
 

 

 

ICS   11.020 

CCS   

 GDMDMA 

C 30 

广 东 省 医 疗 器 械 管 理 学 会 团 体 标 准 

T/GDMDMA XXXX—XXXX 
      

 
骨盆底修复系统主动监测核心数据要素 

指南 
 

 

 

Guideline for core data elements in active monitoring of pelvic floor repair systems 

 

 

（征求意见稿） 

 

XXXX - XX - XX 发布 XXXX - XX - XX 实施 

广东省医疗器械管理学会  发 布 





T/GDMDMA XXXX—XXXX 

I 

目 次 

前言 ................................................................................. II 

1 范围 ................................................................................ 1 

2 规范性引用文件 ...................................................................... 1 

3 术语和定义 .......................................................................... 1 

4 核心数据要素登记与监测 .............................................................. 1 

参考文献 .............................................................................. 5 



T/GDMDMA XXXX—XXXX 

II 

 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由XXX提出。 

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人：  
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骨盆底修复系统主动监测核心数据要素指南 

1 范围 

本文件规定了骨盆底修复系统主动监测的核心数据要素。 

本文件适用于骨盆底修复系统主动监测的核心数据要素登记和监测工作。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。 

T/GDMDMA XXXX—XXXX 骨盆底修复系统类医疗器械不良事件报告关键指标体系 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

骨盆底修复系统 pelvic floor repair system 

通常由一种或多种聚合物编制而成的网状织物，或取自人类异体的片状或膜状组织。用于植入人

体，加强和/或修补不完整的软组织缺陷，如阴道成型术、盆底修复术等。 

4 核心数据要素登记与监测 

手术登记 

4.1.1 手术登记核心数据要素包括人口学信息、盆底功能障碍性疾病诊断与评估信息和手术情况。 

4.1.2 人口学信息包括年龄、产次、分娩方式、体重指数（BMI）、绝经状态、绝经激素治疗史、体

力劳动情况、既往子宫切除术史、既往盆腔器官脱垂手术史、既往尿失禁手术史、慢性盆腔疼痛、有

无糖尿病、高血压、自身免疫性疾病、慢性便秘、慢性咳嗽等内科合并症、吸烟史、过敏史、手术前

性生活状态。 

4.1.3 盆底功能障碍性疾病诊断与评估信息包括： 

a) 与盆腔器官脱垂（POP）、尿失禁相关的症状和体征，以及采用的评估检查手段； 

b) POP的诊断应按照腔室分别进行诊断，包括子宫脱垂或子宫颈脱垂、阴道前壁膨出、阴道后

壁膨出、阴道顶端（穹隆）脱垂； 

c) 临床分度依据盆腔器官脱垂定量（POP‐Q）分度法，对盆腔三腔室分别进行描述和记录； 
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d) 相关功能障碍的诊断包括排尿功能障碍，排便功能障碍，性功能障碍。 

4.1.4 手术情况信息包括： 

a) 围手术期信息：手术日期、医院级别、术者职称及专业、手术方式、网片放置区域、手术入

路、切口、缝线信息、出血量、手术时间、术后住院时间、保留尿管的时间、围手术期并发

症情况、术后疼痛评分； 

b) 骨盆底修复系统信息：注册证号、产品名称、医疗器械唯一标识、规格型号、批号、生产日

期、有效期、使用数量及使用方法（自裁剪、原装套盒）； 

c) 手术结局：解剖学结局（术后POP‐Q分度）、患者报告的主观结局（通过病史采集询问患

者术后的主观感受以及患者对手术的满意程度）。 

不良事件监测 

4.2.1 概述 

记录围手术期的不良事件情况，核心数据要素包括故障类和伤害类关键指标。 

4.2.2 故障类关键指标 

T/GDMDMA XXXX—XXXX 骨盆底修复系统类医疗器械不良事件报告关键指标体系中第4.2条适

用。 

4.2.3 伤害类关键指标 

T/GDMDMA XXXX—XXXX 骨盆底修复系统类医疗器械不良事件报告关键指标体系中第4.3条适

用。 

随访 

4.3.1 随访时间和频次 

4.3.1.1 第一次随访宜在术后 3个月。 

4.3.1.2 术后 3个月后至少每年随访 1 次，根据患者术后恢复情况和并发症处理需求，适当增加随访

频次，包括但不限于： 

a) 极早期随访：术后3个月内； 

b) 早期随访：术后3个月至1年内； 

c) 中期随访：术后1年至3年内； 

d) 远期随访：术后3年至5年内； 

e) 极远期随访：术后5年以上。 

4.3.1.3 随访宜不少于 5年。 
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4.3.2 随访内容 

随访应包括以下内容。 

a) 盆底专科的查体和评估： 

· 体检：进行腹部检查、盆腔检查和阴道检查，详细记录解剖学结局（例如POP‐Q分

度）； 

· 功能评估：检查排尿、排便和性功能，必要时进行尿流率测定、残余尿量测定和尿动力

学检查。 

b) 患者的主观感受： 

· 症状询问：包括膨出症状、排尿症状、排便症状、性生活状态和术后疼痛（包括非性交

痛和性交痛）； 

· 患者满意度：通过问卷调查患者对手术结果的满意程度，如患者整体印象改善评分量表

（PGI‐I）。 

c) 生命质量问卷评估： 

· 盆底功能影响问卷简表（PFIQ—7）； 

· 盆腔器官脱垂-尿失禁性生活问卷（PISQ—12）； 

· 盆底不适调查表简表（PFDI—20）； 

· 尿失禁影响问卷简表（IIQ—7）。 

d) 不良事件监测： 

· 详细记录不良事件的发生情况和处理方式。 

e) 外院就诊和处理情况： 

· 记录患者因并发症等原因在外院的就诊情况及其处理方式。 

4.3.3  随访方式 

随访方式包括： 

a) 面对面随访：在门诊或住院期间进行详细的检查和评估； 

b) 远程随访：通过电话、微信、网络邮件等方式获取患者的主观感受和生命质量评估数据。对

于无法到场的患者，远程随访可作为补充方式。 

4.3.4  随访团队和职责 

随访团队应包括但不限于骨盆底修复系统注册人售后专员、妇科医生、泌尿科医生、康复医生、

心理医生和专职随访护士。随访团队的主要职责如下： 

a) 根据患者个体情况制定个性化随访计划； 

b) 按计划进行随访，确保随访的及时性和全面性； 

c) 实时记录和更新随访数据，确保数据的完整性和准确性； 
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d) 向患者提供术后护理和康复指导，解答患者的疑问，提升患者的自我管理能力。 

质量控制 

为确保主动监测核心数据的质量，应采取以下质量控制措施： 

a) 定期对人员进行培训，提高其数据填报和质量控制能力； 

b) 及时进行数据填报，确保数据的准确性和完整性； 

c) 定期开展质量评估，分析数据填报及时性和数据质量。 

核心数据要素保密 

4.5.1 核心数据要素的收集、存储、处理和使用应遵守《中华人民共和国个人信息保护法》及相关法

律法规，确保数据的合法性、安全性和保密性。 

4.5.2 仅授权人员可访问核心数据要素。访问权限应基于职责分配，定期审查和调整。 

4.5.3 核心数据要素应在传输和存储过程中采取适当的加密措施，以防止数据泄露和篡改。 

4.5.4 核心数据要素保存期满后应彻底销毁，确保无法恢复。 
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