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根据国际ADR监测的经验：ADR报告体系的

完善、成熟程度．可通过报告的数量和质量等相

关指标衡量。数量指标包括报告总数及平均每百

万人口的报告数：质量指标包括新的和严重病例

的报告比例、各地区报告的均衡度、医生报告的

比例等⋯。本文通过对2005年北京市药品不良反应

监测中心收集全市呈报的药品不良反应报告进行回

顾性分析．从药品不良反应／不良事件报告表填写

的规范性、分布均衡性以及新的和严重报告的比例

等进行评价．为进一步完善药品不良反应报告体

系．实现从报告体系到评价体系及服务体系的过渡

提供参考。

l资料来源与方法

1．1资料来源

2005年1月1日～2005年12月31日．符合国

家药品不良反应监测中心制定判断标准的所有药物

不良反应病例报告纳入本研究。

1．2方法

1．2．1 药品不良反应因果关系评价标准依据国家

药品不良反应监测中心统一制定的6级标准[2]。

1．2．2严重药品不良反应标准 《药品不良反应报

告和监测管理办法》第二十九条规定因服用药品引

起的5类严重不良反应[引。

1．2．3报告质量分级标准 报告质量参照北京市药

品不良反应监测中心分级标准[4]。报告质量3级及

以上为达标。

1．3数据处理

入选报告按报告单位名称、质量分级、关联

性评价结果、药品不良反应程度分级等变量在
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Epidata3．0录入原始数据．经逻辑审核无误后转为

DBF格式文件输出．利用SPSSl0．0软件统计分

析。

2结果

2．1报告总体情况

北京市药品不良反应监测中心收到辖区内药品

生产、经营企业、医疗机构及个人报表11 475份，

其中药品生产企业416份；药品经营企业9份；医

疗机构11 048份：个人2份。每百万人13报告数

为695份；报告质量达标9285份，达标率为

80．9％．其中质量达到4级为9％：质量未达标的报

告中，2级报告占18．1％，1级报告占0．8％。

2．2报告体系质量指标

2．2．1新的和严重病例的报告比例 11 475份药

品不良反应报告中．新的和严重病例报告593例，

占5．2％：临床表现为重度药品不良反应312例，

占总数2．7％：中度药品不良反应830例，占总数

7．2％：轻度药品不良反应9836例．占总数

85．7％：未分级药品不良反应497例，占总数的

4．3％。

2．2．2 区县报告情况 城八区医疗机构药品不良

反应报告9413份．占全部报告的82％；新的和严

重不良反应报告占2．5％：郊区县药品不良反应报

告1635份．占全部报告的14％．新的和严重不良

反应报告占3．5％。区县医疗机构报告情况(详见

表1)。

2．2．3不同级别医疗机构报告情况

①全市三级医疗机构51家，共报告7987份，

占全部报告70％．三级医疗机构中消灭了零报告：
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表1 2005年区县医疗机构药品不良反应报告情况+
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分局 报告数量 质量达标率(％) 嘉篇?荔产 分局 报告数量 质量达标率c％， 誓篙芝荔产
东城区 1319 84．1 4．25 通州区 166 77．7 2．41

西城区 1747 94．8 9．16 顺义区 78 78．2 7．69

崇文区469 92．3 4．90 平谷区 114 71．4 0．00

宣武区 1315 89．7 0．46 昌平区 227 76．1 3．08

朝阳区 1952 65．3 1．54 怀柔区 136 93．9 6．62

海淀区 932 70．6 3．00 房山区 126 76．4 2．38

丰台区 1331 90．6 5．48 延庆县 62 60．4 0．00

大兴区 118 87．2 2．54 密云县 328 91．1 2．74

石景山区 348 78．7 6．03 门头沟区 280 78．6 0．00

注：十：报表质量参照北京市药品不良反应监测中心分级标准，3级及以上为质量达标

6家医院超过400份；200～400份的医院有9家；

100～200份的医院有16家：30～100份的医院有7

家：0～30份的医院有13家；其中7家医疗机构不

足10份。均衡性见图1。

②全市二级医疗机构95家，共报告2657份，

占全部报告23％．二级医疗机构中零报告10家：4

家医院报告数量超过100份：30～100份的医院29

家；1～30份的医院52家；其中16家医疗机构不足
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图1三级医院报表数量分布
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5份，10家为零报告，其均衡性见图2。不同级别

医疗机构报告情况见表2。

2．2．4药品生产、经营企业不良反应报告情况全

市建立药品不良反应监测组织机构的药品生产企业

144家．2005年共收到19家企业药品不良反应报

告425份。报告单位占企业总数的13％。

2．2．5 医生报告的比例 收集来源医疗机构的报告

为11 048。占全部报表的96％。

3讨论

3．1报告体系分析

北京市药品不良反应报告数量自2003年起．

已达到国际标准(百万人口报告数达400份)，

2005年每百万人口达到695份．但其报告体系仍存

在以下情况。

3．1．1报告体系不均衡

①城郊报告的不均衡性：从报告分布区域来

看．报告主要集中在城八区三级医院，郊区县仅占

14％。患者趋向技术水平高的医院就诊是造成这一

问题的主要因素：其次是医生对ADR认知度等情

况。

②同级医疗机构间报告的不均衡性：从医疗机

构监测水平看．各单位水平参差不齐．同级医疗机

构之间报告数量和报告质量相差很大。同为三级综

合性医院最高报告685份．最低报告1份．甚至有

些大型三级医院比二级医院还要差：三级医院中没

有零报告．但二级医院还有10家零报告单位．这

||||||||
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与医院药品不良反应监测工作开展力度、方法和效

果有一定关系．存在领导对此项工作重视不够问

题。

③药品生产企业和医疗机构之间报告不均衡

性：从报告来源看．主要集中在医疗机构，企业的

报告比例很低．报告企业主要是外企和合资企业。

对于生产企业．我国实行的实际是强制报告制度．

虽然我市企业报告数量和质量在逐年提高．但2005

年仅有425份(仅占3．7％)，与美国药品生产企业

占全部不良反应报告90％以上相比相差甚远。这主

要是：我国药品生产企业的自主发明的新药产品

少：药品生产企业开展上市后药品不良反应监测不

规范：药品生产企业对报告本企业内的产品不良反

应存在传统的误区：药品生产企业没有意识到关注

自己产品安全的重要性．普遍重视不够。

3．1．2新的和严重病例的报告比例低根据国际经

验：在特定时期内能够监测出非预期药品不良反应

的理想系统应该是每年收到的病例报告数不低于

200～400份／百万人口．其中严重病例不少于30％．

来自医生报告的病例超过10％。自2003年起．北

京市百万人口报告数达到400份．但报告类型分布

很不合理．具有警戒意义的新的和严重的药品不良

反应报告低．2004年仅占总报告数量的2％．2005

年增加到5．2％，95％以上的报告为药品已知的、轻

度的不良反应．因此．无法从监测体系发现信号进

而开展药品的风险管理。

3．1．3来源于医生的报告 国际经验中来源于医生

报告的病例超过10％．是指由医生亲自填写的完整

的ADR报告．因有医学专业水准，信息量大．完

整性好．对监测出非预期药品不良反应的理想系统

关系较大。目前我国ADR报告的来源95％以上是

医疗机构．但并非医生亲自填写的完整的ADR报

告，而是由ADR联络员搜集、整理的资料，因此，

在信息量、完整性上难与其相比。对于严重的．尤

其是死亡的病例报告．附加病例摘要．弥补了上述

不足．今后是否对所有严重药品不良反应报告附加

病例摘要值得探讨。
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3．2对策

3．2．1健全组织机构，明确岗位责任．强化领导重

视药品生产、经营企业和使用单位是药品不良反

应监测工作的主体和源头．基层单位要做好药品不

良反应监测工作．组织机构是保障．领导重视是关

键。药品生产企业：以许可证换发为契机．在企业

建立ADR监测机构．促进药品生产企业的药品不

良反应报告：医疗机构：通过成立北京市药品不良

反应监测协调领导小组．与卫生行政管理部门一起

召开医院院长联席会议．明确责任。强化领导重

视．以缩小医疗机构间监测水平差距．从管理层面

抓起．探索不良反应监测的长效发展机制。

3．2．2强化依法报告意识 重点强化药品不良反应

报告的“可疑即报”原则，打消不敢报和不愿报的

顾虑．保护报告单位和报告人的合法权益。加强专

业监测人员技术素质．从药品不良反应监测有关法

规、ADR的界定、监测方法、报告填写规范、因果

评价、报告程序、突发事件应急处理等方面进行宣

传培训。强化药品不良反应上报是药品生产企业、

经营企业、医疗机构法定责任的意识。

3．2．3探索药品生产企业药品不良反应监测模式

深入生产企业开展调研．召开企业座谈会．结合北

京市外商独资企业、合资企业和国产企业的不同特

点．探索适合药品生产企业药品不良反应监测模

式。鼓励企业在已经建立的监测机构基础上．制订

企业内部ADR的处理程序．制订本企业预防或控

制ADR的相关制度．建立企业产品不良反应数据

库．密切跟踪有关本企业产品及同类产品的安全信

息．有条件的企业还可以开展流行病学等研究．切

实做好企业《药品不良反应／不良事件报告表》和

《药品不良反应／不良事件定期汇总表》报告工作，

逐步缩小与国际监测水平差距．

3．2．4思索北京市开展ADR监测工作已13年．

从最初的靠上门走访艰难地收集十几份、百余份

ADR报告，到今天的工作局面：全社会对药品不良

反应的重视和认知程度都得到了很大的提高．监测

覆盖面不断的扩大．建立了以中心为龙头．各分局
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为支架，医疗机构、药品生产、经营企业为报告实

体的3级监测体系。但仍有危机感．随时存在ADR

报告滑坡的危险．这不是因为ADR报告已到顶峰

状态，其根本原因在于：①监管的手段不力：药

品不良反应漏报是众人皆知的．如何发现药品不

良反应匿而不报的机制不健全；②处罚力度不够：

《药品不良反应报告和监测管理办法》第五章中规

定医疗机构中发现违规情况由药品监督管理部门

移交同级卫生主管部门进行处理．削弱了监管部

门的执法力度；③药品不良反应配套机制不健全：

要解决好因药品不良反应带来的后续问题．免除

医生的后顾之忧：不良反应补偿机制建立也迫在

眉睫。

4小结

报告体系是原材料的收集过程．是评价体系和

服务体系的基础。药品不良反应评价体系和服务体

丕塞重廑耋鍪篓鍪鋈鍪鋈_
Clinical Medication JournaI

系的建设必须依托于报告体系的完善和加强。通过

分析．找出了当前我们报告体系中存在的问题．并

提出了解决的对策．完善了报告体系．为建立药品

安全监测体系．开展上市后药品再评价工作奠定了

良好的基础。
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商品名

博立松(气雾剂)

安得新(喷鼻剂、吸人剂)

倍可松(气雾剂)

倍乐松吸乐(气雾剂)

必可松(气雾剂)

贝可乐(气雾剂)

二丙酸倍氯松(散剂)

鼻可灵(气雾剂)

必酮碟(干粉吸人剂)

二丙酸倍氯米松(气雾剂)

倍氯米松(beclomethasone)商品名及别名

厂家

杭州中美华东制药

上海先灵葆雅制药

上海信谊制药

北京集爱制药

上海信谊制药

上海天平制药

英国葛兰素威康药厂

英国葛兰素威康药厂

英国葛兰素威康药厂

山东京卫制药

商品名

安得欣

伯克纳

必可复

必可灵

信可松

倍可舒

鼻通(

倍乐松

必可酮

(气雾剂)

(水溶性鼻喷剂、气雾剂)

(气雾剂)

(二丙酸酯) (鼻喷剂)

(气雾剂)

(丙酸)(气雾剂

软膏、滴鼻剂)

(气雾剂)

乐旋(粉末吸人剂

丙酸倍美松

·加 油 站·

厂家

上海先灵葆雅制药

英国葛兰素威康药厂

英国葛兰素威康药厂

重庆葛兰素制药

上海信谊药厂

山东中狮医药器械公司

江西萍乡药厂

贝克诺顿亚洲公司

澳大利亚葛兰素威康药厂

别名倍氯美松双丙酸酯、倍氯美他松二丙酸酯、倍氯松、倍氯米松双丙酸酯、二丙酸氯地米松、丙酸培氯松、氯地米松、安德心、倍

乐美松、双丙倍氯美松、倍氯美松、必咳松、必咳酮、双丙倍氯米松、氧倍他美松二丙酸酯、beclomethasone Dipropinate
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