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摘要 }目的  探讨医疗机构如何开展药品不良反应监测 ∀方法  对我院 ussu ∗ ussy年五年来开展药品不良反应报告和监测

工作的经验 !教训 !涉及的药疗纠纷的处理等进行分析总结 ∀结果  加强合理用药教育以及提高医务人员 !公众对药品不良

反应报告的认知度任重而道远 q建议 o尽快建立药品不良反应赔偿基金 ∀结论  �
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  世界卫生组织于 t|y{年成立了国际药物不良反应监测

协作中心 ∀该中心目前已有 zs多个成员国 o数据库收集

�⁄� 报表 vss万余份 ∀ t|{w年我国 5药品管理法 6颁布 o第

uw!ux!uy!w{条涉及上市后药品再评价和不良反应监测 ∀

t|{{年开展了 �⁄� 报告试点工作 ∀ t|{|年我国成立了国

家药品不良反应监测中心 ∀ t||{年正式加入了 • � �国际

药物监测合作中心 ∀ t|||年颁布了 5药品不良反应监测管

理办法 6k试行 l∀ ussw年 v月 tx日 o卫生部 !国家食品药品

监督管理局联合签发的 5药品不良反应报告和监测管理办

法 6正式实施 ∀ usst年 tt月建立了药品不良反应监测信息

通报制度 o从 usst年至今 o发布了十期 5药品不良反应信息

通报 6 ∀

我院于 ussu年 v月建立了药物不良反应监测组织 o制

定了药物不良反应的报告制度 o开展了药物不良反应报告及

信息咨询工作 ∀在 x年中我院上报药物不良反应报告近

tuss例 o摸索总结出一套适合我院开展 �⁄� 检测的方法 ∀

1  建立机构 !制定制度

1q1  建立 �⁄� 监测组织机构

组长由业务院长担任 ~副组长由医务科 !药剂科主任担

任 ~监测员由各科主任 !护士长担任 ~下设办公室 o办公室主

任由药剂科副主任担任 ~成员由门诊药房 !急诊药房和病房

药房各组长组成 ∀办公室设在药剂科负责全院 �⁄� 报告的

搜集 !整理 !上报信息 o向临床反馈工作 ∀药剂科设专职 �⁄�

监测员一人 o定期下临床 o宣传介绍 �⁄� 监测知识 !了解药

物使用情况 o督促 !辅导填写 �⁄� 报表 o协助处理 �⁄�

事件 ∀

1q2  组建临床 �⁄� 监测网络

在各临床专科设立兼职监测员 o一名为临床科主任 o一

名为护士长 o负责收集本科 �⁄� 报表并及时呈报 ∀

1q3  在各药房设立监测点

由组长负责 o门 !急诊药房监测点负责收集门 !急诊药品

不良反应检测 ∀一旦发现因 �⁄� 退药 o必须填写 �⁄� 报

表 ∀病房药房负责病区药品不良反应检测 o并每人负责几个

科室每周下临床了解用药情况 ∀

1q4  制定规章制度 !工作职责和操作程序

1q5  制定了奖惩办法

对及时上报药物不良反应的科室或个人 o每例奖励 ts

元 ok由 �⁄� 小组报财务科 l对发现而未报告的罚款 ts元 ∀

2  做好 Α∆ Ρ监测员的培训工作

药剂科把 �⁄� 知识作为科室业务学习的主要内容 o并

负责全院培训工作 o学习 �⁄� 监测相关知识 o了解各类药物

典型 �⁄� 和常见 �⁄� o�⁄� 报表填写方法及存在问题 ∀积

极参加学术交流 o了解药品不良反应监测工作进展 o掌握政

策法规 !监测方法 ∀

3  做好 Α∆ Ρ监测的宣传 !教育工作

经常性地 o反复地宣传 o利用院周会 !医讯 !药剂科 5药

讯 6 !药师下临床 !药学咨询等机会通报医院 �⁄� 监测情况 o

宣传 �⁄� 监测的重要性 !国内外动态 !典型案例 o通报国家

重点监测药品 o向医务人员说明 }�⁄� 是合格药品在正常用

法用量情况下发生的 o不属医疗事故 ∀任何人不得将这些病

例报告用于药品安全性监察以外的目的 o不得作为医疗纠

纷 o医疗诉讼的根据 ∀使医护人员提高认识 o消除误解和顾

虑 o自觉主动填写 �⁄� 报表 ∀

4  如何收集药品不良反应报告

4q1  与院内各科医生和专家组互相配合是收集药物不良反

应报告的一个途径

各科在早晨查房时要处理医嘱和交班 o这时医生可以堵

住一部分漏报的药物不良反应 ∀

4q2  护理部的参与有利于药物不良反应报告的收集

各科护士长是我院药物不良反应监测小组的成员 o从护

理部的角度要求护士长 !护士监测药物不良反应 o因为护士

直接观察患者用药的情况 o可掌握第一手药物不良反应资

料 ∀

4q3  参加临床的查房 o是获取药物不良反应报告又一途径

定期下临床参加主治医生以上的查房 o一方面可参与临

床用药 o另一方面可观察患者用药情况 o尤其是药物不良反
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应的情况 ∀

4q4  注重调剂室药师药物不良反应报告意识的培养

要求发现药物不良反应后及时与临床药师联系 o药师在

窗口调剂药品时 o通过患者退药可发现药物不良反应 o可先

记下患者电话或住址以被追踪填报 ∀

4q5  保健科 !儿保科的医生对本院职工所产生药物不良反

应和儿童疫苗注射后产生的药物不良反应及时报告也是药

物不良反应报告的重要来源 ∀

5  如何判断药物不良反应

药物不良反应是用药中的一种常见现象 ∀它不仅指药

物的不良反应 o还包括药物毒性 !特异性反应 !过敏性反应 !

依赖性 !成瘾性 !继发性反应以及引起后代畸形 !癌症等 ∀许

多药物即使在质量检验合格 !正常情况下 o仍会发生不良反

应 ∀那么 o怎样正确判断药物所引起的不良反应呢 �

5q1  从用药后出现反应的时间判断

在这方面主要有以下 x点依据 }

5q1q1  用药后数秒钟至数小时发生的不良反应 ∀常见的有

过敏性休克 o在接受药物后突然发生 ∀固定型药疹 !荨麻疹 !

血管神经性水肿等过敏性反应 o多发生在用药后数分钟至 tu

«内 ∀支气管哮喘也常是药物过敏反应的一种表现 o亦多发

生在用药后数秒钟至数分钟内 ∀

5q1q2  服药后半小时至两小时发生的不良反应 ∀服药后半

小时左右至两小时内发生恶心 !呕吐 !胃部不适 o则可能是药

物引起的胃肠道反应 ∀

5q1q3  用药后 t ∗ u周发生的不良反应 ∀血清病样反应多

在首次用药后 ts §左右发生 ~大疱性表皮松解萎缩型药疹在

用药后几小时至 u{ §内发病 ~剥脱性皮炎型药疹在 ts §后

开始发病 o继 t周达到高峰 ~多形红斑常在用药后 u ∗ z §左

右发病 ~洋地黄不良反应 !利尿剂致水肿等 o也多在用药过程

中的 t ∗ u周出现 ∀

5q1q4  停药后时间发生不良反应 ∀如长期使用心得安 !可

乐定降血压 o停药后可出现反跳性高血压 ~连续使用抗凝剂

突然停药后 o可出现反跳性高凝状态伴血栓形成等 ∀停药后

较长时间发生不良反应 ∀如保泰松 !氯霉素所致再生障碍性

贫血可能在停药后较长一段时间才发生 ~白消安引起的肺部

病变常在患者用药后 t年以上出现 o停药后仍可继续发生 ~

药物的致癌作用和致胎儿畸形作用发生的时间则晚一些 ∀

5q2  以症状判断

一般而言 o药物出现不良反应 o其表现不同于原有疾病

的症状如药物过敏性休克 !药物性皮疹 ∀其表现与原发疾病

的表现可能完全不同 ∀当然 o也有一些药物所致不良反应与

原有疾病症状相同 o但是药物使用过程中原疾病症状曾一度

缓解 ∀心得安治疗高血压 o在症状控制后停药而发生反跳性

高血压 ~双氢克尿噻利尿过程中又出现水肿或使水肿加重 ~

钙拮抗剂治疗心绞痛发作等 o都是例证 o此种矛盾现象务必

引起高度重视和警惕 ∀

6  做好药物不良反应报告的反馈工作

6q1  将药物不良反应的信息 o反馈给发生药物不良反应患

者 o使其了解用药的知识 o减少 �⁄� 再次发生 ∀

6q2  及时通报医院 �⁄� 监测情况为临床安全 !合理用药提

出依据 ∀

我院每季度出版一期 5药讯 6汇总上一季度的 �⁄� ~对

严重的 �⁄� 及时在医院每周的 5医讯 6上通报 o提醒临床

注意 ∀

7  协助医院处理好因 �⁄� 引起的医疗纠纷 o有助于 �⁄�

监测工作

虽然 �⁄� 是合格药品在正常用法用量情况下发生的 o

不属医疗事故 ∀不得作为医疗纠纷 o医疗诉讼的根据 ∀对一

般的 �⁄� 向患者做好解释工作 o患者还能接受 ∀但当发生

了严重的 �⁄� o造成患者身体损害及经济损失 o患者往往会

以各种方式向医院索赔 o甚至围堵医务人员 ∀例如 o我院一

患者因注射头孢哌酮 r舒巴坦而过敏死亡 o死者家属索要巨

额赔偿 ∀我们的处理流程为 }

7q1  确保药品质量 o主要怀疑药品的名称 !生产厂家 !批号 !

质检报告 ~将该药品的公司二证 !�� °证书 !该批号的检验报

告书 o购药渠道的合法性 ∀证明该药品是合格的 ∀

7q2  确认该药品不良事件的真实性 ∀

7q3  调查该事件详细相关内容 }证明医疗无过错 ∀

7q3q1  往病史 !既往不良反应 ∀

7q3q2  不良反应发生过程的详细描述 }症状 !体征 !实验室

检查 !诊断 k特别是死亡诊断 !尸检报告 l!给予的所有治疗 ~

证明选药的准确性 o用量 o用法合法性 ∀

7q4  在药品合格 !医疗无过错 !患者更是无辜的 o在三方均

无过错国家目前又无 �⁄� 赔偿机制的情况下 o做好患者家

属的工作 o耐心倾听 o慰问 ∀求助省 �⁄� 中心专家 o做好

�⁄� 知识的讲解 ∀联系厂家或供药公司 o三方共同承担 o将

医院的损失将到最低点 ∀

8  影响 Α∆ Ρ报告收集的原因

医务人员报告积极性不高 !没时间 !怕麻烦 !怕造成医疗

纠纷 !缺乏不良事件确认和因果关系判断的必要知识 ∀

我们认为 �⁄� 工作势在必行 o要长期有效地开展此项

工作 o应逐步建立一套完整的法规 !机构和方法 o配备专门技

术人才 ∀从总体上分析资料 o为药品管理提供切实的依据 o

保证人民用药安全有效 ∀尽快建立药品不良反应赔偿基金 ∀

制定药品不良反应赔偿机制 o使药品不良反应报告检测规范

化 !系统化 !制度化 ∀
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