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【摘要】  目的：探索基于 PDCA 循环的药品不良反应（adverse drug reaction，ADR）教学及其在改善 ADR 报告工

作的应用效果。方法：根据 ADR 报告工作的特点，应用 PDCA 循环，进行现状分析、提出计划、实施干预并评价效

果。在干预措施中，采用以案例为基础和以问题为导向的 ADR 教学方案。通过对某三甲医院某病区住院患者 ADR 报

表的回顾性调查，对进行干预前后的病区 ADR 上报情况进行数量统计与质量分析。采用 SPSS19.0 软件进行数据处理。

结果：应用 PDCA 循环管理期间列入分析评价的有效 ADR 报表为 42 份。干预前共上报 ADR 报表 2 份（占 PDCA 循

环管理期间报告数量的 4.76%），均为医师上报的一般的 ADR，优秀报告 0 份，关联性评价一致率为 0。进行干预

后共上报 ADR 报表 40 份（95.24%），较前增加 38 份（90.50%），药师 / 药学生上报例数占同期总上报 ADR 例数

的 90.00%，包括严重 ADR 报告 4 份，优秀报告率为 75.00%，关联性评价一致率 62.50%。结论：基于 PDCA 循环的

ADR 教学，可提升 ADR 的报告数量和质量，建立医护药共同支撑的药物警戒体系，为临床安全合理用药奠定基础。
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【Abstract】  Objective: To explore the application of PDCA cycle in adverse drug reaction (ADR) teaching program and evaluate its 

effect. Methods: A PDCA cycle was designed specially according to the characteristics of ADR reporting. Intervention measures included 

problem-based and case-based ADR teaching program. A retrospective study of the ADR reports of the patients in an inpatient area of a 

third-grade class-A hospital was performed. Statistical and quality analysis of the ADR reports before and after intervention were conducted. 

SPSS19.0 was used for data analysis. Results: A total of 42 ADR reports were analyzed during the PDCA cycle. Two reports (accounting 

for 4.76% of the ADR reports during the PDCA cycle) were collected before the intervention, and both were ordinary ADRs reported by 

doctors. The number of excellent report was zero, and the consistent rate of relevance evaluation was also zero. After intervention, 40 

reports (95.24%) were collected with an increase of 38 reports (90.50%). Ninety percent of the ADR cases were reported by pharmacists 

and pharmacy students, including 4 serious ADRs. The rate of excellent reports was 75.00%, and the consistent rate of relevance evaluation 

was 62.50%. Conclusion: ADR teaching program based on PDCA cycle can improve the number and quality of ADR reports, establish the 

pharmacovigilance system supported by doctors, nurses and pharmacists, and lay the foundation for safe and rational clinical drug use. 
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药品是一把双刃剑，在具有治疗作用的同时， 也会发生不良反应。据世界卫生组织公布，世界
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各 国 住 院 患 者 发 生 药 物 不 良 反 应（adverse drug 
reaction，ADR）的比例为 10%~20%，其中 5% 的

患者死于严重的 ADR。

2004 年，法规性文件《药品不良反应报告与

监测管理办法》的发布，推动了我国药物警戒的发

展和药品不良反应突发事件预警机制的建立。2006
年以来，国内发生的“齐二药”“欣弗”等一系列

药害事件，使得人们对于药物 ADR 更加关注和重

视。2011 年原卫生部新修订的《药品不良反应报

告和监测管理办法》正式颁布，《三级综合医院评

审标准》也指出医院必须按照规定上报药品不良反

应并且配备临床药师保证用药安全 [1]。上述的一系

列举措使得 ADR 监测工作更为重要。同时，尽管

我国年度报告数量已达到上百万份，但仍存在低报、

漏报问题 [2]。

PDCA 循 环 由 美 国 质 量 管 理 专 家 Edwards 
Deming 提出，是指由计划（plan）、执行（do）、

检查（check）和处理（action）4 个阶段组成的工

作循环，又称为“戴明环”。PDCA 循环广泛应用

于许多领域的质量管理，可用于医疗质量的持续改

进 [3]。

ADR 监测作为医院药学，尤其是临床药学工

作的重要组成部分，是保障临床用药安全、有效、

合理、经济的重要环节之一，也是药师和药学生必

须掌握的技能。本文通过应用 PDCA 循环，以北京

地区某三甲医院某病区的 ADR 报告工作为研究对

象，设计以案例为基础和以问题为导向的 ADR 教

学方案，比较运用 PDCA 循环管理前后的 ADR 的

报告数量及质量，探索基于 PDCA 循环的 ADR 教

学效果。

1  资料与方法

1.1  资料收集

调取北京大学第三医院某病区 2012 年 3 月至

2014 年 2 月向国家药品不良反应监测中心报送的

住院患者 ADR 报表。

1.2  PDCA 循环法的应用

应用 PDCA 循环进行现状分析和计划的提出、

设计干预措施，并评估效果（图 1）。

1.2.1  计划（plan，P）  分析现状，找出问题，制

定目标。通过对收集的 2012 年 3 月至 2013 年 2 月

某病区的 ADR 报告数据进行分析，找出 ADR 报

告数量不足和质量较低的原因，制定改善质量的措

施，提出 ADR 报告规范试点的行动计划。

1.2.2 执行（do，D）  实施计划。由临床药学带教

教师主导制定了优化 ADR 监测方式与报告质量的

对策：①通过培训提高医药护人员对 ADR 监测与

报告的认识；②临床药学带教教师进行指导 ADR
报告的教学工作；③临床药学带教教师每月考察、

分析病区上报的 ADR 报表，把关上报质量。

在指导 ADR 报告的教学工作中，采用以案例

为基础和以问题为导向的 ADR 教学方案。在以案

例为基础的 ADR 教学中，带教药师利用初级药师 /
药学生轮转所在科室较为经典的 ADR 设计教学案

例，讲授观察 ADR 的关键节点、监测指标及 ADR
上报要点（教学重点）；同时，在带领初级药师 /
药学生进行药学查房、医嘱审核的过程中，指导初

级药师 / 药学生通过监测患者检验结果、患者教育

的过程发现潜在的 ADR 信息（教学难点）；最后，

在初级药师 / 药学生完成 ADR 报表后，带教药师

对 ADR 报表的真实性、完整性进行一对一的修改

和辅导，并最终确认和上报修改后的 ADR 报表。

在以问题为导向的教学方法中，针对初级药师 / 药

学生不熟悉 ADR 的报告流程和关联性评价方法等

在初级药学实践课程、规范化培训药师课程和所在

专科药学课程中开展针对性培训。

图 1  PDCA 循环法的应用

计划 (plan，P) :
●   分析实施 ADR 教学前 ADR 报表的数量与质量

●   找出不足，提出优化 ADR 监测方式与报告质量的教学方案

执行（Do，D）

●   培训
●   教学

             ●    以案例为基础的教学方法

             ●    以问题为导向的教学方法

●   质控

检查 (check，C) :
●   比较进行干预前后的 ADR 上报数量、类型和涉及药品的剂

    型、给药途径、临床表现

●   比较 ADR 报告的质量、关联性评价情况

处理 (action，A) :
●   有效对策列入初级药师 / 药学生的教学计划中

●   分析 ADR 监测方式与报告质量优化中的重点难点

●   进一步计论相应对策
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ADR 系统分类 ADR 表现 第一阶段 * 第二阶段 # 总计（例次）

皮肤黏膜系统 皮疹 0 5 5

过敏反应 1 0 1

毛囊炎 0 1 1

颅内出血 0 1 1

胃肠道出血 0 3 3

非特异性出血 0 1 1

血液系统 白细胞升高 0 1 1

白细胞降低 0 2 2

血小板减少 0 2 2

   低钠血症 0 1 1

体液与电解质 低钾血症 0 1 1

多汗 0 2 2

消化系统 恶心、呕吐、腹泻 0 4 4

肝功异常 1 3 4

牙龈增生 0 1 1

神经系统 癫痫 0 1 1

失眠、精神障碍 0 1 1

嗜睡、乏力 0 1 1

舞蹈症 0 1 1

谵妄 0 1 1

心血管系统 静脉炎 0 3 3

低血压 0 1 1

内分泌系统 血糖升高 0 1 1

营养和代谢系统 肌酸激酶升高 0 1 1

肌酐升高 0 1 1

表 2  42 例次 ADR 所涉及的临床表现分类分布

1.2.3  检查（check，C）  检查采取措施后的效果。

比较进行干预前（2012 年 3 月至 2013 年 2 月）、

后（2013 年 3 月至 2014 年 2 月）各 1 年的上报的

药品不良反应总数目、一般和严重不良反应数目、

不良反应报表质量等。报表根据《药品不良反应报

告和监测工作手册》中的相关指导原则与 ADR 病

例报告质量评估评分标准 [4] 进行报表真实性、规范

性和完整性的质量评价。

1.2.4  处理（action，A）  总结经验，巩固成绩，

提出尚未解决的问题。将指导 ADR 报告的教学工

作列入该病区的临床药学教学计划和临床药师工作

计划中，分析规范 ADR 报告的重点难点，进一步

讨论相应的对策，继续纳入下一个 PDCA 循环。

 1.3  统计学方法

统计分析采用 SPSS19.0 软件完成。计量资料

用均数 ± 标准差描述，计数资料用例数和百分比

（%）描述。在适用时，计数资料两组之间的比较

采用 Fisher 精确概率法或卡方检验，P ≤ 0.05 被认

为差异有统计学意义。

2  结果

2012 年 3 月至 2014 年 2 月（应用 PDCA 循环

管理期间）上报的 ADR 报表共 44 份，其中 2 份为

重复上报，故列入分析评价的有效 ADR 报表为 42
份（占同期住院总人次的 3.92%）。应用 PDCA 循

环管理期间，其中 2012 年 3 月至 2013 年 2 月（进

行干预前，第一阶段）有 1 名初级药师和 5 名药学

生在病房轮转，无专科带教药师；2013 年 3 月至

2014 年 2 月（进行干预后，第二阶段）有 1 名专

科带教药师和 9 名药学生在病房轮转。

2.1   现状分析和计划的提出

2.1.1   ADR 上报情况   2012 年 3 月至 2013 年 2 月

（进行干预前，第一阶段）住院患者 ADR 报告 2
份（2 人次，占同期住院总人次的 0.71%），全部

来自医师（占应用 PDCA 循环管理期间总上报数

量的 4.76%）。2 份报表的 ADR 均为一般 ADR。

2 份报表的 ADR 治愈率、好转率均为 50.00%；怀

疑药品涉及注射剂型 1 例次，为静脉输液；口服剂

型 1 例次，为普通片剂（表 1）；1 例在使用怀疑

药品后 0.5 h 内发生，另 1 例在在使用怀疑药品后

的 1~15 d 内发生；ADR 涉及的分类系统仅包括皮

肤粘膜系统及消化系统（表 2）。

给药途径 剂型 第一阶段 * 第二阶段 # 总计（例次）

静脉滴注 注射液 1   9 10

粉针剂 0 15 15

皮下注射 注射液 0   1   1

普通片 1 21 22

口服 缓控释片 0   2   2

肠溶片 0   3   3

分散片 0   1   1

表 1  42 例次 ADR 报表中涉及怀疑药品的给药途径及剂型情

况

注： *2012 年 3 月至 2013 年 2 月，进行干预前；#2013 年 3 月至 2014
年 2 月，进行干预后

注： *2012 年 3 月至 2013 年 2 月，进行干预前；#2013 年 3 月至 2014
年 2 月，进行干预后
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2.2  计划的实施效果

 ADR 上报情况：2013 年 3 月至 2014 年 2 月（进

行干预后，第二阶段）住院患者 ADR 报表合计 40
份（40 人次，占同期住院总人次的 5.07%），增幅

达 4.36%，其中药师 / 药学生上报 36 份（90.00%），

医师上报 4 份（10.00%）。

进行干预后的 40 例次 ADR 中，发生严重不良

反应 4 例次，其余 36 例次均为一般不良反应。以

上 4 例严重不良反应均导致住院时间延长，且均由

药师 / 药学生上报。含 3 例出血性事件（阿司匹林

和氯吡格雷联合使用导致胃肠道出血、静脉滴注大

剂量甲泼尼龙冲击治疗出现黑便、华法林和低分子

肝素诱发颅内出血 [5]）与 1 例低钠血症（合用舍曲

林和利尿降压剂导致的低钠血症）。在医师和药师 /
药学生的配合下，4 例次严重 ADR 患者经过妥善

处理均好转。

3  讨论

通 过 回 顾 性 调 查 统 计 显 示， 干 预 后 ADR 报

告的数量及质量均有所提高。ADR 优秀报告率由

0.00% 增加至 75.00%，严重 ADR 报告增加，关联

性评价率由 0.00%（0/2）增加至 62.50%（25/40），

ADR 报告涉及的药品剂型及临床表现更加丰富，累

及到的器官分类系统更加广泛。

3.1  药师及药学生在药物 ADR 监测中的作用    
实 施 ADR 监 测， 促 进 临 床 合 理 用 药 是 药 师

的重要工作职责之一。药师通过及时准确地记录

ADR 并且在规定时间内上报，可以提高 ADR 报

告的准确性；药师通过日常查房、查阅病历可及时

发现 ADR，有效减少漏报或不报现象；药师对不

良事件是否为药源性反应的正确判断，可以为医师

提出处理 ADR 的建议，减少 ADR 的危害；药师

可以从专业角度对医务人员上报的 ADR 报表进行

再评价，提高了 ADR 报表的质量，进而促进药物

了 ADR 监测的发展 [6]。而在 PDCA 循环中，通过

ADR 教学，可挖掘药师及药学生在 ADR 监测中的

作用，提升 ADR 的监测和报告质量，使其在临床

中发挥更重要的作用 [7]。

3.2   ADR 监测中待解决的问题    
本研究中，分析结果可知 ADR 数量不足的原

因：①临床医师、新进入临床的药学生或初级药师

对于 ADR 的报告流程不熟悉；②临床医师、新进

入临床的药学生或初级药师对临床 ADR 不敏感，

不懂得如何挖掘 ADR 数据；③临床缺乏专科带教

药师的支持和对 ADR 报告的指导。

ADR 质量较低的原因分析：①上报人不熟悉

ADR 的关联性评价方法；②临床医师、新进入临

床的药学生或初级药师对医学文书的书写不熟悉；

③临床缺乏专科带教药师的支持和对 ADR 报告的

指导。

近 年 来， 虽 然 我 国 ADR 监 测 体 系 已 初 步 建

立，但与美国等发达国家相比，仍存在较大差距；

数量方面，我国 ADR 上报数量未达到世界卫生组

织的要求；质量方面，我国国家药物不良反应监测

中心收到的报告中，大部分是已知 ADR，真正具

有信号警戒作用的新的严重的报告仅占报告总数的

2%~3%[1]。医疗机构作为 ADR 上报的主体之一，

也存在诸多问题，如医务人员主动上报 ADR 的责

分数
报告
分级

报告总
数量（份）

构成比
（%）

第一阶
段*（份）

构成比
（%）

第二阶
段 #（份）

构成比
（%）

≤ 59 不合格   0（0）     0.00 0（0）     0.00   0（0）    0.00

60~79 合格   3（2）     7.14 2（2） 100.00   1（0）     2.50

80~89 良好   9（4）   21.43 0（0）     0.00   9（4）   22.50

≥ 90 优秀 30（0）   71.43 0（0）     0.00 30（0）   75.00

合计 42（6） 100.00 2（0） 100.00 40（0） 100.00

表 3  ADR 报告整体得分及等级情况

注： 括号中数据为医生报告 ADR 数量，*2012 年 3 月至 2013 年 2 月，
进行干预前；#2013 年 3 月至 2014 年 2 月，进行干预后

注： 因原始数据不全，该统计数据是以单位评价为标准进行的关联性
一致性评价；*2012 年 3 月至 2013 年 2 月，#2013 年 3 月至 2014 年 2 月

关联性评价
第一阶段（份）* 第二阶段（份）#

医师 药师    医师 药师

不一致 2 0      3 12

一致 0 0      1 24

合计 2 0      4 36

表 4  ADR 报告关联性评价情况

2.1.2   ADR 报告质量与关联性评价   2 份 ADR 报

表真实性均无扣分，规范性平均扣分（19.50±4.95）

分，完整性平均扣分（6.50±2.12）分，平均得分为

（74.00±7.07）分（61~100 分）。2 份报表得分均

在 60~79 分（表 3），报告人评价一致率为 0（表 4）。
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任意识不强、担心上报 ADR 增加工作量以及引起

医疗纠纷而不报或瞒报、对于 ADR 监测相关概念

知晓情况较差 [8-9] 等。经过培训的药师及药学生加

入到 ADR 上报的队伍当中，可以在一定程度上解

决目前 ADR 监测中存在的问题 [10]。

4  结语

基 于 PDCA 循 环 的 ADR 教 学 可 提 升 ADR 的

监测和报告质量，促进药师及药学生在药物 ADR
监测中发挥重要作用，建立医护药共同支撑的药物

警戒体系，为临床安全合理用药奠定基础。

志谢：北京大学第三医院药剂科刘芳副主任药

师进行部分学员的 ADR 教学、研究生邱婷婷和安

雅晶帮助整理资料。
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丹参类注射液冲管液安全剂量探索

侯新 , 牟稷征 , 王丽霞 *

（中国中医科学院广安门医院 药剂科，北京 100053）

【摘要】  目的：针对 4 种丹参类注射剂在不同溶媒、不同药物浓度，对其所用冲管液剂量的影响，探索冲管液的

安全使用剂量。方法：以 4 种丹参类注射液为研究对象，以与莫西沙星的配伍变化、吸光度、外观颜色变化为结局指标，

基于紫外分光光度法，综合分析确定临床冲管液的安全使用剂量。结果：冲管速度为每分钟 60 滴（3 mL•min-1）时，

4 种丹参类注射剂冲管液剂量不能低于 22 mL，冲管液安全使用剂量应在 34~42 mL。结论：为保证临床用药的安全性，

建议水溶性中药注射剂使用冲管液剂量范围为 34~49 mL。

【关键词】 丹参类注射液；冲管液；联合用药
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