
加强用药安全监测 

促进临床用药安全 

药品安全性监测室   夏 宏 



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。 



一 

二 

三 

用药安全性相关概念 

监测工作必要性及重要性 

如何填写相关报告表 

四 如何上报相关报告表 



一、相关概念 



 药物安全性（Drug Safety） 

     主要指药物上市前毒理学检查、临床试验

阶段和上市后发现的安全性问题。 



 用药安全性 

 （Medication Safety） 

     指上市后药品在使用过程中出现

的安全性问题。 



 药品不良事件 

  （Adverse Drug Event，ADE） 

          药物治疗期间所发生的任何不利的医疗事

件，该事件并非一定与该药有因果关系。  

报告原则：可疑即报！ 



  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》 



 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。  



  用药错误 

   （Medication Error，ME） 

      指合格药品在处方、抄录、调剂及使用等

环节中出现的错误，由此引发药品不良事件或

潜在的药品不良事件。根据当代医药学知识，

此类事件均属可防范事件，是导致临床药源性

损伤的重要因素之一。 

      是指药物在临床使用全过程中出现的、

任何可以防范的用药不当。 

 

                     ——《医疗机构药事管理规定》 

 



用药错误分级   4层九级 
美国国家用药差错报告和预防协调委员会（NCC-MERP) 

15 

1.差错未发生
（错误隐患） 

2.发生差错但未造
成患者伤害 

3.发生差错且造
成患者伤害 

4.发生差错且造成
患者死亡 



用药差错的类型（一） 
美国卫生系统药师协会实践指南汇编（2010年版） 

类    型 定            义 

处方差错 

错误的药物选择（基于适应症、禁忌症、已知过敏反

应、现有药物治疗情况和其他因素）、剂量、剂型、

数量、给药途径、浓度、给药速率，或者医生（或其

他合法的开处方者）开具或授权开具的药物的临床指

导不正确；处方或医嘱潦草导致的患者用药差错。 

 遗漏差错 
在下次服药前（如果有的话），未能将医嘱药物提供

给患者。 

  用药时间错误 
未按规定的给药时间间隔给药（应由各个医疗机构确

定该时间间隔）。 

 未授权的用药差错 对患者的给药未经合法开处方者的授权。 



用药差错的类型（二） 
美国卫生系统药师协会实践指南汇编（2010年版） 

类   型 定         义 

 剂量差错 
对患者的给药剂量大于或小于开处方者开出的剂量，或者
对患者重复给药，即比处方的剂量多出一个或多个计量单
位。 

 剂型差错 给患者药品的剂型与开处方者的处方中规定的剂型不同。 

  药物制备差错 给药前未能正确的调配或处理药品。 

   给药技术差错 给药时使用的程序或技术不当。 

  使用变质药物差错 使用过期、或物理或化学完整性已被破坏的药品。 

 监测差错 
没有检查处方的给药方案是否适宜、是否存在问题，或没
有使用合适的临床或实验室数据来评估患者对所用药物的
反应。 

 遵从差错 患者不按照开具的医嘱用药。 

   其他用药差错 除上述以外的任何用药差错。 



调
剂
差
错
类
型 

  适宜性错误：审方不严格，对不适宜处方进行调配。 
 
  剂量错误：对患者的给药剂量大于或小于开处方者的剂
量，或者对患者重复给药，即比处方的剂量多出一个或多个
剂量单位。 
 

  剂型错误：给患者药品的剂型与处方中规定的剂型不同。 
 

  数量错误：给患者的数量与处方不符。 
 

  品种错误：给患者的品种与处方不符。 
 

  药物制备错误：给药前未能正确的调配或处理药品。 
 

  使用变质药物：使用过期、或物理或化学完整性已被破
坏的药品。 
 
  用药交代错误：未进行用药交代或交代不仔细。 
 



引发调剂错误的因素 

 药名相似                               

 外观相似  

 处方辨认不清                      

 缩写    

 货位相邻                              

 分装                                                      

 标签                                         

 抄方 

 口头医嘱                         

 环境  

 疲劳                                       

 知识欠缺  

 培训不足                               

 设备故障                               

 



  药品不良反应 

  药品质量事件 

  用药错误 



非惩罚性措施 

鼓励上报 

适当奖励 

总结表彰 



二、必要性及重要性 

     
     用眼睛去观察、用心灵去发现 

关注药品安全! 



第七十一条  国家实行药品不良反应报告制度。药

品生产企业、药品经营企业和医疗机构必须经常

考察本单位所生产、经营、使用的药品质量、疗

效和反应。发现可能与用药有关的严重不良反应，

必须及时向当地省、自治区、直辖市人民政府药

品监督管理部门和卫生行政部门报告。 

 

第 八 章  药 品 监 督 

——《药品管理法》 



《药品不良反应报告和监测管理办法 》 

• 第十五条  药品生产、经营企业和医疗机构

获知或者发现可能与用药有关的不良反应，

应当通过国家药品不良反应监测信息网络

报告。 

2011年7月1日执行 



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》 



三级综合医院评审标准细则
（2011年版） 



医疗机构开展ADR监测工作意义 

 弥补药品上市前研究的不足 

           意外的、未知的、发生率低的ADR 

 促进临床合理用药 

           注意选用较安全品种，避免配伍禁忌 

 为药品上市后风险管理提供技术支持 

            上市后再评价包括药品有效性、ADR、药物经济学研究 

 促进新药的研制开发 

           促进研制高效、低毒新药 

 及时发现重大药害事件，防止药害事件的蔓延和扩大，保障公众健康

和社会稳定 

           药品不良反应信息通报截止目前已发布66期 

 



 提高合理用药水平 

 促进临床药学发展 

 提高医疗护理质量 

 降低医疗费用，减轻患者负担 

 法规、评审要求 

医疗机构开展ADR监测工作必要性 

医疗机构在报告、分析、评价及救治ADR中

的重要作用，其他机构无法取代！ 
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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 



 D:\ADR 
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药师在安全用药和风险防范中的作用 

 药师的使命是帮助确保患者用药最优化； 

 通过系统的途径，药师应该带领多学科共同努力预防、发

现并解决与药品有关的可能导致患者伤害的问题； 

 药师是用药安全的领导者和践行者。无论是管理层面，还

是技术层面，药师均应在医疗机构的用药风险管理和实践

中发挥重要作用。 



三、如何填写相关报告表 





（1）《药品不良反应/事件报告表》的填报内容应真实、完整、
准确。  
（2）《药品不良反应/事件报告表》需用钢笔、签字笔书写，填

写内容、签署意见（包括有关人员的签字）字迹要清楚，不得用
报告表中未规定的符号、代号、不通用的缩写形式和花体式签名。
其中选择项画“√”，叙述项应准确、完整、简明，不得有缺漏
项。  
（3）每一个病人填写一张报告表。  
（4）个人报告建议由专业人员填写，可以是诊治医务人员、药
品生产、经营企业专（兼）职人员及专业监测机构人员。  
（5）尽可能详细地填写报告表中所要求的项目。有些内容无法
获得时，填写“不详”。  
（6）对于报告表中的描述性内容，如果报告表提供的空间不够，
可另附A4纸说明。在纸的顶部注明“附件”，所有的附件应按顺
序标明页码，附件中必须指出描述项目的名称。  

填写注意事项  



首次报告□    跟踪报告□ 

首次报告的报表选择首次报告，如该报告是对已经报送报告的跟

踪结果进行补充报告，请选择跟踪报告。 

报告类型：新的□  严重□  一般□ 

 ADR/ADE报告性质的选择 

新的严重的ADR、新的一般的ADR、严重的ADR、一般的ADR 

报告单位类别： 

印制报表时可统一选择为医疗机构，填写时无需再选。 

编码：由院ADR监测小组上报时填写，填表人无需填写。 



患者姓名：填写患者真实全名。 

 当新生儿被发现有出生缺陷时，如果报告者认为这种出生

缺陷可能与孕妇在妊娠期间服用药品有关时，患者是新生

儿，将母亲使用的可能引起新生儿出现ADR的药品列在怀

疑药品栏目中； 

 如果孕妇在妊娠期间服用药品出现ADR没有影响到胎儿/新

生儿，患者是母亲； 

 如果ADR是胎儿死亡或自然流产，患者是母亲； 

 如果新生儿和母亲都发生ADR应填写两张报告表，并且注

明两张报告表的相关性。 



性别：在相应方框填入√。不应使用×等其它标志，避免

理解误差。 

出生日期：患者的出生年应填写4位数，如2004年10月10

日。如果患者的出生日期无法获得，应填写发生不良反应

时的年龄。 

民族：根据实际情况正确填写，如回族。 

体重：注意以千克（公斤）为单位。如果不知道准确的体

重，请做一个最佳的估计。男6okg，女50kg。 

联系方式：最好填写患者的联系电话或者移动电话。固定

电话需注明区号如0551-2283341。 

如果填写患者的通信地址，请附上邮政编码。 



原患疾病：患者所患的所有疾病。疾病诊断应填写

标准全称，如急性淋巴细胞白血病，不能写ALL。 

医院名称：安徽省立医院。（已印制好） 

病历号/门诊号： 

认真填写患者的病历号，以便于对病历详细资料的

查找。（无门诊号请填写“门诊”） 

病历号填住院号，门诊号填就诊号，并标明门诊； 



既往药品不良反应/事件：包括药物过敏史。 

如选择“有”，应具体填写药物通用名称和发生不良反应

名称。（尽量询问清楚。） 

家族药品不良反应/事件：根据实际情况正确选择。 

如选择“有”，应具体填写药物通用名称、发生不良反应

名称，及发生不良反应者与患者的关系。 

相关重要信息：根据实际情况选择 

吸烟史□  饮酒史□  妊娠期□  肝病史□  肾病史□  过敏史

□  其他□ 。如勾选“过敏史”应具体填写药物通用名称。 



批准文号：药品批准文号是指药品生产企业在生产药品前报请国家

药品监督管理部门批准后获得的身份证明,是依法生产药品的合法标

志。如：国药准字H20054306 

怀疑药品：报告人认为可能与不良反应/事件发生有关的药品。如果

有四个以上的怀疑药品（含四个），可另附A4纸说明。HIS、OA可以

添加药品。 

通用名称（含剂型）：要填写完整，不可用简称,如“氨苄”，“先

Ⅴ”等。 

通用名称是指经药品监督管理部门批准、并公布的药品名称，带有

“酸”“盐”和剂型。是列入国家药品标准的药品名称，药品通用

名称不得作为药品商标或商品名使用。如:注射用头孢曲松钠、硫酸

庆大霉素注射液。  



商品名称：如果没有商品名填写“无”，商品名不详，填写

“不详”。 

商品名称是指经国家药品监督管理部门批准的特定企业使用

的该药品专用的商品名称，如伊曲康唑（通用名为伊曲康

唑），成都倍特药业有限公司生产的伊曲康唑胶囊，其商品

名为易启康。 



生产批号：填写药品包装上的生产批号，药品的批号是指用于

识别“批”的一组数字或字母加数字。“批”是指在规定的限

度内具有同一性质和质量，并在同一连续生产周期中生产出来

的一定数量的药品为一批。如：0807703 

生产厂家：填写药品生产企业的全称，不可用简称，如：“成

都倍特”、“广州白云山”等。 

监测期内的药品、进口药上市5年内药品应在通用名称左上角

以*注明。 

 



用法用量：填写用药剂量和给药途径。例如：500mg 

p.o. qid。如静脉给药，需注明i.v.、i.v.gtt 

或者“小壶”给药等。对于规定要缓慢静脉注射的药品

应在报告表注明是否缓慢注射。 

用药起止时间：是指同一剂量药品开始和停止使用的时

间。如果用药过程中改变剂量应另行填写该剂量的用药

起止时间，并予以注明。 

用药起止时间大于一年时，应按Ⅹ年Ⅹ月Ⅹ日－Ⅹ年Ⅹ年Ⅹ日格式

填写。 

用药起止时间小于一年时，按Ⅹ月Ⅹ日－Ⅹ月Ⅹ日格式填写； 

使用某种药品不足一天，可填写用药持续时间，例如：一次或者静

脉滴注一小时。 



用药原因：填写使用该药品的具体原因，例如：患者既

往高血压病史，此次因肺部感染而注射氨苄青霉素引起

不良反应，用药原因栏应填“肺部感染”。 

并用药品： 

不良反应/事件发生时，患者同时使用的其他药品（不包

括治疗不良事件的药品），而且报告人认为这些药品与

不良反应/事件的发生无直接相关性（并用药品可能会提

供未知的药品相互作用信息，或者可提供ADR的另外解

释，故请列出与怀疑药品相同的其他信息）。 

如果有四个以上的并用药品（含四个），可另附A4纸说

明。 



不良反应/事件名称：对明确为药源性疾病的填写疾病名

称，不明确的填写ADR中最主要、最明显的症状。 

不良反应/事件发生时间：填写不良反应/事件发生的确切

时间。 

当一个新生儿被发现有出生缺陷，不良反应/事件的发生

时间就是该新生儿的出生日期。 

当一个胎儿因为先天缺陷而发生早产或流产时，不良反

应/事件的发生时间就是妊娠终止日期。 

         



不良反应/事件过程描述及处理情况： 

 不良反应/事件开始及变化过程，均需注明具体时间，如Ⅹ年Ⅹ月

Ⅹ日。 3个时间：不良反应发生的时间、采取措施干预不良反应的

时间、不良反应终结的时间。  

 填写不良反应/事件表现时，要明确、具体，如为过敏型皮疹，要

填写皮疹的类型、性质、部位、面积大小等；如为心律失常，要填

写何种心律失常；如为上消化道出血，有呕血者需估计呕血量的多

少等；严重病例应注意生命体征指标（体温、血压、脉搏、呼吸）

的记录。 

 与可疑不良反应/事件有关的辅助检查结果要尽可能明确填写，如

怀疑某药引起血小板减少症，应填写病人用药前的血小板计数情况

及用药后的变化情况；如怀疑某药引起药物性肝损害，应填写用药

前后的肝功变化情况，同时要填写肝炎病毒学检验结果。所有检查

要注明检查日期。 

相关症状、体征和相关检查完整。 



 填写本次临床上发现的不良反应/事件的处理情况，主

要是针对不良反应/事件而采取的医疗措施，如是否停

药、包括为关联性评价而进行的辅助检验结果，用药

情况等。 

 处理结果：注明多长时间后治愈/好转/有后遗症/死亡，

如2小时后好转，并填写不良反应/事件好转后的具体

表现及辅助检验结果。 

 对与不良反应/事件发生有关的既往史进行简要描述: 

    如患者是否存在高血压、糖尿病、肝/肾功能障碍等；

及患者的过敏史、怀孕史、吸烟史、饮酒史、药物滥

用史等。 



     不良反应/事件结果： 

本次不良反应/事件经采取相应的医疗措施后的结果，不是指

原患疾病的后果。例如患者的不良反应已经痊愈，后来又死于

原患疾病或与不良反应无关的并发症，此栏应选择“治愈”。 

不良反应/事件经治疗后明显减轻，在填写报告表时尚未痊愈，

选择“好转”。 

不良反应/事件经治疗后，未能痊愈而留有后遗症时，应注明

后遗症的表现。后遗症即永久的或长期的生理机能障碍，应具

体填写其临床表现，注意不应将恢复期或恢复阶段的某些症状

视为后遗症。 

患者因不良反应/事件导致死亡时，应填写直接死因和死亡时

间。 

对于不良反应/事件结果为有后遗症或死亡的病例，应附详细

资料。 



 2个尽可能：  

      不良反应/事件的表现填写时要尽可能明确、

具体；   

      与可疑不良反应/事件有关的辅助检查结果要

尽可能明确填写。 

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。 



    患者因脑梗塞(用药原因)于2011年10月24日 09:00(用药时

间)给予0.9%NS 250ml + 盐酸川芎嗪 160mg ivgtt(药品名

称、用法用量)，09:10（ADR发生时间）患者突发胸闷、

喘息、呼吸困难、口唇紫绀、双肺哮鸣音（ADR症状、体

征、临床检验），考虑药物诱发哮喘急性发作，立即停用

川芎嗪，氧气吸入，地塞米松磷酸钠 5mg iv st，异丙嗪 

50mg im st，病情无改善，09:15给予肾上腺素 0.5mg iv

（采取的干预措施），09:20（好转时间）症状逐渐缓解

（采取干预措施后的症状、体征和相关检查）。  

 药品不良反应过程描述： 



      对原患疾病的影响：不良反应/事件对原患

疾病产生的影响，依据实际情况选择。    

     

停药或减量后，反应事件是否消失或减轻？ 

再次使用可疑药品后是否再次出现同样反应/

事件？ 



关联性评价：依据不良反应/事件分析的五条标准

（具体见“不良反应/事件分析”项）将关联性评价

分为肯定、很可能、可能、可能无关、待评价、无法

评价6级。  

不良反应/事件分析：药品与不良反应之间的关联性

评价是很复杂的，国际上有很多分析方法，我国使用

的分析方法主要遵循五条原则 。 



1. 用药与不良反应/事件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/事件？ 

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？ 

1 2 3 4 5 

肯定 ＋ ＋ ＋ ＋ － 

很可能 ＋ ＋ ＋ ？ － 

可能 ＋ ± ±？ ？ ±？ 

可能无关 － － ±？ ？ ±？ 

待评价 需要补充材料才能评价 

无法评价 评价的必须资料无法获得 

注：＋表示肯定； －表示否定； ±表示难以肯定或否定； ？表示不明 



报告人信息： 

 联系方式：填写报告部门的电话，注意填写区号，如：

0551-2283379-801。 

 职业：依据实际情况做出选择。 

 电子邮箱：可以省略不填。 

 签名：报告人签名应字迹清晰，容易辨认。  

报告单位信息：只需填写报告日期，其它项目由院药品安全

性监测管理组上报时填写。 



 填表存在的主要问题： 

1） 病历号/门诊号一栏没有填写，如果是住院病人应该填写住院号，门诊就诊

号无法获得请填写“门诊”； 

2） 不良反应/事件过程描述及处理情况项：缺少对疾病的描述；过程描述不明

确、不具体；缺少处理情况；缺少药物的用法用量，缺少有关的临床检验报

告具体指标、缺少处理结果或未注明时间等； 

3） 关联性评价判断不正确 

      关联性评价完全凭个人主观判断，不了解有关的评价方法和准则。 

4） 如果是不良反应导致住院或住院时间延长请选择“严重药品不良反应/事件

是指有下列情形之一者”栏目，并在不良反应/事件过程描述及处理情况项内

阐明什么时间起住院治疗。 

5） 发现不良反应请及时上报，特别是新的、严重的不良反应和抗菌药物、中成

药等引起的不良反应应该引起重点关注。群体的、死亡的立即上报，新的、

严重的7日内上报，一般的10日内上报。 
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监测药师 

医生 
护士 
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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 







新版ME报告表 



四、如何上报各类报告表 

 填写纸质报告表： 

    药品不良反应/事件报告表 

 登陆OA协同办公系统： 

   药品不良反应/事件报告表 

   用药错误报告表 

   药品质量事件报告表 



药事管理类 

工 作 流 程 

工作流程 



药品安
全性监
测药师
及时办
理OA

系统相
关报告 



自主开发临床药学

服务平台，其中包

括安全用药预警平

台，对临床用药进

行主动预警、监测，

以期对临床安全用

药起到了防范作用。  



步骤1 

点击医疗
助手 

步骤2 

点击药品不 

良反应上报 



步骤2 

点击药品不 

良反应上报 

步骤1 

点击护理
助手 







以人为本 以患为利 

见微知著 防患未然 




