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2012—2017年西充县人民医院药品不良反应报告分析年西充县人民医院药品不良反应报告分析
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摘 要： 目的 分析西充县人民医院2012—2017年药品不良反应（ADR）发生的规律和特点，为进一步加强该院ADR监测

水平和临床安全用药提供参考。方法 对西充县人民医院 2012—2017年ADR报告进行整理汇总，对患者性别组成、年龄分

布、给药途径，ADR类型以及药品种类等进行统计分析。结果 2012—2017年ADR报告例数逐年上升，共纳入 843例ADR

报告进行分析，其中男性占 50.42%，女性占 49.58%；老年患者ADR发生率占比最高；抗感染药物类、消化系统类药物、

心血管系统类药物以及电解质和营养药ADR发生率较高，但抗感染药物ADR发生风险呈现逐年下降的趋势。结论 近 6年

来西充县人民医院ADR报告质量逐年提升，但仍需持续提高药品管理水平，规范医疗用药的合理性和安全性，减少患者用

药的不适感和安全风险，以期促进该院不良反应监测工作上升到一个新台阶。
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Abstract: Objective To analyze the regularity and characteristics of the adverse drug reaction (ADR) in Xichong County People's

Hospital from 2012 to 2017, and provide reference for further strengthening the ADR monitoring level and clinical safety medication

in our hospital. Methods The ADR reports of this hospital from 2012 to 2017 was compiled and summarized, and the patient's

gender composition, age distribution, administration route, ADR type and drug type were statistically analyzed. Results The number

of ADR reports in 2012—2017 increased year by year. A total of 843 ADR reports were included for analysis. Among them, 50.42%

were men and 49.58% were women. The incidence of ADR was the highest in elderly patients. The ADR incidence of anti-infective

drugs, digestive system drugs, cardiovascular system drugs and electrolytes and nutrients ADR was higher, but the risk of anti-

infective drugs ADR was in a decreasing trend year by year. Conclusion In the past six years, the quality of ADR reports in

Xichong County People's Hospital has increased by yeard, but it is still necessary to continuously improve the level of drug

management, standardize the rationality and safety of medical drugs, reduce the discomfort and safety risks of patients, in order to

promote the monitoring of adverse reactions in this hospital to a new step.

Key words: adverse drug reaction; drug monitoring; rational medication

随 着 药 品 不 良 反 应（adverse drug reaction，

ADR）网络监测的不断深入和完善，基层医疗机构

覆盖面也逐渐增大，国家药品不良反应监测系统已

成为ADR重要的上报平台［1］。基层ADR监测工作

是国家汇总药品安全性的重要组成部分，只有基层

监测工作不断发展壮大，才能保证全国ADR监测工

作更好的进行。截止 2016年，我国药品不良反应报

告县级覆盖率达到了 97.7%，每百万人平均报告数

增长至 1 068 份［2］。但存在不少县级医疗机构在

ADR的上报过程中存在质量偏低、信号反馈迟缓等

问题 ，导致 ADR 报告的信息不能有效充分的

利用［3］。

西充县人民医院是县级医疗机构，同时也是国

家“三级乙等”综合医院，肩负着全县人民的医疗重
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任。该院从 2012年开始设定专职药学技术人员进

行上报工作，从而上报数据的质量和可信度显著提

升，为持续提高药品不良反应报告的上报质量，提

升监测管理工作能力和安全预警工作效能，保障患

者用药安全。本文对该院 2012—2017年药品不良

反应上报的情况进行汇总分析，旨在充分了解该院

ADR监测工作的动态情况，为进一步加强药品上市

后风险的评估和监管做出应有的贡献。

1 资料与方法

1.1 资料来源

分析数据选自西充县人民医院2012年1月1日—

2017年 12月 31日上报至国家药品不良反应监测系

统并被ADR监测中心工作人员确认为有效的ADR

报告。根据国家食品药品监督管理总局关于ADR

评判标准进行判断［4］。（1）用药与 ADR 出现的时间

顺序是否合理；（2）既往是否有该药已知的ADR类

型报道；（3）停药或减量后，ADR 是否消失或减

轻；（4）再次使用可疑药品是否再次出现同样反应。

前 4个选项都选择“是”，则关联性评价为“肯定”；有

3个选择“是”，则关联性评价为“很可能”；有 2个选

择“是”，则关联性评价为“可能”。关联性评价

为“肯定”、“很可能”、“可能”即可上报ADR。严重

ADR 评判标准［5］：（1）导致死亡，危及生命（呼吸困

难、昏迷、休克等）；（2）致癌、致畸、致出生缺陷；（3）

导致住院或住院时间延长；（4）其他重要医学事件

等。新的ADR指药品说明书中未明确指出的不良

反应。

1.2 研究方法

逐一筛选ADR原始报告表，排除重复的报表。

利用 Microsoft Excel 2007软件对各年度的 ADR 报

告按患者性别组成、年龄分布、给药途径，ADR 类

型，以及药品种类等进行统计分析。

2 结果

2012—2017 年 ADR 报告例数呈逐年上升趋

势，共纳入 843例ADR报告，其中男性占 50.42%，女

性占 49.58%；老年患者ADR发生率占比最高；抗感

染药物类、消化系统类药物、心血管系统类药物以

及电解质和营养药ADR发生率较高，但抗感染药物

ADR发生风险呈现逐年下降的趋势。

2.1 ADR报告人的职业

整体上来看，6年来该院药品不良反应报告呈

逐年上升的趋势，但 2017 年上报的例数较 2016 年

减少了 8例，相对于 2014年及以前，仍有一定幅度

的增长。2015年以前该院药品不良反应报告数量

130 例以下，从 2015 年开始跃升到 150 例以上。

2015年以前，该院ADR监测工作主要由药师承担，

同时药品不良反应报告工作也是药师在落实。从

2015年开始，医师、护士加入了药品不良反应的监

测工作，同时医师和护士报告药品不良反应的例数

逐年增加，药师上报药品不良反应报告例数存在明

显的下降。见表1。

2.2 6年来ADR类型的变化

该组数据可知，医院药品不良反应监测的内涵

质量持续上升，从一般不良反应和严重不良反应报

告的例数分析可得，2012年和 2013年，医院一般不

良反应例数占到总例数的 95%以上，严重不良反应

只有 3.5% 和 4.1%。2014 年，严重不良反应有了一

定的增长，从不良反应报告例数绝对数和比例分析

可知，2015年开始，药品不良反应报告质量较之前

有明显的提高。从 2015年开始，药品严重不良反应

例数都在 20例以上，其中，2015年最多，药品严重不

良反应达到 29份，从药品严重不良反应所占比中来

看，2017 年比例最高（22.0%），说明 2017 年药品不

良反应上报例数虽有小幅度下降，但报告质量却有

一定的提升。见表2。

2.3 引发ADR的药品种类变化

近 6年，该院引发 ADR 主要是抗感染类药品，

从 2012年的 56.1% 逐年降低至 23.9%，呈逐年降低

的态势，其次占比重较大的是消化系统类药物、心

血管系统类药物以及电解质及营养药。见表3。

表 1 ADR报告人的职业分布

Table 1 Occupational distribution of adverse drug reaction reporters

职业分布

医师

药师

护士

合计

2012年

n/例 占比/%

0

114

0

114

0.0

100.0

0.0

100.0

2013年

n/例 占比/%

0

112

0

112

0.0

100.0

0.0

100.0

2014年

n/例 占比/%

0

129

0

129

0.0

100.0

0.0

100.0

2015年

n/例 占比/%

78

60

22

160

48.8

37.5

13.8

100.0

2016年

n/例 占比/%

110

17

36

163

67.5

10.4

22.1

100.0

2017年

n/例 占比/%

114

6

35

155

73.6

3.9

22.6

100.0
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2.4 ADR患者的年龄分布

近 6 年 ADR 报告显示该院发生药品不良反应

的患者年龄大多居于 41～80 岁，其中 2012—2016

年以 61～70 岁为主，2017 年以 71～80 岁年龄段

ADR 发生率最高，达到 23.2%。 2012—2014 年，

41～50 岁患者发生药品不良反应排第2位，但2015—

2016 年和 2017 年位居第 2 位的分别是 71～80 岁、

61～70岁年龄段的患者。见表4。

表 4 发生ADR患者的年龄分布

Table 4 Age distribution of ADR patients

年龄段/岁

≤10

11~20

21~30

31~40

41~50

51~60

61~70

71~80

81~90

≥91

2012年

n/例 占比/%

12

5

7

0

16

23

29

17

5

0

10.5

4.4

6.1

0.0

14.0

20.2

25.4

14.9

0.9

0.0

2013年

n/例 占比/%

5

4

10

12

16

21

35

18

1

0

4.4

3.5

8.8

10.5

14.0

18.4

30.7

15.8

0.9

0.0

2014年

n/例 占比/%

0

0

6

7

21

29

36

24

6

0

0.0

0.0

4.6

6.1

16.3

22.5

27.9

18.6

4.6

0.0

2015年

n/例 占比/%

9

2

4

0

19

30

49

32

15

0

5.6

1.2

2.5

0.0

11.9

18.8

30.6

20.0

9.4

0.0

2016年

n/例 占比/%

7

3

8

9

21

20

47

42

6

0

4.3

1.8

4.9

5.5

12.9

12.3

28.8

25.8

3.7

0.0

2017年

n/例 占比/%

17

1

14

5

22

20

31

36

7

2

11.0

0.6

9.0

3.2

14.2

12.9

20.0

23.2

4.5

1.3

表 2 药品不良反应的类型

Table 2 Types of adverse drug reactions

ADR类型

普通一般ADR

新的一般ADR

普通严重ADR

新的严重ADR

2012年

n/例

95

15

0

4

占比/%

83.3

13.2

0.0

3.5

2013年

n/例

87

30

0

5

占比/%

71.3

24.6

0.0

4.1

2014年

n/例

94

22

10

3

占比/%

72.9

17.1

7.8

2.3

n/例

87

44

21

8

2015年

占比/%

54.4

27.5

13.1

5.0

2016年

n/例

76

66

7

14

占比/%

46.6

40.5

4.3

8.6

2017年

n/例

77

44

13

21

占比/%

49.7

28.4

8.4

13.6

表 3 发生ADR药品种类变化

Table 3 Changes in ADR drug types

发生ADR的药品种类

抗感染类药品

消化系统类药品

呼吸系统药品

心血管系统类药品

血液系统类药品

抗肿瘤药品

电解质、酸碱平衡及营养药

解热镇痛药

神经系统类药品

免疫系统类药品

激素类药品

抗变态反应药品

中成药

其他

2012年

n/例 占比/%

64

15

12

3

0

0

4

3

5

0

0

0

7

1

56.1

13.2

10.5

2.6

0.0

0.0

3.5

2.6

4.4

0.0

0.0

0.0

6.1

0.9

2013年

n/例 占比/%

58

18

5

8

1

0

4

0

3

1

3

4

15

2

47.5

14.8

4.1

6.6

0.8

0.0

3.3

0.0

2.5

0.8

2.5

3.3

12.3

1.6

2014年

n/例 占比/%

61

8

8

12

0

2

5

8

7

0

0

2

11

5

47.3

6.2

6.2

9.3

0.0

1.6

3.88

6.2

5.4

0.0

0.0

1.6

8.5

3.9

2015年

n/例 占比/%

37

18

1

21

6

11

28

11

6

1

4

0

14

2

23.1

11.2

0.6

13.1

3.8

6.9

17.5

6.9

3.8

0.6

2.5

0.0

8.8

1.2

2016年

n/例 占比/%

31

9

15

35

10

6

26

4

11

0

3

0

10

3

19.0

5.5

9.2

21.5

6.1

3.7

16.0

2.4

6.8

0.0

1.8

0.0

6.1

1.8

2017年

n/例 占比/%

37

14

3

15

6

10

32

4

11

4

4

0

14

1

23.9

9.0

1.9

9.7

3.9

6.4

20.6

2.6

7.1

2.6

2.6

0.0

9.0

0.6
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2.5 发生ADR患者的性别组成

6年来，我院发生ADR患者 843例，男女比例相

差不大，其中男性 425例，占 50.4%，女性 418例，占

49.6%，男性略多余女性。2012—2014年，发生ADR

女性患者略多，2015—2017年，发生ADR男性患者

略多；除了 2015年发生 ADR 男性患者比例高出女

性患者 11.2%，其他年份ADR患者男女构成比之差

均小于 10%，2017 年男女构成比仅相差 3.2%。

见表5。

3 讨论

世界卫生组织（WHO）关于药品不良反应的定

义为：为了治疗、诊断、预防疾病或改变人体的生理

功能的过程中，发生与用药目的无关的有害反应［6］。

加强ADR监测工作是加强药品管理，确保患者安全

用药的重要举措，同时在促进临床合理用药、药品

上市后再评价及药源性疾病监测等方面也具有重

要意义［7，8］。下面结合西充县人民医院ADR监测的实

际情况和存在的问题予以充分的分析和讨论，为持

续提高该院ADR报告的上报质量，提升监测管理工

作能力和安全预警工作效能作出理论支持。

3.1 明确不良反应发生的高发人群，组织医务工作

者培训学习

从近 6年本院患者年龄分布情况来看，发生药

品不良反应患者年龄大多居于 41～80岁，尤其是 60

岁以上的老年患者报告数比重较大，主要是因为老

年患者身体机能减退，肝肾功能降低，且老年患者

基础疾病较多，用药品种和用药量较大有关［9，10，11］。

其中 2012—2016 年以 61～70 岁为主，2017 年以

71～80 岁年龄段 ADR 发生率最高，达到 23.23%。

2012—2014年，41～50岁患者发生药品不良反应排

第 2位，但 2015—2016年和 2017年位居第 2位的分

别是 71～80 岁、61～70 岁年龄段的患者。2012—

2014年抗感染药物不良反应报告数量占比约 60%，

原因在于抗感染药物（如头孢青霉素类、头孢菌素

类和氨基糖苷类等）易产生过敏反应，而且临床抗

菌药物使用不规范，超剂量，超范围等因素导致了

抗感染药物类不良反应发生率占比最高［12］。从

2015年开始直接降低至 20%左右，出现这大幅度下

降可能与我院根据 2015版《抗菌药物临床应用指导

原则》等规定进行了深入的培训和学习，从而一定

程度的规范了抗菌药物临床管理和合理应用，说明

我院在控制抗感染药物风险方面取得一定成效。

其次不良反应发生率较高的是消化系统类药物、心

血管系统类药物，与国内多篇文献报道相一致［13-15］。

3.2 组建ADR监测机构，完善监测管理制度，提高

医务人员参与ADR监测工作的积极性

2012—2017年我院ADR报告人职业和ADR报

告数量变化可知：2015年是一个转折点，首先，打破

了医院ADR监测工作由药师承担的格局，本年度医

师和护士开始参与 ADR监测工作，同时 ADR报告

上报数量有明显的增加，源于我院 2015 年在加强

ADR监测工作中采取了一系列举措。

3.2.1 制定规章制度 2015年我院制定了《医院药

品不良反应与药害事件监测管理制度和程序》，（1）

组建了医院药物安全性监测管理工作组并明确了

工作职责，同时，细化了药物，医务、护理等职能部

门在落实药品不良反应监测中承担的角色。（2）构

建了医院药品不良反应监测网络，确定了临床病

区、门诊诊室和药房为监测哨点，各监测哨点分别

确定一名监测员，负责收集和上报至药学部，药学

部临床药师进行分析、评估和网络报告，并进行追

踪临床干预效果，定期对全院药品不良反应进行分

析、反馈。（3）制度了考核制度，凡被认定为有效的、

完整的药品不良反应报告，医院给予报告人一定金

额的奖励；对不完整的报告、漏报等情况也规定了

减半奖励和处罚的方式。

3.2.2 细化责任的落实 针对临床医师和护理人

员怕增加工作量，不愿意承担药品不良反应监测的

实际情况，通过《国家药品不良反应监测年度报告》

的分析，结合个监测哨点诊治病人的特点，医院和

各哨点负责人签订了《医院药品不良反应/事件上报

任务表》，强化责任落实。

3.2.3 防范风险 鉴于医师担心因为药品不良反

应监测工作的开展，引起患者对治疗用药的怀疑，

表5 发生ADR性别构成比

Table 5 ADR gender composition ratio

性别

男

女

2012年

n/例 占比/%

53

61

46.5

53.5

2013年

n/例 占比/%

58

64

47.5

52.5

2014年

n/例 占比/%

59

70

45.7

54.3

2015年

n/例 占比/%

89

71

55.6

44.4

2016年

n/例 占比/%

86

77

52.8

47.2

2017年

n/例 占比/%

80

75

51.6

48.4
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引起医疗纠纷等情况，医院制定了《医院药品不良

反应/事件监测保密制度》，明确各部门职责、规范，

进一步细化了药品不良反应和监测工作程序和要

求，有效控制医疗风险。

3.3 临床药师积极参与，强化培训和合理用药指

导，提高ADR监测报告的质量

2012—2017年我院药品不良反应类型中，新的

一般药品不良反应比例、严重的药品不良反应比例

逐年增长，药品不良反应报告质量在逐年提高，可

能与我院持续加强临床药学建设，开展药品不良反

应监测法律法规和专业知识培训，定期开展药品不

良反应报告分析、评价等工作有密切关系。

（1）2013年，该院在药学部组建临床药学室，选

拔了 3名药学本科人员为临床药师，开展临床药学

工作，药品不良反应监测工作为其日常工作的一部

分。从 2014年起，每年选送 1名临床药师到上级医

院临床药师规范化培训基地进行为期 1年的培训，

截止2017年3名临床药师已经培训完毕。

（2）每年药学部负责人和临床药师都积极参加

市级药品不良反应监测中心举办的药品不良反应

法律法规和专业知识培训，把学到的知识通过继续

教育方式对全院的临床医师、护士及药学人员进行

讲解，提升医务人员在ADR监测工作中的规范化和

专业水平。

（3）临床药师对各哨点提交的ADR报告逐份进

行审核，并调阅电子病历查看用药医嘱和相关ADR

的病程记录，了解报告是否真实可信、处置是否规

范等，对存在的问题及时和临床医师进行沟通协

调。一方面提高了医院ADR报告的真实性和规范

性，另一方面，提高了医护人员ADR监测能力、处置

技能和规范病历记录的能力。每季度临床药学室

都要对全院ADR报告尤其是新的、严重的不良反应

报告进行分析统计，进一步提升各观察哨点监测

水平。

（4）每年选派临床药师参加市ADR监测中心对

全市ADR监测报告的点评工作，不断提高我院药学

人员分析、评估ADR报告的能力和水平，同时也会

带动全院医务人员的监测能力和规范性；通过区域

ADR 的分析，可以发现我院在 ADR 监测工作的制

度缺陷和措施短板，进一步完善我院的管理制度。
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