＰＫ９Ｃ“在治疗中采用与损伤或

伤害有关的手术或其他医疗器械、 植入物或移植物”ꎬ
如起 搏 器 分 类 于 ＰＫ９１. １０、 输 尿 管 支 架 分 类 于

ＰＫ９３.２、 节育器分类于 ＰＫ９６.２、 骨折手术内固定装置

分类于 ＰＫ９９.３、 乳房假体分类于 ＰＫ９Ｂ. ２ 等ꎮ
(２)伤害机制

编码范围 ＰＬ１２.０－ＰＬ１２.Ｚ“与手术或其他医疗器

械、 植入物或移植物有关的损伤或伤害的方式”ꎮ
ＩＣＤ－１０ 植入器械的机械性改变是不良事件的一种类

型[４]ꎬ ＩＣＤ－１１ 机械性改变是不良事件的发生机制ꎬ
如宫内节育器移位ꎬ 在 ＩＣＤ－１０ 属于宫内避孕装置的

机械性并发症 Ｔ８３.３ꎬ 而在 ＩＣＤ－１１ 中宫内节育器移

位 ＰＬ１２.４ 是宫内避孕装置并发症宫如内感染ＮＥ８３.１、
宫内出血 ＮＥ８３. Ｙ、 盆腔疼痛 ＮＥ８３. Ｙ 及结肠穿孔

ＮＢ９１.８ 等的原因ꎬ 其他机械性改变如穿孔 ＰＬ１２.２、
阻塞 ＰＬ１２.３ 和移位、 错接或脱落 ＰＬ１２.４ 等ꎬ 也均作

为伤害发生的机制ꎻ新增结构装置故障 ＰＬ１２.０ 和功能

性装置失效 ＰＬ１２.１ 为不良事件发生机制ꎬ 结构装置

故障指产品质量缺陷或损坏如装置泄露、 设备磨损、
破损或故障等ꎬ 功能性装置失效指产品正常ꎬ 因不恰

当的安装、 使用或外界因素干扰等ꎬ 使装置不能正常

发挥作用ꎮ 如起搏器或除颤器功能不良 ＮＥ８２.１２ꎬ 根

据机制不同给予相应编码ꎬ 电路元件故障、 导联连接

不当、 电极断裂、 导线绝缘层破裂和固定螺丝松开等

分类于 ＰＬ１２.０ 结构装置故障ꎬ 参数设置不当、 受外界

磁场干扰和使用不当等分类于 ＰＬ１２.１ 功能性装置失

效ꎬ 移位、 错位和脱落等分类于 ＰＬ１２.４ 移位、 错接或
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脱落作为损伤或伤害的方式ꎻ非植入器械本身原因ꎬ
而是医务人员操作过失如无菌预防措施失败、 植入器

材被污染和异物遗留等分类于 ＰＬ１１.４ 无菌预防措施

失败ꎬ 作为损伤或伤害的方式ꎬ ＰＬ１１.３ 异物意外留存

于体内作为损伤或伤害的方式ꎮ

编码搜索方法

在 ＩＣＤ－１１ 中文网站[５] 编码工具中搜索起搏器、
除颤器和植入物损害等ꎬ 得到伤害的编码ꎮ 点开浏览

器进行后组配ꎬ 伤害原因搜索起搏器、 内固定、 关节

假体和节育器等ꎬ 伤害机制搜索脱落、 破裂、 错位、
结构装置和功能等ꎬ 获得匹配实体完成簇编码ꎮ

例 １: 起搏器综合征ꎮ 搜: 起搏器综合征ꎬ 编码

为 ＮＥ８２.１１ 起搏器综合征ꎮ 后组配搜: 起搏器ꎬ 编码

为 ＰＫ９１.１０ 与损伤或伤害有关的心血管装置: 起搏器ꎮ
再搜: 功能ꎬ 编码为 ＰＬ１２.１ 功能性装置失效作为损伤

或伤害的方式ꎮ 簇编码为 ＮＥ８２.１１ / ＰＫ９１.１０ / ＰＬ１２.１ꎮ
例 ２: 全髋关节置换术后假体松动导致髋部疼痛ꎮ

搜: 植入物损害ꎬ 编码为 ＮＥ８３.Ｙ 其他装置、 植入物

或移植物导致的其他特指的损伤或损害ꎮ 后组配搜:
关节假体ꎬ 编码为 ＰＫ９９.２ 与损伤或伤害有关的矫形

外科装置: 假体或其他植入物、 材料或辅助装置ꎮ 再

搜: 松动ꎬ 编码为 ＰＬ１２.４ 移位、 错接或脱落作为损伤

或伤害的方式ꎮ 簇编码为 ＮＥ８３.Ｙ / ＰＫ９９.２ / ＰＬ１２.４ꎮ
例 ３: 脑室腹腔分流管破损致患者脑脓肿ꎮ 搜:

植入物感染ꎬ编码为 ＮＥ８３.１ 产生于装置、植入物或移

植物的感染ꎮ 后组配搜: 脑室分流ꎬ 编码为 ＰＫ９５.２０
与损伤或伤害有关的神经科装置: 脑室分流术ꎮ 再

搜: 破损ꎬ 编码为 ＰＬ１２.０ 结构装置故障作为损伤或伤

害的方式ꎮ 簇编码是 ＮＥ８３.Ｙ / ＰＫ９５.２０ / ＰＬ１２.０ꎮ
例 ４: 胸腔引流管堵塞致感染ꎮ 搜: 植入物感染ꎬ

编码为 ＮＥ８３.１ 产生于装置、 植入物或移植物的感染ꎮ
后组配搜: 外科植入ꎬ 编码为 ＰＫ９Ｂ. ２ 与损伤或伤害

有关的普通外科或整形外科装置: 假体或其他植入

物、 材料或辅助装置ꎮ 再搜: 堵塞ꎬ 编码为 ＰＬ１２.３ 装

置阻塞作为损伤或伤害的方式ꎮ 簇编码为 ＮＥ８３.１ /
ＰＫ９Ｂ. ２ / ＰＬ１２.３ꎮ

例 ５: 乳房假体反转置入致包膜下积液ꎮ 搜: 植

入物损害ꎬ 编码为 ＮＥ８３.Ｙ 其他装置、 植入物或移植

物导致的其他特指的损伤或损害ꎮ 后组配搜: 乳房假

体ꎬ 编码为 ＰＫ９Ｂ. ２ 与损伤或伤害有关的普通外科或

整形外科装置: 假体或其他植入物、 材料或辅助装置ꎮ
再搜: 操作员ꎬ 编码为 ＰＬ１２.５ 操作员失误作为损伤或

伤害的方式ꎮ 簇编码为 ＮＥ８３.Ｙ / ＰＫ９Ｂ. ２ / ＰＬ １２.５ꎮ

总　 　 结

ＩＣＤ－１０ 植入器械不良事件采用“伤害－原因”模
式表达[６]ꎬ 伤害分类于 Ｔ８２－Ｔ８５ꎬ 包括机械性和非机

械性并发症ꎬ 原因分类于 Ｙ７０－Ｙ８２ 在诊断和治疗中

使用与有害事件有关的医疗装置ꎮ ＩＣＤ－１１ 采用“伤
害－原因－机制”结构表达医疗质量安全信息[７]ꎬ 纠正

了将伤害与机制混淆的分类思想ꎬ 新增伤害和伤害机

制类型ꎬ 对植入器械不良事件统计描述更加科学、 准

确和全面ꎮ
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