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目前，一般公众和媒体很少能或根本不能正确认识上市后的药品风险，对风险可能性感知的难度是造成公众

恐慌的根源。实施上市后药品风险的沟通与交流是～项具有高度技巧性和专业性的活动，是使公众和媒体正

确认识上市后药品风险的有效途径，其中数字是沟通与交流的出发点。若使沟通与交流达到最佳效果，要尊

重听众及其关注点，根据听众的特定要求调整沟通与交流的方案。沟通与交流既包括药品监部门内部沟通，

也包括药品监部门对外淘通与交流，内部文流是确保风险管理活动顺利实施的法宝，良好的外部交流有利于

化解危机事件的进一步扩大÷根据现况形成我国药品风险程度分类，可以将发生的事件对号入座，明确其落

在风险程度分类的哪一类段，这样齐f-T-解决药品安全风险危机的问题很有帮助。
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沟通是一种具有高度技巧性和专业性的活动。

药品安全风险和不确定性是构成上市后药品风险

沟通的两大元素，风险这个概念往往见仁见智，人

们常常不合逻辑地加以分析。不确定性这个概念
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普遍不为记者和公众所喜欢：他们希望知道事实真

相。所以实施上市后药品风险的沟通与交流是一

项非常具有挑战性的工作。本文试分析当前公众

(包括媒体)对药品风险的认识现状，结合风险沟

通的原则，提出风险沟通具体实施中的重要内容，

以期对上市后药品风险沟通与交流有所帮助。

1公众和媒体对上市后药品风险的认识

1．1 公众和媒体很少能或根本不能正确认识上市

后药品风险

公众和媒体对上市后药品风险的认识水平直接

影响着上市后药品风险管理。如轰动全球的“PPA事

件”⋯。2000年11月6日，美国FDA公开了耶鲁大学

关于PPA的研究结果，并且重申PPA的确与一些成

年人，特别是50岁以下妇女的某些罕见卒中有关，呼

吁患者不要服用含有PPA的感冒药和减肥药；药店也

不要出售这类药品。2000年11月16日，原国家药品

监督管理局(现国家食品药品监督管理局)发布紧急

通知，要求立即暂停使用和销售所有含PPA的药品制

剂。顷刻之间，含有PPA成分的药品纷纷从药店的货

架上和医院的药房中撤下。此刻公众面对多种感冒

药被暂时禁止使用而感到不知所措，处于一片恐慌之

中。直接“后遗症”就是不再购买这些企业的感冒药，

甚至是也不再购买企业换处方后的替代感冒药。

这个特殊的问题主要是媒体倾向于使用过于简

化的标题，进行大肆报道造成的。媒体使用“PPA有

毒，知名感冒药是脑中风的罪魁祸首”或做出其他类

似容易误导公众的断言，却没有参考数据，也没有相对

风险或相关风险的参考资料，即使媒体发表的文章是

中肯的，并且也很现实，但无论实际情况如何，这样的

标题必定会引起破坏性危机的爆发。

从上面可以看出，一般公众和媒体很少能或根

本不能控制(正确认识)上市后药品风险，一旦人

们感知自己可能成为无辜的或者不知情的受害者，

反应肯定是情绪化的。

1．2风险可能性感知的难度是造成公众恐慌根源

公众对药品风险信息的反应可以说是草木皆

兵。这通常是上市后药品风险沟通交流失当造成
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的，产生这种情况的因素是风险可能性评估的感知

难度。1998年Chicken和Posner列出了影响风险

可接受性(risk acceptability)的因素旧J：①对风险的

了解程度。②对风险的判断。③对风险资讯与提

供风险资讯者的信任度。④各类限制与法令规章。

⑤个人偏见。⑥风险本身的特质。⑦相关资源的

筹集与运用，可用的资源多少。

大多数人会觉得可能性的数字很难把握。例

如大部分人都能正确地判断投硬币是正面朝上的

概率是50％。然而如果两次投掷都是正面朝上的

话，许多人会认为第三次投时正面朝上的概率为

1／3，而不是实际的50％，这种赌博心理的误解也

正是公众产生一片恐慌的根源。

所以我们需要更普遍的宣传和更多人的理解，

正如许多人知道青霉素会导致很严重的甚至致命

的不良反应一样，没有一种药品能够百分之百安全

地适用于所有人和所有情况。

2风险沟通的原则

在上市后药品风险的沟通与交流中，数字是沟

通与交流的出发点。“风险加倍”或“风险增加了

百分之几”，这种没有明确数字的标题，极易造成公

众的误解。如风险从万分之一到万分之二确实是

加倍了，但是如果不给出数字，仅仅表述风险加倍

肯定是危言耸听，而实际增长却是微乎其微。

一般公众包括媒体记者不了解置信区间和其他

统计学原理：他们感兴趣的是事实真相是什么?风险

和潜在风险在哪里?风险对他们来说意味着什么?

面对风险他们应该怎么办等。若使沟通与交流达到

最佳效果，就应注意¨]：①信息与听众的观点联系起

来。尊重听众及其关注点，强调监管部门采取的实际

行动，并让听众感受到信息是全方位的。②注意沟通

语言的技巧。要以平实的语言进行准确的表达，态度

要诚实中肯，强调特定问题，明确表述不确定性的存

在，避免用风险对比来回应众议。③保证沟通的全面

性。包括风险性质和危害性质，降低风险能够影响的

收益性质，可能的选择，明确风险、危害和收益认识的

不确定性，以及所需的特定信息，以帮助听众中的部分
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成员可自己做出判断。④根据听众的特定要求进行

调整。将风险置于恰当的环境，注意听众已了解到的

信息，分级制定沟通的内容，以便想得到一般性答案的

人和想获知细节的人都能很快找到他们的答案。

⑤重视既往的经验，接受沟通与交流达到效果的评价，

不断改进沟通与交流的方案。

3沟通与交流的实施

沟通与交流既包括药品监部门内部沟通，也包

括药品监部门对外沟通与交流，其最终目的是确保

与所有听众的有效沟通，避免或减少风险造成危害

的发生。特定的听众都希望他们关注的问题能得到

解决，因此沟通也应按照听众的不同要求进行调整。

3．1 内部交流是确保风险管理活动顺利实施的法宝

3．1．1 主管领导 主管领导应当知道某种药品所

面临的最重大的风险；保证组织上下有恰当的风险

意识水平；知道将如何管理危机；知道在适当的情

况下如何与公众进行沟通；确信风险管理过程是否

有效地运行；颁布清晰的、包含风险管理哲学和责

任的风险管理政策。

3．1．2执行部门及部门主管应当知道本部门责

任范围内的风险，这些风险对其他部门的可能影响

以及其他部门风险对本部门的可能后果；建立能够

以恰当的频率传递药品风险变动的信息收集系统；

知道在何种情况下向高层管理者报告甄别出的新

风险或现有控制措施存在的问题。

3．1．3 普通员工 员工应当理解其对单个风险的

受托责任；理解他们能够如何不断地改进风险管

理；理解风险管理和风险意识是组织文化的关键部

分；系统并及时地向上级管理者报告任何察觉的新

风险或现有控制措施的问题。

本系统中不同层次的人员需要不同的风险管理

信息，对所有员工的风险信息沟通至关重要，否则有

可能让本系统所有成员的心血付诸东流。尤其在上

市后药品风险造成重大药害危机时，所有员工都非

常有用。不要想当然地判断员工的信息水平。员工

也需要获得信息并感到安全，面对诱惑和谣言是必

须要训练有素的，并要具有时刻传播有用信息的意
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识。参与感和集体荣誉感最能够赢得员工的支持，

员工希望领导能给出明确的工作方向，尤其重要的

是不要让员工通过媒体来了解本部门的信息。因此

事先编制一部良好的内部沟通方案，确定风险沟通

与交流的核心信息，并让所有员工都了解其目的，这

是实施上市后药品风险沟通的关键。

3．2 良好的外部交流有利于化解危机事件的进一

步扩大

公众和媒体对上市后药品风险反应中的情绪

化，往往会使风险事件进一步恶化，药品监督管理部

门应当定期向公众和媒体通报其风险管理政策以及

实现其目标的有效性，明确说明关于风险管理的正

式安排，并使他们能够了解管理层对风险管理的责

任，用以识别风险的方法以及如何应用于风险管理

系统，交流上市后现存的风险信息以及应对措施等。

3．2．1 媒体和记者 媒体的主要影响是传递信息

给一定范围的公众。一般媒体最感兴趣的主要角

度即是人的角度，这意昧着媒体充满了感情色彩。

媒体会提供一些事实和数字，但常常为了满足人们

的强烈兴趣而趋向于减少事实和数字的提供。虽

然媒体的关注点与药品监督管理部门不同，要意识

到媒体不是药品监督管理部门的代言人，药品监督

管理部门作为媒体故事的“主角”肯定是要面对某

种程度的尴尬，愤怒地要求媒体收回评论并给予说

出“真相”是不理智的选择，往往会恶化与媒体的

关系，允许他们介入上市后药品的风险管理中，为

他们提供详实的并定期更新的资料，主动和媒体一

起讨论、协商才是应对不实报道的良策。

新闻发言人的设立可以与媒体代表建立一种

真正的友好关系从而加速改善与媒体的关系。这

样职业媒体才可能更容易理解药品安全监管者的

目的和一些背景信息，虽然他们往往对上市后药品

风险管理技术方面的解释充满猜疑，而且不同媒体

的社论观点不一，但是他们会逐渐趋向于索取技术

的信息而不是带有感情色彩的揣摩信息。

3．2．2公众(患者和消费者) 当公众(患者和消

费者)察觉到药品风险时，通常的反应往往是感性
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大于理性，他们也常常因为自己或关爱的人可能受

到风险的影响而惊慌失措。公众获取信息的途径

不仅有官方渠道和大众传媒，也有非正式的渠道，

如流言、谣言和互联网信息等，他们同时也受到这

些渠道信息的影响。

从既往的经验来看，把信息谨慎地告知公众，

使他们理解上市后药品可能存在的风险以及可能

产生的后果，便可缓解他们的情绪。关键在于信息

的传达要准确、大众化，不要过于详细或专业，否则

也会使他们不知所措，有时用较为熟悉的事物打个

形象的比喻来传递健康信息更容易让公众接受。

3．3 密切关注其他利益相关者

3．3．1 药品生产企业 药品生产企业有他们自己

所需要的信息，会对信息的审查有特定的程序。商

业上，他们需要保护资产并获得利润；法律上，他们

要受到监管政策和法规的限制。

在前期研讨会中有些信息可能需要保密，而不

能随意公开。这样的情况需要谨慎处理，因为压制

信息或资料，可能会招致掩饰真相的不利猜疑。在

面对企业的自我保护行为时，需要提倡合理地增加

开放度。否则，看起来是为避免药品监督管理部门

被起诉或减轻其法律责任，而实际会招致对公众公

信力的危机。

3．3．2 医疗卫生专业人员 这些人员所需获取材

料的范围之广和内容之多，使得他们不可能随时更

新所有信息，这意味着即使是必不可少的风险沟通

也有可能错过或失败。因此需要随时准备好进行

非常有用且高效的信息沟通，以将所有风险危机或

争议告知医师和药师。既往案例常因为患者和新

闻媒体记者比医师更早知道药品出了事情而引发

重大事件。他们会感到自己被夹在激愤的患者和

冷漠的监管者之间，他们的情绪反应应引起注意：

这种情况下普遍的幻灭感和愤怒常迅速爆发。

与医疗卫生专业人员进行有效沟通的方式包

括广播、电邮、传真和邮递等。很多证据表明，医师

对“给医务人员的信函”和其他传统的沟通方式没

有反应，他们开处方时依旧不按照新风险警告或禁
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忌证警告及时作出调整，这也是很多药品危机和药

品召回产生的“催化剂”。私人化的交往似乎比其

他方式更为有效。

3．3．3 法律专业人员 法律专业人员的作用常被

忽略，对通知书和警告信函的措辞、不愿分享信息

等通常需法律专业人员的参与。

4根据现况形成我国药品风险程度分类。有益于

上市后药品风险管理?

对上市后药品风险，药品监管部门常常不得不

与公众协商可接受的风险性问题，这就涉及到不、同

人对风险信息的判断。Bennett
H
o列出了影响人们

对信息判断的主要因素：一是对信息来源的信任程

度；二是信息的获取方式，特别是有情感色彩的方

式；三是信任的积累程度；四是官方正式公布的信

息和交换意见更加重要。

通过对我国上市后风险管理现状的梳理，可以

看出从法律法规到管理制度，从政府管理者到企业

管理者再到公众(包括媒体)，对上市后药品实施

风险管理的理念还有待加强，在这种状态下，认真

梳理上市后药品存在的风险和危害，预先形成一个

风险程度分类。这种风险程度分类可以从一端的

完全伤害到一端的完全益处。所有的药品风险都

可以列入这个范围，可以将发生的事件对号入座，

明确其落在风险程度分类的哪一类段，还要了解公

众将事件归为哪种程度，这样对于解决药品安全风

险危机的问题很有帮助。因此药品监督管理部门

必须努力达到某种战略水平，不仅要制定适当和必

需的行动方案，更要让这些方案确实生效，确保公

众用药安全，促进医药经济的蓬勃发展。
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