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对 2006-2015 年美国 FDA 召回的神
经调控类医疗器械产品分析
王伟明  李路明  郝红伟  胡春华  刘方军  马伯志  文雄伟  清华大学航天航空学院    （北京  100084）

内容提要： 目的：重点分析美国FDA对神经刺激类产品的召回情况，尤其是对深部脑刺激器（DBS）
和脊髓刺激器（SCS）这两类高风险的神经调控类医疗器械产品召回信息的特点进行了

剖析。方法：对召回级别，召回原因等进行归类分析。结果：Medtronic神经调控部门

2006.10.20-2015.1.12，DBS和SCS相关的召回共23条，占Medtronic神经调控部门总召回

事件的21.9%。SCS和DBS召回事件集中体现在：设计，生产制造，包装和标签，以及

非长期植入辅助部分。其中，非长期植入辅助部分召回事件共7条（30.4%），包装和标

签召回事件共6条（26.1%），设计召回事件共6条（26.1%），生产制造召回事件共4条
（17.4%）。DBS和SCS总体召回事件维持在较低的水平。St. Jude Medical涉及的召回大部

分与充电在神经刺激类产品中的这一新应用相关，其中充电发热值得关注，生产制造的问

题也稍显突出。因此，要加强生产制造过程控制。Boston Scientific 充电发热和元件失效

值得关注。在DBS和SCS产品召回事件中，植入部分软件问题并不突出，但要加强对体外

配套产品软件的重视。结论：应加强对医疗器械召回信息的利用，总结FDA召回事件的规

律。为我国高端医疗器械产品的审评，检测监测，相关领域研究和产品化提供参考。
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Analysis of FDA Neuromodulation Device Recall in 2006-2015
WANG Wei-ming  LI Lu-ming  HAO Hong-wei  HU Chun-hua  LIU Fang-jun  MA Bo-zhi  WEN Xiong-wei    School of Aerospace 
Engineering, Tsinghua University    (Beijing  100084)

Abstract:	 Objectives: Analyze FDA neuromodulation device recall information, especially DBS and SCS. Method: For each recall event, the 
recall class and reason for recall were classified for analysis. Results: The total number of DBS and SCS recall events from October 
20th, 2006 to January 12th, 2015 is 23, 21.9% of the total recalls by Medtronic neuromodulation division. The reasons for recalls 
are manufacturing, design, package and label, as well as the auxiliary parts. The number of auxiliary parts recall events is 7, 30.4% 
of the total recalls by Medtronic neuromodulation division. The number of package and label recall events is 6, 26.1% of the total 
recalls by Medtronic neuromodulation division. The number of design recall events is 6, 26.1% of the total recalls by Medtronic 
neuromodulation division. The number of manufacturing recall events is 4, 17.4% of the total recalls by Medtronic neuromodulation 
division. DBS and SCS productions are rarely involved in FDA recall events in conclusion. The recall events for St. Jude Medical 
mainly focus on new rechargeable neuromodulation device and overheat is a matter of concern, manufacturing is also slightly 
prominent. Recharging overheat and component failure is a matter of concern. The recall events for implantable software are rarely 
observed, but correspondingly, non-implantable software needs to be considered. Conclusion: Usage of FDA medical device recall 
events should be strengthened in order to provide reference for review, supervision, related research and production.
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医疗器械召回是在发现医疗器械存在缺陷或

医疗器械的使用会危及公共安全健康时所采取的

行动，目的是确保医疗器械使用的安全性并消除

其对公共安全健康的威胁。医疗器械召回并不总

是意味着必须立即停止使用该器械或将该器械退

回到制造商，召回有时仅表示医疗器械需要进行

检查，调整或者修理 [1]。美国食品药品监督管理

局（FDA）按召回事件的严重和紧迫性，分为三级：

一级代表最高风险等级的召回，使用产品可能造

成严重的不良后果或者死亡；二级代表中等风险

等级的召回，使用产品可能产生暂时的或医学上

可逆的不良后果，不能引发严重不良后果；三级

代表最低风险等级的召回，不太可能造成不良后

果 [2,3] 。FDA 是国际上开展医疗器械产品召回工

作比较成熟的机构之一。

本次分析着重介绍美国 FDA 对神经刺激类产

品的召回情况，尤其是 DBS 和 SCS 产品，为临

床使用风险较高器械。旨在为我国高端医疗器械

类产品的审评，检测监测，相关领域研究和产品

制造商提供参考。从而尽量避免潜在伤害事件发

生，推动我国高风险高端医疗器械的发展。

1. 研究材料和方法

登陆 FDA 官方网站，进入 Medical Device 

Recalls，即可检索神经调控类产品历年的召回事

件，重点根据产品类别对召回原因进行分类整理。

参照国际上产品召回制度中对产品缺陷的分

类理论 [2]，结合神经刺激类产品的特点，将召回

原因分为 7 类：生产制造，设计，包装和标签，

以及非长期植入辅助部分，说明书，元件失效和

系统缺陷。

2. 结果

世界上神经刺激类器械的主要生产厂家有

Medtronic，St. Jude Medical 和 Boston Scientific。

文献 [4] 和 [5] 对这三家生产的神经刺激器产品阐述

了充电过程发热的对比研究，这和 FDA 召回中充

电发热相对应。本次分析主要针对 Medtronic，St. 

Jude Medical 和 Boston Scientific 这三家公司的相

关产品展开，与之前相关 FDA 召回事件研究相

比 [2,3]，具有针对性更强的特点。

2.1 Medtronic 

Medtronic 神经调控业务涉及：DBS，SCS，

Interstim 骶神经电刺激和鞘内药物输注类产品。

对 Medtronic 神经调控部门，FDA 网站上历年所

有召回事件分析。2006.10.20-2015.1.12 召回事件

共 105 条。其中 1 级召回 42 条 (40%)，2 级召回

60 条 (57.1%)，3 级召回 3 条 (2.9%)。二级召回为

最多。表 1 为 Medtronic 神经调控部门各召回等

级召回事件数量统计。

图 1 为 2006.10.20-2015.1.12 召回事件条数和

对应的年份分布图，从图中可以看出 2008 年召回

数量最多，随后召回事件维持在一个相对较低的

水平。总体看，神经调控类产品召回事件维持在

较低的水平。

总体召回水平和文献报道的临床统计基本一

表 1. Medtronic 神经调控部门各召回等级召回事件数量
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致。2012 年发表的文献 [6] 给出脑刺激器类产品应

用是硬件故障率相对低的一种安全方法。该文献

回顾总结了从 1996 年到 2010 年作者机构所有接

受 DBS 治疗的病人，分析了硬件问题和手术修正

的原因。总共 512 个病人，856 个电极植入。其

中 297 (58%) 个帕金森病（PD）病人，127 (24.8%) 

个特发性振颤 (ET)，40 (7.8%) 个肌张力障碍和

48 (9.37%) 个其他运动障碍类患者。电极平均植

入 3.9 ± 2.8 年。共 44 个病人 (8.6%) 有硬件问题

或系统修正。电极断裂是最常见的问题，出现 13 

(2.5%) 个病人，紧跟着的是感染 (n = 10，1.9%)，

电极触点异位 (n = 10，1.9%)，电极触点移动 (n 

= 9，1.75%)，其他问题 (n = 2，0.39%)。 ET 病

人与 PD 病人相比较有更高的硬件风险（13% vs. 

7%）。结论为 DBS 是一种硬件故障率相对低的一

种安全方法。

由于用于治疗慢性疼痛的 SCS 和 DBS 设计

大体相同，因此本次分析中将 SCS 和 DBS 归为

一类讨论。文献 [7] 报告了 11 年的 SCS 应用总结。

从 1989 到 2000 年间 102 个病人进行调查，共对

35 个病人进行了 64 次修正手术。其中电极更换

和重新定位 29 个，脉冲发生器更换 23 个，连接

线问题 3 个和植入取出 5 个。该文献认为由于技

术等原因修正手术率比较高。文献 [8] 也得出硬件

问题相对常见，大约 26% 的病人发生。

2000 年左右的相关文献倾向得出硬件故障

率高的结论。2012 年文献表明 DBS 是一种硬件

故障率相对低的安全方法。十年间硬件取得了巨

大的进步，生厂商在应用中不断改进从而日渐成

熟，带动了整个产业进步。基本认为，2000 年以

后 DBS 和 SCS 硬件维持在低故障率水平。和图 1

情况基本一致。

对 Medtronic 神经调控部门，FDA 网站上历

年所有召回事件分析。2006.10.20-2015.1.12 召回

事件共 105 条。将 SCS 和 DBS 归为一类，1 到 3

级召回中，DBS 和 SCS 产品分布情况见图 2-4。

图 2 为一级召回的总体分布情况。Class 1 召

回共 42 条，2 条（4.8%）为 DBS 相关召回（具

体为非长期植入辅助部分：DBS 电极帽导致电极

损坏），SCS 召回条数为 0 条。其余为 Interstim

骶神经电刺激和鞘内药物输注产品召回 40 条

（95.2%）。

图 3 为二级召回的总体分布情况。Class 2 召

回共 60 条，其中 19 条（31.7%）为 DBS 和 SCS

产品，41 条（68.3%）为 Interstim 骶神经电刺激

和鞘内药物输注产品。

图 4 为三级召回的总体分布情况。Class 3 召

回共 3 条，其中 2 条为 SCS 体外软件（病人编程

器应用软件装载错误，无法通信）。其余 1 条为

Interstim 骶神经电刺激和鞘内药物输注产品。

从 DBS 和 SCS 各类召回事件在神经调控类

产品的分布来看，DBS 和 SCS 产品总体召回率

较低。

DSB 和 SCS 软件召回的情况值得关注。在

Medtronic 神经调控部门 2006.10.20-2015.1.12 所

图 1. Medtronic 神经调控部门召回事件条数和对应年份分布图

图 2. Medtronic 神经调控部门 2006.10.20-
2015.1.12 一级召回分布图

图 3. Medtronic 神经调控部门 2006.10.20-
2015.1.12 二级召回分布图

图 4. Medtronic 神经调控部门 2006.10.20 
-2015.1.12 三级召回分布图
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制造，设计，包装和标签，以及非长期植入辅助

部分。其中，非长期植入辅助部分召回事件共 7

条（30.4%），包装和标签召回事件共 6 条（26.1%），

设计召回事件共 6 条（26.1%），生产制造召回事

件共 4 条（17.4%）。

2.2 St. Jude Medical

St. Jude Medical SCS，在 FDA 网站上所有召

回见表 4，集中在 2013-2014 年。

St. Jude Medical SCS 源 自 Advanced 

Neuromodulation Systems Inc（ANS），在 FDA

上 ANS 查得到的所有召回情况见表 5，集中在

2009-2013 年。

近些年可充电电池技术已经用于植入产品，

以获得更长的电池寿命和减少手术更换。充电神

经刺激类产品随着植入可充电电池成熟而近年来

表 2. Medtronic 神经调控部门 2006.10.20-2015.1.12 所有软件召回

召回等级 召回原因 同类原因条数 产品分类

1 体外产品病人编程器。软件装载错误，无法通信 2 SCS

2 算法应用卡软件导致显示不正确的替换日期 1
Interstim和鞘内药物

输注产品
2 软件问题带来显示错误的低电池电压警告 1

2 软件问题可能导致评估得到低于预期电池容量 1

表 3. Medtronic 神经调控部门 2006.10.20-2015.1.12 DBS 和 SCS 全部召回情况

召回分类 召回原因 同类原因条数 各召回原因占百分比%

生产制造

生产过程导致元器件损坏 1 17.4

延长线组件，带翼套管模压过程产生裂纹 1

治疗停止，电路板和电池断开 2

设计

特定编程条件下刺激消失 2 26.1

过放电恢复过程可能会出现过刺激 2

召回明确软件相关。体外编程器应用软件装载错误，无法通信 2

包装和标签
包装 1 26.1

标签显示某一功能下能延长寿命或充电间隔，但实际并非如此 5

非长期植入辅助部分
电极植入立体定向系统，深度定位不精确 1 30.4

电极帽导致电极损坏 6

表 4. St. Jude Medical SCS 在 FDA 网站上所有召回

召回分类 召回等级 召回原因 同类原因条数 产品分类

说明书 2 使用说明书包含US不允许信息 2 电极附件

生产制造 2
通信和充电功能丧失，因内部电池焊接问题致元件失效（可充电电池），植

入物取出
1

充电SCS
充电电池

设计

2 植入脉冲发生器充电过程中发热问题 3
充电SCS

-发热

2 充电过程产热，植入部位皮肤烫伤(1人2度，2人1度)

2 充电过程产热，植入部位皮肤烫伤(1人2度，2人1度)

有召回中，涉及 FDA 召回事件明确具体原因为软

件召回的共 5 条。其中，2 个为 SCS 产品，SCS

产品涉及体外产品软件装载错误。其余 3 条为

Interstim 骶神经电刺激和鞘内药物输注产品。

心脏起搏器等医疗器械产品，软件复杂，相

对召回较多。神经刺激器类产品因目前大多为开

环控制，软件相对比较简单，代码量较小，不涉

及复杂算法，从表 2 可以看出，相应召回事件也

较少。相比之下，神经刺激类产品体外配套产品

软件较体内植入部分更为复杂，需要对体外配套

产品加以重视。

Medtronic 神经调控部门 2006.10.20-2015.1.12，

DBS 和 SCS 全部召回情况见表 3。DBS 和 SCS

召回事件共 23 条，占 Medtronic 神经调控部门总

召回事件的 21.9%。召回事件集中体现在：生产
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产生的新产品带来的新问题值得关注。St. Jude 

Medical SCS 的召回大部分为充电类产品，与

EonTM 和 Eon MinTM 相关，和充电这一新应用

相关，充电部分是其核心和关键问题。问题主要

涉及，如表 4 和表 5 中设计部分的充电发热召回

事件，文献 [4~5] 与之对应，发热问题是充电神经

刺激器产品特别需要关注的问题；另外，文献 [9]

首次描述了“电池屏蔽症状”。当将 Medtronic 公

司非充电电池的 Kinetra 替换成充电的 Active RC，

需要一个额外的连接器。这个附加的硬件，如果

向浅表移动，会变成一个对充电电池的阻碍。该

问题临床共发生 2 例，其中 1 例必须手术重新放

置连接器到皮下袋深的一面。

总之，St.Jude Medical 涉及的召回大部分和

充电这一新应用相关，其中充电发热和充电电池

缺陷值得关注，生产制造的问题也稍显突出。

2.3 Boston Scientific

Boston Scientific 公司至 2015.1.12 在 FDA 网

站上没有与 DBS 或 SCS 相关的召回。波科产品

源自 Advanced Bionics Corporation，其在 FDA 网

站上至 2015.1.12 所有召回见表 6。充电发热，生

产制造和元件失效的问题比较突出。

表 5. Advanced Neuromodulation Systems Inc SCS 在 FDA 网站上所有召回

召回分类 召回等级 召回原因 同类原因条数 产品分类

生产制造

2
在刺激波形上可能产生一个突然的，短暂的尖峰，病人能感觉到不舒服或疼

痛。原因：植入电池可能与单片机板接触
1

充电SCS
2 通信或充电功能丧失致取出。在电池和电路板位置，生产过程差异，导致短路 1

2 由于生产中监测缺失，小数量的器械可能会逐渐的或突然丧失充电功能 1

2 部件渗液：Header 1 DBS-IPG

设计
2 充电过程发热问题 2 充电SCS-发热

2 软件:体外产品使用未被批准的软件 1 充电SCS-体外编程器

系统缺陷
2 通信或充电功能丧失（元件失效），充电电池缺陷：有缺陷的电池致 1 充电SCS

2 体外充电器偶尔通信失败，导致无法充电 1 充电SCS

说明书 2 手术附件：说明书问题，电极附件 1 SCS

表 6. Advanced Bionics 至 2015.1.12 在 FDA 网站上所有召回

召回分类 召回等级 召回原因 同类原因条数 产品分类

包装和标签 2 包装错误 1 SCS

2 标签错误 1 IPG-植入脉冲发生器

设计 2
27(0.31%)个病人，充电区域2度烧伤，3个病人3度烧伤。其中一些是病人

未遵守说明书使用的结果
2 SCS-体外充电器

3 病人睡觉期间充电烧伤，未遵守说明

3 硬件不正确的报告错误情况，因为自身内部检查有效输出 1 SCS

生产制造 2
电极可能被组装了不正确的电极材料。在高刺激水平，金属可能会腐蚀，

溶解的金属可能进入病人脑部
1 SCS

元器失效 2 由于内部存储元件失效，导致对某一硬件版本无法重新编程 2 IPG Kit

3. 讨论

加强对召回信息的利用。通过对召回事件进

行分析，尤其针对某一类产品深入，结合临床

文献的分析，有助于加强对医疗器械安全性的客

观认识。通过召回产品及其原因分类，提示监管，

检测，审评和生产厂家关注这些问题。

3.1 关注新设计应用带来的新问题

以充电发热问题为例，FDA 对 St.Jude Medical

公司 EonTM 和 Eon MinTM 充电 SCS 产品的召回，

其在植入部位发生 1-2 度病人烧伤。充电过程的

发热问题是充电式植入医疗仪器设计过程中重点
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需要关注的问题。对商用充电产品的发热情况有

相关研究报道 [4,5,10]。充电过程，时变电磁场下人

体金属植入物的涡流产热会带来局部组织的温升，

充电产品的能量接收线圈一般密封在金属钛壳内

部，充电过程中钛壳的涡流产热以及人体植入部

位组织的导热能力，共同决定了充电的发热情况。

根据 FDA 的该召回，新兴厂商和我国的检测和审

评部门都需要对该项目作重点关注。

3.2 软件问题

随着医疗器械远程医疗等网络化的不断发展，

医疗器械的软件问题需要引起重视，文献 [2] 中，

有关软件的召回有 109 例（3.5%）。像心脏起搏

器等医疗产品，软件复杂，相对召回较多。但神

经刺激器类产品因目前大多开环控制，软件比较

简单，代码量较小，不涉及复杂算法，因此相应

召回也较少。但是要加强对植入高风险医疗仪器

体外配套装置的软件重视。

3.3 植入电池问题

设计和生产制造是医疗器械召回的主要原因

之一，对同类产品的召回分析，进行自查可以有

效地纠正设计和制造问题。

但 FDA 召回仅是参考，比如 FDA 在 DBS

和 SCS 召回中，电池原因较少。但如果一个国产

的高风险医疗器械厂商使用新兴的国产植入电池，

对于电池这一高风险部件，就需要全面地验证。

3.4 硬件可靠性问题

国际知名公司的设计相对已经比较成熟。但

新兴的生厂商目前还没有渠道分享成熟生厂商的

众多经验 [11]。因此早期应用过程发生的问题，有

一定的借鉴意义。

3.5 其他问题

一般问题，如包装和标签问题，需要引起重

视。还有生产制造和非长期植入辅助部分均需引

起重视。
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4. 总结

通过对美国 FDA 深部脑刺激器（DBS）和

脊髓刺激器（SCS）这两类神经调控类高风险医

疗器械产品召回分析表明，存在缺陷是客观情况。

应加强对医疗器械召回信息的利用，总结 FDA 召

回事件的规律。为我国高端医疗器械类产品的审

评，检测监测，相关领域研究和产品化提供参考。

同时注重积累我国的召回事件，为我国医疗器械

产品的召回工作借鉴 FDA 提供参考。


