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摘 要 目的：探讨我国药品不良反应（ADR）监测工作中存在的问题并提出相应对策。方法：检索2007－2012年国内的文献资

料，结合现行政策法规，调研各类涉药机构ADR监测工作的开展情况，分析ADR监测工作中存在的问题并提出相应对策。结果

与结论：我国的 ADR 监测工作虽然取得了一定进步，但还存在着一些亟待解决的问题。一是涉药单位 ADR 监测工作开展不平

衡，医疗机构上报数量较多，药品生产、经营企业上报数量较少；二是公众对ADR认知度有待进一步提高；三是监测机构对ADR

报表的真实性、规范性、完整性尚需进一步加强；四是ADR资源的分析利用水平不高，风险预警作用发挥不充分等。必须进一步

加强ADR监测体系建设，努力拓宽ADR报告覆盖面，提高报告质量；加强宣传培训，夯实监测工作基础；完善ADR相关法律法规

体系，在ADR损害救济及损害程度分级上与国际接轨。
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Discussion on the Problems and Countermeasures of Adverse Drug Reactions Monitoring in China
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the problems of adverse drug reaction（ADR）monitoring in China and put forward the

corresponding suggestions. METHODS：By retrieving domestic literature during 2007－2012，combined with the policy，laws and

regulations，researching the ADR monitoring in all kinds of medicine institutions，the relevant problems were analyzed to put for-

ward the corresponding countermeasures. RESULTS&CONCLUSIONS：Although ADR monitoring has made some progress in Chi-

na，there were still some problems to be solved. Firstly，the monitoring work of drug-related units is imbalanced，a large number is

reported by medical institutions，but too little by pharmaceutical manufacturers and enterprises. Secondly，awareness of the public

about ADR needs to be further improved. Thirdly，the authenticity，normalization and integrity of the ADR reports need to be fur-

ther strengthened. Fourth，the utilization of ADR resource is not enough，and the ADR monitoring plays inadequate role of risk

warning. Therefore，it is necessary to further strengthen ADR monitoring system，make efforts to broaden the same report coverage

and improve report quality；strengthen advocacy and training，reinforce the basis of the monitoring；improve ADR legal system to

be geared to international standards on damage compensation and the classification of damage in ADR.
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药品不良反应（ADR）是指合格药品在正常用法、用量下

出现的与用药目的无关的或意外的有害反应。ADR报告和监

测，是指ADR的发现、报告、评价和控制的过程。在新修订的

《ADR报告和监测管理办法》[1]及国务院《关于印发国家药品安

全“十二五”规划的通知》[2]中提出，未来5年的“主要任务与重

点项目”之一就是“提升药品安全监测预警水平，加强基层

ADR监测”。开展ADR监测是上市后对药品安全评价的重要

内容，是加强药品管理、提高药品质量、促进合理用药、提高医

疗水平、保障公众安全用药的有效重要手段，也是一个国家药

学研究水平提升的重要标志。笔者通过调查2007－2012年各

类涉药机构ADR监测工作的开展情况，对我国ADR监测工作

开展现状及存在的问题进行探讨并提出相应的对策。

1 我国ADR监测工作开展的现状
1.1 法规体系建设逐步完善

1999 年 11 月，国家药品监督管理局和卫生部颁布了

《ADR监测管理办法》（试行），在这之后陆续颁布的《药品管理

法》、《医疗机构药事管理暂行规定》、《中医药条例》、《执业医

师法》等法规的相关条款对ADR监测都作了明确规定。特别

是 2004年 3月 15日国家食品药品监督管理局、卫生部联合签

发的《ADR报告和监测管理办法》及2011年5月4日卫生部新

修订的《ADR报告和监测管理办法》颁布实施，标志着ADR监

测工作正式步入了法制化、科学化的轨道。

1.2 信息化建设平稳推进

2003年11月，国家药品监督管理局ADR监测中心的2期

网络建设试运行成功，其覆盖面广、信息量大、报查速度快、数

据利用效率高、管理成本降低等特点，实现了国际国内的信息
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资源共享。ADR报告的数量逐年上升，信息评价、反馈能力在
加强，且规范程度明显提高，ADR监测体系基本完善了预警和
服务功能，特别能加紧对重点品种的安全性评价与通报。国
家ADR监测体系建设项目于2011年9月通过工程初期验收并
开始试运行，其包括了ADR监测、医疗器械不良事件监测、药
品滥用监测3大系统平台。系统上线后覆盖面大大提高，注册
单位增加了9.25万家，较上线前增长84.80％，系统的用户数量
达到了241 205个。系统上线后ADR监测报告数量显著增长，

其中 ADR 监测报告数量较 2011年同期增长 57.60％，医疗器
械不良事件报告数量较2011年同期增长68.40％[3]。该系统的
建成和使用有助于提升我国ADR监测的质量和水平，为保障
群众用药安全提供了有力的技术保障和支撑。

1.3 组织体系建设初具规模

2004年底至今，从国家到地方的药品安全行政监管机构、

ADR技术监测中心等的技术组织框架已基本建成，机构建设、

人员力量配备及工作覆盖面有了极大的提高，国家ADR监测
的组织体系已具规模。因此，如双黄连注射剂、马兜铃酸及其
相关中成药安全性文献评价，葛根素注射剂、甲氨蝶呤注射
剂、鱼腥草注射剂等的ADR监测、评价及风险分析已能及时反
馈给社会公众，保证了人民群众的用药安全。

2 我国ADR监测工作存在的主要问题
2.1 涉药单位在ADR监测工作中存在的问题

2.1.1 药品生产企业在ADR监测工作中存在的问题。新修订
的《ADR报告和监测管理办法》与老办法显著的区别之一就是
强化了药品生产企业在ADR监测工作中的责任。《中药注射剂
安全性再评价基本技术要求》也明确要求药品生产企业要主
动收集ADR报告，辅助医师根据说明书的内容正确用药，并告
知患者用药风险。而一些企业因担心公众对ADR的意义认识
不清，将ADR误解为药品质量有问题，从而影响其产品的销
售，因而采取消极应付的态度。部分药品生产企业对ADR监
测的意识不强、关注不够，对医疗机构报告其企业的ADR有抵
触情绪、甚至排斥，要求医疗机构不予上报。药品生产企业的
ADR监测工作任重而道远。

2.1.2 药品经营企业在ADR监测工作中存在的问题。药品经
营企业的从业人员专业素质参差不齐。由于大部分零售药店
药师未接触过临床工作，缺乏实践经验，对患者用药与ADR间
的关联性缺乏认识，导致了零售药店难以得到药品售后相关
不良信息的反馈，药店的技术性服务和用药指导不健全。目
前药店凭处方销售处方药的情况令人堪忧，甚至有部分药店
还存在药师不在岗且没有处方的情况下，直接销售如抗生素
类的药品。药品经营从业人员没有认识到药品是特殊的商品
的概念，片面追求利益最大化，未能有效开展用药指导、咨询、

ADR收集和处理等工作，严重阻碍了ADR监测工作在药品经
营企业的开展。

2.1.3 医疗机构在ADR监测工作中存在的问题。从基层医疗
机构内部科室设置情况分析，目前基层医疗机构临床药学的
开展程度还未全面深化，仅部分县级以上的医疗机构设置了
临床药学科室，药学相关工作人员还未能深入到临床一线，参
与制订临床用药方案。没有形成临床一线、病例收集、分析上
报等流水线式的工作模式。临床医师、护士未能全面掌握
ADR，特别是最新的一些ADR症状。在用药过程中，患者出
现相应症状时。多以抢救为主，未能对诊疗与用药的关联性
进行分析，从而导致需要上报的信息未能及时上报。医疗机

构ADR监测人员并未真正投入到ADR与临床诊疗活动的研
究中，对关联性的分析能力较差，未能实现ADR监测的真正意
义。

2.2 社会公众在ADR监测工作中存在的问题

ADR监测的宣传和培训跟不上监测工作的实际需要，导致
公众对ADR的认知度不高。公众缺乏基本的安全用药知识，

对于在用药过程中出现的ADR状况，往往只认为是源于个体
差异，无需“大惊小怪”，不需上报。而部分公众发生ADR后，又
片面地认为是药品质量问题或者医疗事故，由此引起大量不必
要的纠纷、诉讼等，引起了不利于社会和谐稳定的事件。

2.3 监测机构在ADR监测工作中存在的问题

2.3.1 监测上报范畴待扩大，各地工作开展不平衡。我国
ADR监测网络只能通过基层用户（多为医护人员）收集已发生
的ADR，统一从国家ADR监测网络上报，上报途径单一。我
国《ADR报告和监测管理办法》对药品不良事件（ADE）的概念
界定、上报、评价分析等均未作出具体要求，而实际上，科学、

全面的药品安全监测平台应包括ADR和ADE两者。ADE既
包括了ADR，也包括假劣药品、误用、医疗差错等造成的损害，

而且后者引起的问题性质往往更为严重[4]。现在药学领域正
在开始的药物警戒研究正在试图解决这一问题。

目前，我国收集的ADR报表大多来自二级以上的医疗机
构，基层社区卫生服务机构和乡镇卫生院的ADR报告覆盖面
还有待提高。大部分医疗机构都成立了相应的ADR 监测组
织，明确了责任人和责任科室，而且广大医务工作者对ADR的
认识普遍较高，在发生ADR时能够妥善处置，及时报告。而药
品经营企业由于数量多、报告率低、思想认识不到位等原因，

ADR监测工作一直处在低水平。现在医疗机构的ADR报告
数量是药品经营企业的几十倍还多。作为药品再评价主要资
料提供部门的药品生产企业，其ADR监测工作的开展更是相
对滞后，有些药品生产企业甚至没有突破“零报告”。

2.3.2 ADR 病例的漏报现象普遍存在，中药 ADR 监测不到
位。据世界卫生组织（WHO）统计，世界各国住院患者发生
ADR的比例为10％～20％，全世界有1/3死亡病例的死因非疾
病本身，而系不合理用药所致[5]。按WHO的要求，每 10万人
口年均ADR病例报告数应为 20～40份。据 2007年国家食品
药品监督管理局发出ADR病例报告情况的通报显示，2006年
国家ADR监测中心共收到ADR报告 369 392份，全国每百万
人口平均 ADR 报告 284份 [6]。虽然我们的上报数量达到了
WHO的要求，但上报的数据中新的、严重的ADR报告比例不
高，ADR信息的分析利用水平不佳，未能很好地达到对药害事
件及时预警的目的。造成 ADR 漏报的原因，一是由于各种
ADR的识别难度并不一致，一般容易识别的报告（如药疹）就
多一些，不易认识的报告（如容易与疾病症状混淆的）就相对
少一些；二是出于利益冲突以及社会经济文化因素，报告数显
著少于发生数。

近年来，由于中药使用日益增多，国家ADR监测中心多次
通报有关中药及其制剂的ADR。中药ADR的频频出现，使中
药应用的安全性问题日益引起世界各国的关注。中药易发
ADR的原因主要有：一是中药/中成药质量标准、规范用法用量
的可操作性不如化学药，中西药合用使问题更加复杂；二是中
医药理论创新及接班人培训目前告急；三是中成药加入化学
药成为严重不良趋势。如昆明医学院第一附属医院曾报道，

22种抗癫痫“纯中药”制剂测出丙戊酸、苯妥英钠、卡马西平、
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苯巴比妥等一种或多种成分；广州军区总医院也发生过类似
情况[7]。而目前ADR监测工作中，公众从门诊或药房购买中药
口服制剂在家自行服用时，往往忽视了对ADR的报告。

2.3.3 ADR报告数据不完整，损害程度分级不系统。ADR报
告的填写不规范，内容不完整，患者基本信息不全，ADR具体
过程描述欠缺，ADR名称与相关专业知识缺乏关联，预防或处
置方案交代不清，“必需具备数据”填报不详或漏填，完全符合
WHO-ART标准名称记录的报告比例较低，有些报告甚至存在
着真实性的问题。此外，现有ADR严重程度分级标准存在问
题。一是分级不细，不利于 ADR 的严重性的区分。如严重
ADR包含5种情况，各种情况的实际损害程度差异较大；又如
ADR致住院患者住院时间延长与ADR致死的严重程度明显
不同，但在现有的分级标准中则被统计在一起。二是分级没
有量化，不利于ADR严重程度统计。三是不具有加和性，不利
于并发情况的分析评价。现在美国用药失误报告系统将用药
失误按患者机体受损害程度分为9级（A～I），其中A级为无损
害，B～H级为有损害，I级为死亡[8]。

2.3.4 ADR报告质量有待提高，信息资源利用不充分。在现
有的ADR报告中新的、严重的报告比例偏少，ADR监测信息
资源利用率不高。目前，国内药品的ADR分析主要针对该药
ADR出现的例数与诱因之间进行分析，很少考虑严重程度和
用药频率。ADR 出现频次高的药品不一定是危害最大的药
品，因为仅考虑了ADR发生的数量，不考虑ADR的严重程度
和用药频率，就不能全面评估ADR造成的整体危害，不利于采
取有效措施防治ADR或减少ADR所造成的危害。

3 ADR监测工作的发展策略和建议
3.1 提供多种上报途径，增加上报范围

建议增加报告ADR的途径，通过医药产品监测系统网站、

免费电话、传真、直达邮件等方式，让患者有选择地迅速上报
ADR，不仅可提高监测效率，还能收集到更多的分析数据。药
品在上市前由于受临床试验的局限性、用药个体的差异性、患
者原患疾病等方面因素的影响，很难全面反映出药品的整体
情况。所以在上市后的使用过程中，即使是合格的药品、正常
的用法用量，也会导致出现与用药目的无关的反应。当这些
反应在一部分人群身上出现时，通过快捷和覆盖面广的网报
系统对数据进行分类和排查，将客观、真实的数据筛选出来，

作为指导临床用药的依据以及存在用药隐患聚集信号的依
据，能有效地为药品再评价工作提供参考。

3.2 加强ADR报告审查，确保信息完整真实

ADR监测机构可将国家食品药品监督管理局编写的《填写
ADR/ADE报告表填表说明》下发给有关部门，并逐项交待如何
填写，同时发放规范的样表供参考。实行收表审阅检查，对所
有报送的纸质报表当面审阅检查，发现问题要求立即改正。对
电子报表存在的问题，及时与报告单位或患者本人联系，确保
每份报表的准确性及真实性。现在各级ADR监测机构开展的
报告质量评估工作正在为提高ADR报告质量而努力。

3.3 调整ADR损害程度分级标准，提升潜在危害药品警戒信

号水平

新修订的《ADR报告和监测管理办法》[1]将ADR分为“一
般”和“严重”两大类；盛红彬等[9]将ADR伤害程度由重到轻初
步分为 1～10级，1级为死亡，10级为最轻微伤害。但前者对
ADR 造成的损害分类过于粗略宽泛，不易区分和评价各类
ADR的损害程度；而后者虽分级细化，但由于未制订相应的评

分标准，无法量化，实际应用时可操作性不强。李利军等[8]借

鉴国内、外相关研究成果，制定了ADR严重程度分级评分标准

并在国内率先提出ADR严重度指数的概念，对ADR损害程度

的量化研究具有重要意义。但由于其对损害程度的分级仍不

够细，且各级之间为等距评分，不能较好地反映出各级损害之

间的差别，使其科学性受到限制。对ADR所造成的损害进行

科学分级，并量化评分，有利于综合评价某类药品或某个药品

品种的相对安全性，对于药品安全监管和临床安全用药具有

相当重要的应用价值。笔者认为应在上述研究基础上，重新

制订更加细化和更便于准确量化的ADR损害程度分级系统和

评分标准。制订新的ADR分级评分标准，可使ADR严重程度

细化、量化并具有加和性，也便于不同药品之间ADR严重程度

的比较。新制订的标准分析ADR严重程度可使ADR较严重

的品种凸显出来；还可对ADR严重度指数设警戒值，超过此

值，系统便会自动报警；再结合ADR的发生率等其他指标，对

该ADR的危害程度进一步综合评价，便于ADR潜在危害性的

深入分析，使其在临床ADR防治中发挥更大作用。

3.4 拓宽ADR监测报告覆盖面，加大对中药制剂的ADR监

测力度

加大对药品生产、经营企业ADR报告和监测工作的监督

检查力度，重点检查ADR上报和制度的落实情况，努力做到及

时发现和上报ADR。要对日常的ADR监测工作进行定期分

析，确定重点监控类型与品种。对ADR报告和监测工作开展

不力或弄虚作假的单位及个人按照相关规定严肃处理，提高

涉药企业ADR报告和监测意识，增强其责任感。积极开展安

全用药宣传活动，提升公众安全用药知识和依法维权意识。

同时建立公众激励机制，鼓励公众发现药品安全问题时及时

向ADR监测部门报告。

中药化学成分非常复杂，而每种化学成分常常含量较少、

纯度较低、作用不够显著，以致某些与用药目的无关的有害反

应表现不明显，于是就难以被发现、确认。因此，加大对中药

ADR 监测的力度显得十分重要。密切关注重点品种的风险

（预警）信号情况，切实做好重点品种ADR的发现和报告工作。

3.5 加强法规体系建设，建立严重ADE预警和医疗救治快速

反应机制

虽然我国现行的ADR监测法律体系已经涉及到了法律、

法规、规章 3个层面，但与发达国家相比还存在一定的差距。

我们还需要继续完善法律法规体系建设，建立科学的ADR损

害救济机制，对出现严重ADR的人群实行救济赔偿。对ADR

进行正确防范及科学的鉴定，制订科学的处理办法和程序，切

实维护药品生产企业、医疗机构与患者三方的合法权益。加

大对ADR监测工作的财政投入，促进ADR监测工作持续稳步

向前推进。我国于 2003年“非典”后，加强了对公共突发事件

应急机制的完善，相继建立了诸如禽流感、洪涝灾害等紧急处

理预案。那么，对于严重ADE，国家应建立严重ADE预警和

医疗救治快速反应机制，并建立严重病例报告追踪制度。各

级政府应牵头建立突发性、群体性药械 ADR/ADE 的应急机

制，制订应急预案，并经常进行演练，严防药害事件的发生。

3.6 发挥临床药师在ADR监测工作中的专业作用

《医疗机构药事管理暂行规定》中明确指出，临床药师的

主要工作要围绕临床用药全过程监控指导，其中ADR监测工

作是其核心工作之一。药师深入临床，直接面对患者，在药物
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治疗过程中可以实施动态监测，从而发挥临床药师在ADR监
测工作中的专业作用[10]；同时，可以积极开展治疗药物监测，强
调临床用药的个体化，从而降低临床ADR的发生率，全面促进
合理用药。

4 讨论
20世纪60年代的“沙利度胺”悲剧事件导致许多国家开始

在国家公共卫生服务部门建立机构，收集、登记、评估ADR报
告，此后，逐渐过渡至药物警戒领域。经过数十年的发展和变
革，西方发达国家如美国、欧盟的ADR监测体系已日趋成熟、

完善，成为众多发展中国家在ADR监测领域仿效的对象。近
10年来，国际ADR监测领域的学术研究成果主要集中在对药
物ADR信息的有限性、药物警戒信息处理中存在的尚无法解
决的问题、药物警戒面临的公众挑战、不同ADR监测方法的优
缺点比较及ADR监管完善策略等方面的探讨，我国学者可在
相关领域进行研究借鉴[11]。新修订的《ADR报告和监测管理
办法》实施以来，我国的ADR监测工作已由点到面地逐步开
展，对确保民众用药安全起到了积极的作用。但是，由于起步
迟、开展时间短，出现了一些亟待解决的问题。随着药品流通
领域的全球化，国际上ADR监测方面的信息交流与项目合作
逐年增多，因此 ADR 的监测有国际化、规范化、标准化的趋
势。面对这样的国际形势，我国ADR监测工作只有立足当前、

着眼长远、开拓创新，才能不断提高ADR监测能力。密切关注
国际整体发展趋势，同时结合我国实际情况，建立和完善具有
中国特色的ADR监测体系。

ADR 监测是一项任重道远的工作，只有药品监管部门、

ADR监测专业机构、涉药单位和公众共同努力，才能把我国的

ADR监测工作提升到一个新的发展阶段。
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摘 要 目的：通过对药源性血尿的不良反应报告分析，探讨药品引起血尿的特点及一般规律。方法：收集2004－2012年河南省药

品不良反应数据库中引起血尿的不良反应病例报告，采用回顾性研究的方法，对影响药源性血尿的因素进行统计和分析。 结果：药

源性血尿患者以60岁以上的老年患者发生几率最大，为19.42％；引起血尿的药品以抗微生物药、解热镇痛抗炎药为主，分别为总数

的51.26％、18.45％。结论：安全、合理地使用药品，研究和避免血尿的诱发因素，对减少不良反应的发生有重要的临床意义。
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Analysis of 515 ADR Cases of Drug-induced Hematuria
HAI Li-ping1，YANG Xue2，ZHANG Hui-xia2（1. Henan Provincial First Hospital，Zhengzhou 450003，China；2.
Henan Food and Drug Reevaluation Center，Zhengzhou 450004，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze ADR reports of drug-induced hematuria，and to investigate the characteristics and regulari-

ty of hematuria induced by drugs. METHODS：ADR reports of hematuria were collected from Henan ADR database during 2004－

2012，and the influential factors of drug-induced hematuria were analyzed statistically in retrospective study. RESULTS：Drug-in-

duced hematuria patients aged more than 60 years old mostly suffered from the disease，accoundting for 19.42％. The drugs induc-

ing hematuria were mainly antimicrobial drugs，antipyretic and analgesic drugs，accounting for 51.26％ and 18.45％ . CONCLU-

SIONS：It is of great clinical significance to reduce the occurrence of ADR by safe and rational drug use and related factors study

and avoidance of hematuria.
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