
医疗机构用药安全性

监测工作实践与探讨 



临床药学的工作目标是合
理用药，安全是合理用药
的第一要素； 

 

不良事件暴露冰山一角，
用药安全值得持续关注； 

 

药品是把双刃剑，既可诊
治疾病也可导致疾病，甚
至致死； 

 

加强用药安全性监测是促
进临床用药安全十分重要
的方面。 



  药品不良反应 

  药品质量事件 

  用药错误 



  药品不良反应 

       （Adverse Drug Reaction, ADR） 

      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主要包括： 副作用、毒性作用、后遗效应、继发反应、变态反应、

特异质反应、药物依赖性、致癌、致突变、致畸作用等。 



  新的药品不良反应： 

   是指药品说明书中未载明的不良反应。说

明书中已有描述，但不良反应发生的性质、程

度、后果或者频率与说明书描述不一致或者更

严重的，按照新的药品不良反应处理。 

《药品不良反应报告和监测管理办法》 



     严重的药品不良反应： 

        是指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.导致其他重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所

列情况的。 

《药品不良反应报告和监测管理办法》 



 药品质量事件 

   （Drug Quality Accident，DQA) 

         指药品使用各环节因药品质量问题而
发生的危及患者人身安全或导致损失的
事件。 

 

 药品损害事件 

      由于药品质量不符合国家药品标准造成
的对患者的损害。 

 ——《医疗机构药事管理规定》 



药品质量事件分级： 

• A级：客观环境或条件可能引发药品质量问题； 

• B级：药品存在质量问题，及时发现，未发给患者， 或已发给患者

但未使用； 

• C级：患者已使用，需要监测该药品对患者的后果，并根据后果判

断是否需要采取措施预防和减少伤害； 

• D级：患者使用了该药品，造成暂时性伤害，需要采取防治措施 

• E级：患者使用了该药品，导致住院或住院时间延长； 

• F级：患者使用了该药品，对其造成永久性伤害； 

• G级：患者使用了该药品，导致生命垂危； 

• H级：患者使用了该药品，导致死亡。 

     以上C-H级属于药品损害事件。  



   药品不良反应报告和监测 

       (Adverse Drug Reactions Reporting 

and Monitoring) 

            是指药品不良反应的发现、报告、

评价和控制的过程。 

 ——《药品不良反 应报告和监测管理办法》 



第二十一条 医疗机构应当建立药品不良反应、用药

错误和药品损害事件监测报告制度，医疗机构临床

科室发现药品不良反应、用药错误和药品损害事件

后，应当积极救治患者，立即向药学部门报告，并

做好观察与记录。医疗机构应当按照国家有关规定

向相关部门报告药品不良反应，用药错误和药品损

害事件应当立即向所在地县级卫生行政部门报告。 

 
——《医疗机构药事管理规定》 
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领导重视  亲临指导 
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院药事管理与 
药物治疗学委员会 

评价专家组 专(兼)职工作人员 

药品安全性监测管理组 

临床监测员 

医生、护士 上 报 药师 

患者、亲属、陪护 
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配备一名专职
药品安全性监
测药师负责全
院药品安全性
监测工作；多
名兼职药师责
任分工，对相
关专科药品安
全性报告进行
分析、评价。 



建立长效沟通机制 
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药品安全性 
监测药师 

医生 
护士 
药师 

其他人员 

ADR/ADE 
分析总结 
报告 

发现或获知 
ADR/ADE 

2.发送或提交 

ADR/ADE 
报告表 

ADR/ADE 

通报表 

管理部门：药品安全性监测管理组 药品不良反应/事件监测工作流程 发布日期： 2013年8月5日 

流程编号:lC-G03 
版本号：V1.0 

流程目标：提高药品不良反应/事件监测工
作的效率和质量 

适用范围：药剂科各部门和 
临床科室 

1.HIS填写ADR/ADE报告 

1.OA填写ADR/ADE报告 

1.纸质填写ADR/ADE报告 

一般的10日内上报 新的、严重的7日内上报 

4.分析、讨 
论、评价 

4. 评价 

5.上传国家 
ADR监测网 

6. 反馈 

6. HIS通报 

ADR/ADE 

反馈单 

7. 存档 

合
格 

新的、严重的
报告15日内 

一般的报告 

30日内 

3.审核 
不合格 
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药品安全性 
监测药师 

医生 
护士 
药师 

其他人员 

存档 

发现死亡 
的、群体的 
ADR/ADE 

2.提交 

ADR/ADE 
报告表 

1.立即报告 

1.填写ADR/ADE报告 

6.填写现场 
调查报告 

6.上传国家 
监测网 

6. 反馈 

6.上交省ADR中 
心和省卫生厅 

警示 

信息 

3日内 

管理部门：药品安全性监测管理组 死亡/群体的ADR报告流程 发布日期： 2013年8月5日 

流程编号:lC-G04 
版本号：V1.0 

流程目标：提高死亡的、群体ADR报告的
效率和质量 

适用范围：药剂科各部门和 
临床科室 

4.组织现场调查 

4.上报市ADR中心和省卫生厅 

5.组织专家讨 
论、分析、评价 

6.发布 反馈单 

现场调 

查报告 

3.接收 
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药品安全性 
监测药师 

质量与安全 
管理药师 

2、发送 

4、会同药剂科质量 
   与安全管理组 

归档 

发现用 
药错误 

C级以下 

管理部门：药品安全性
监测管理组 

用药错误监测工作流程 发布日期： 2013年8月5日 

流程编号:lC-G02 
版本号：V1.0 

流程目标：提高用药错误监测工作的效率和质量 
适用范围：药剂科各部门和 
临床科室 

1、填写用药错误报告表 

用药错 

误报告表 

3、接收 

4、上传临床安全 
  用药监测网 

C级以上 

5、调查 5、分析 

6、分析 

7、提出处 
理意见 

8、分布 

警示信息 

8、必要时 
上报院领导 

医  生 
护  士 
药  师 
管理人员 
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药品安全性 
监测药师 

质量与安全 
管理药师 

医  生 
护  士 
药  师 
管理人员 

2、发送 

4、上报职能部门 
   和院领导 

归档 

发现药品 
质量事件 

管理部门：药品安全性
监测管理组 药品质量事件监测工作流程 发布日期： 2013年8月5日 

流程编号:lC-G01 
版本号：V1.0 

流程目标：提高药品质量监测工作的效率和质量 
适用范围：药剂科各部门和 
临床科室 

1、填写药品质量 
事件报告表 

药品质量 

事件报告表 

4、上传临床安全 
  用药监测网 

C级以上 

8、上报院领导 

6、现场调查 

7、提出处 
理意见 

8、发布 

警示信息 

6、必要时上报上级 
行政主管部门 

1、报告药剂科 

5、指导 

3、接收 
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实行登记
反馈制度 
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实行登记
反馈制度 
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09年以来ADR报告数量与新的、严重的比例 

年度 

国家 安徽省 我院 

报告总数 

新的严重 

的比例 

（％） 

报告总数 

新的严重 

的比例 

（％） 

报告总数 

新的严重 

的比例 

（％） 

09年 638996 14.7 62636 7.9 2205 35.9 

10年 / 15.9 68434 6.9 1920 37.4 

11年 852799 17.1 96724 9.1 2407 30 

12年 120万 20 118079 12.6 1648 38.71 

13年 131.7  29.1 89747 17.5 1893 34.18 
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走进社区为公众普及安全用药知识 
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留下工作痕迹 



在医院内外网或
通过医院信息平
台及时通报药物
警戒最新动态，
利用短信平台提
醒医务人员关注
药物安全性信息；
对临床存在安全
隐患的药品及时
采取干预管理措
施，保障用药安
全。  



OA系统及时发布相关信息 



安全信息
通报登记 
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留下工作痕迹 


