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沙利度胺(反应停)事件：

药物治疗史上最悲惨的药源性事件                        

    欧洲等18个国家的反应停致使1万多名海豹肢畸形的儿童出生

国外药品不良反应危害事件



药物性耳聋

     90年代统计，我国由于药物致聋、致哑儿童达180余万人。其中

药物致耳聋者占60%，约100万人，并每年以2－4万递增。原因主

要是抗生素致聋，氨基糖苷类(包括庆大霉素，卡那霉素等)占80%。 

“千手观音”21位演员中18人因药致聋

近年来我国发生的药品不良事件



药无伤害
（Medication Without  Harm）

2017.3.29德国波恩，第二届患者安全全球部
级峰会，WHO发起了第三个全球患者安全挑战：
药无伤害（Medication Without  Harm），
来处理与药物安全有关的问题。

目标：争取在5年内使全球范围内严重的
可避免的药物伤害降低50%。



兜底线  织密网  建机制
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药物警戒的定义

         药物警戒即为发现、评价、认识和预防药品不良反应或其他任何可能与

药物有关问题的科学研究和活动。

                                                                      ——2002年WHO公布

药物警戒

药物不良事件

药品不
良反应

涉及范围：其内涵不仅包括不良反应，还包括不良事件以

及药物过量、药物相互作用、用药错误、超说明书用药、

缺乏疗效、非预期治疗效果、质量投诉、涉嫌假药、顾客

反馈等。

已扩展到草药、传统药物和辅助用药、血液制品、生物制

品、医疗器械以及疫苗等。



药品不良反应的定义
定义：

药品不良反应（Adverse Drug Reaction，简称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或意外的有害反应。

• 合格药品：1. 合法生产 2. 符合标准；3.合法经营；4. 合适贮存

• 正常用法用量：说明书（法律依据）、指南

内容：

ADR主要包括：副作用、毒性作用、后遗效应、变态反应、继发反应、特异质反应、药物
依赖性、致癌、致突变、致畸作用、首剂效应、停药综合症等。 



   ADR     药品质量问题(伪劣药品)

   ADR     医疗事故或医疗差错

   ADR     药物滥用(吸毒)

   ADR     超量误用

正确认识ADR

≠

≠
≠
≠
≠



住院病人约5%-10%是由
于药品不良反应而入院

住院治疗期间10%-20%
的病人发生药品不良反应

据统计

药物不良反应引起的死亡
率为0.24％-2.9％。

ADR是药品固有的属性



• 一项meta分析表明: 
   在美国，即使合理使用治疗药物，每年仍有200万以上的住
院病人(占总住院病人的6.7%)出现严重不良反应，其中死亡
人数约为10万(占总住院病人的0.32%)。

• 很早科学家就发现，ADR与代谢酶基因多态性有关联
(JAMA, 1998, 279(15): 1200) 。
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ADR与代谢酶基因多态性



感冒药-嗜睡       

阿司匹林- 胃肠道反应

ADR的分类（药理）

A型(量变型异常):

     是由药物的药理作用增强所致，其特点是可以预测，通常与剂量

有关，停药或减量后症状很快减轻或消失，发生率高，但死亡率低。

通常包括副作用、毒性作用、后遗效应、继发反应等。

特点：

1、常见（大于1%）

2、剂量相关

3、时间关系较明确

4、可重复性

5、在上市前常可发现



注射用青霉素钠 -过敏性休克

B型（质变型异常）：
      是与正常药理作用完全无关的一种异常反应，一般很难以预测，反
应程度与用药剂量无关，常规毒理学筛选不能发现，发生率低，但死亡
率高。特异性遗传素质反应、药物过敏反应等。
     特点：

1.罕见(<1%)
2.非预期的
3.较严重
4.时间关系明确

14

ADR的分类（药理）



己烯雌酚-阴道腺癌

 C型：
发生的机制大多不清，一般在长期用药后出现，潜伏期较长，
没有明确的时间关系，难以预测。其发病机理：有些与致癌、
致畸以及长期用药后心血管疾患、纤溶系统变化等有关，有些
机理不清，尚在探讨之中。

特点：
  1.背景发生率高
  2.非特异性（指药物）
  3.没有明确的时间关系
  4.潜伏期较长
  5.不可重现
  6.机制不清 15

ADR的分类（药理）



          祝晓雨,张伟光,孙树森,赵志刚.中国药物警戒的发展及文献计量分析[J].医药导报,2019,38(06):820-
825.

药物警戒与药品不良反应监测的关系



法律

行政法规

部门规章

规范性文件

药品管理法

药品管理法

实施条例

GMP
GCP
GSP

药品注册

管理办法

药品不良反
应报告与监
测管理办法

PSUR
落实有关办法

的通知

监测企业检查

指导指南

全国AEFI

监测方案

药品说明书和

标签管理办法

安全监督管理
的特别规定

药品召回

管理办法

中国的药物警戒制度 建立药物警戒制度

法律



自2019年12月1日起实行。





GLP

GCP

GAP

GMP

GSP

GPP

药物
全生命周期

l 药品养护管理

l 高警示药品管理

l 特殊药品管理

l 药品不良事件管理

l PIVAS

药物警戒：贯穿药物全生命周期的管理



不良反应风险管理和信号挖掘

用药错误的风险管理

药品质量规范与风险

超说明书用药与风险

药物辅料的风险

特殊人群的用药风险
患者自带药物的风险

药品全生命周期的风险管理



涉及监测上报ADR的责任和义务共13条，相关处罚4条。



ADR监测相关规定

报告、分析和评价

建立药品不良反应报告监测管理制度

配合调查，信息共享

救治并采取控制措施

医疗机构应开展药品不良反应监测





医疗机构开展药品不良反应监测的优势

• 在报告、分析、评价及救治ADR中的作用不可替代，利用医疗机构的优
势地位促进ADR的监测工作 

医院常常是发现不良反应的第一个地点

医务人员常常是ADR的直接接触者

医务人员是ADR患者的主要救治者

药品不良反应的深入研究离不开医疗机构
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对填报的ADR进行分类

ADR分类
说明书是否记载

已知 新的

严重程度
一般 已知-一般 新的-一般

严重 已知-严重 新的-严重



因使用药品引起以下损害情形之一的反应：
1.导致死亡
2.危及生命
3.致癌、致畸、致出生缺陷
4.导致显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤
5.导致住院或者住院时间延长
6.导致其他医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的

严重药品不良反应



死亡病例　

严重的或新的

一般的

随访信息及时报告 （新增）

ADR报告时限

报告原则：可疑即报！

30日

15日之内

及时报告——立即报告



四个时间

ü  用药时间
ü  ADR发生时间
ü  采取措施干预ADR的时间 
ü  ADR终结的时间

三个项目

ü  首次ADR出现时相关症状、体征和检查
ü  ADR动态变化的相关症状、体征和检查
ü  发生ADR后采取的干预措施结果

两个尽可能

ü  ADR/ADE的表现填写时要尽可能明确、具体
ü  与可疑ADR/ADE有关的辅助检查结果要尽可能

明确填写 

填写
规范

时间明确

项目齐全

内容具
体

规范填写报告表，提升报告质量



关联性评价

不良反应/事件分析：

①用药与不良反应的出现有无合理的时间关系？

②反应是否符合该药已知的不良反应类型？

③停药或减量后，反应是否消失或减轻？

④再次使用可疑药品是否再次出现同样反应？

⑤反应/事件是否可用并用药的作用、患者病情的进展、其他治疗的

影响来解释？       



总结： 

“四个时间三个项目两个尽可能。”
–套用格式：
    患者因？病？，用？药？，？时出现？不良反应，？时停

药，采取？措施，？时不良反应治愈或好转。

–要求：
   相对完整，以时间为线索，重点为不良反应的症状、结果，

目的是为关联性评价提供充分的信息。



ADR监测认识误区

误区一

误区二

误区三

一般、已知的不良
反应不用上报 可疑即报原则

发生了严重不良反
应是药品质量问题，
不敢再用

与质量无关，不良反应是药
品本身特性，个体差异，使
用时加强监测

皮试阴性的药可以放
心大胆的用，不必监
测患者情况

皮试阴性的患者也可能发生过
敏反应、甚至严重的过敏反应，
用药时也应注意监测患者情况
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登录国家药品不良反应监测系统进行ADR上报



我院ADR上报流程

20 21/5/20  0 9 4 5在线报告
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医、护、药师收集、核对
药品不良反应后，填报纸
质报表

登录国家药品不良反应监测系统

内部审核、登记

在线填写电子报告表



对内容再次检查审定后提交
完成向国家ADR中心的上报



实现上报 “双审核”

暂存ADR报告

一次
审核

审定ADR报告
国家药品不良反应

监测中心

保存

驳回

提交

通过

上  报

国家药品监督管理局

二次
审核

通过

SAE

全院医务人员 药品不良反应监测小组

填写纸质ADR报告



我院ADR监测工作概况

国家中心

市中心省中心

完善ADR 监测制度 健全组织机构 ADR监测宣传培训 提升安全用药意识

西安市第一医院



我院领导高度重视

统一认识

转变观念

提高上报意识探讨工作方法

建立奖惩办法



我院ADR监测小组组织构架

药品不良反应监测工作小组

ADR监测员
(医师)

全院医务人员

ADR监测员
(护师)

药品不良反应监测领导小组

临床药学室
（药师）

指定专门科室、专人负责全院药品

不良反应的监测、收集与上报工作

院领导任组长，各科室负责人为成员

各科室设立至少2名不良事件监测员

（通常为医师和护师），负责本科室

的药品不良反应收集及上报工作　
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开展ADR监测工作成效

自2011年3 月10日，第一份ADR监测报告正式通过国家药品不良反应监测

网向国家ADR中心进行上报，上报总例数和质量稳步提升。2020年共收集上报 

95例，其中严重ADR21份。
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工作展望

进一步加大宣传，

提高ADR报告的数量

和质量。

加强药品不良反

应监测，落实药物警

戒制度，保障患者用

药安全。



谢 谢 大 家 ！


