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摘 要 目的：为评价我国医疗卫生机构药品不良反应（ADR）上报指标提供参考。方法：8名药学专家以焦点组访谈法初拟我国

医疗卫生机构ADR上报指标，后采用系统评价法对初拟的ADR上报指标进行循证分析，再采用德尔菲法调查确定ADR上报指标

的上报要求、计算公式、含义、意义及参考值，并评价结果的可信度。结果：初拟指标包括ADR上报率、ADR报告合格率和严重的、

新的ADR构成比。系统评价共纳入30篇文献（管理规范文件15篇、文献研究15篇），均提出ADR上报的必要性及上报要求，但均

未提及ADR上报指标的计算公式、含义及意义。德尔菲法调查确定，ADR上报率参考值范围为≥0.01％，ADR报告合格率参考值

范围为≥90％，严重的、新的ADR构成比参考值范围为≥1％；总体评价结果可信。结论：ADR上报指标及其参考下限值的确定可

督促医疗卫生机构积极上报ADR，提高上报质量，并加强医疗卫生机构对严重的、新的ADR的重视。

关键词 药品不良反应；上报指标；焦点组访谈法；系统评价法；德尔菲法
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ABSTRACT OBJECTIVE：To evaluate the indicators of ADR reporting by medical institutions in China. METHODS：The

indicators of ADR reporting by medical institutions in China were presented primarily by 8 pharmacy experts with focus group

interview method. System assessment method was used for evidence-based analysis of primary ADR indicators. Delphi method was

used to confirm the requirement，calculation formula，definition，evaluation meaning and reference value of ADR indicators. The

reliability was assessed. RESULTS：Primary indicators included the rate of ADR reporting，the rate of qualified ADR，constituent

ratio of severe and new ADR. A total of 30 literatures were included （15 documents of management standard，15 literature

research）in system evaluation，all of which indicated the necessity and requirement of ADR reporting. But the calculation formula，

definition and evaluation meaning of ADR indicators were not mentioned. By investigation with Delphi method，the range of

reference value was confirmed as follows that the rate of ADR reporting was≥0.01％；the rate of qualified ADR was≥90％；the

constituent ratio of severe and new ADR was≥1％ . The evaluation result was reliable. CONCLUSIONS：The indicators of ADR

reporting and reference lower limit value can urge medical and health institutions to report ADR actively，improve the quality of

ADR reporting and strengthen the attention of medical and health institutions to severe and new ADR.

KEYWORDS ADR；Reporting indicator；Focus group interview；System evaluation；Delphi method

药品不良反应（Adverse drug reaction，ADR）是指使

用正常剂量的药物进行治疗时出现的非预期的有害反

应。20世纪 60年代，全世界范围内发生的“反应停”药

害事件，提示了开展ADR报告和监测工作的必要性和

重要性。我国的ADR报告监测工作起源于 1983年，经

过几十年的完善和努力现已取得显著进步，并形成了由

1个国家中心、34个省级中心、300余个地市级中心构成

的监测技术体系，目前基层注册用户近 20万个 [1]。但

ADR监测工作仍存在一些问题，如ADR的报告重数量

轻质量，报告来源重医疗卫生机构轻其他单位，法律法

规体系不完善等[2-3]。医疗卫生机构作为我国报告来源
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的主体，其在 ADR 报告监测工作中存在不报、瞒报、漏

报现象，报告质量不高，医务人员对ADR的认知度不高

及上报积极性不强等问题，因此亟需提出有效措施解

决上述问题[4-5]。因此，建立医疗卫生机构ADR上报指

标，可为医疗卫生机构的ADR报告提出要求和标准，亦

为评价医疗卫生机构ADR工作提供依据，从而有助于

解决ADR报告中存在的问题。为此，笔者通过文献调

研和专家访谈、咨询等方法对医疗卫生机构 ADR上报

指标进行研究，以建立较为统一、普遍适用的ADR报告

上报指标，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 初拟指标

根据专业、工作年限、职称、医院等级情况，从国内8

所三级甲等医院中选取8名专家，采用焦点组访谈法[6]，

从是否有必要制订医疗卫生机构 ADR的上报指标、医

疗卫生机构需要制订哪些 ADR 上报指标两方面进行

访谈。

1.2 评价指标

1.2.1 研究方法 采用系统评价法[7]系统评价国内外发

布的相关ADR上报指标的文件及文献，并根据评价结

果对初拟指标进行分析。

1.2.2 文献检索策略 计算机检索：（1）世界卫生组织

（WHO）、欧盟药品监管体系（EMA）等卫生相关国际组

织，美国、加拿大、澳大利亚、中国、英国等各国药品监督

管理机构或卫生部，以及各国药师管理协会官网发布的

ADR报告的指南、规范及评审标准文件，检索时限均为

2017年 5月 12日－6月 1日；（2）PubMed、Medline 数据

库、中国期刊全文数据库（CJFD）、中文科技期刊全文数

据库（VIP）、万方数据库，检索时限均为各数据库建库起

至 2017年 6月 1日，同时查看纳入文献的参考文献清

单。英文检索词：“Adverse drug reactions（ADR）”“Re-

porting”“Quality”“Evaluation”；中文检索词：“不良反应”

“上报”“质量”“评价”“报告”。

1.2.3 纳入与排除标准 （1）纳入标准——①全球ADR

报告的指南、规范、评审标准文件、我国各地区ADR上

报情况及国内外公开发表的 ADR文献研究；②结局指

标包括初拟指标的上报要求、计算公式、含义、意义及参

考值；③语种限定为中文和英文。（2）排除标准：综述、无

法提取信息的文件或文献研究。

1.2.4 文献筛查和资料提取 由两名研究者独立阅读

文题和摘要，排除明显不相关的文献；对潜在的纳入文

献，通过阅读全文后确定纳入情况，如遇分歧，则与第三

名研究者讨论。采用统一数据提取表提取数据，主要内

容包括：发表时间、发表机构、国家、文件类型、ADR上报

情况、ADR报告上报质量情况、严重的或新的ADR上报

情况或要求等，并针对提取的信息进行描述性分析。

1.3 确定指标

采用德尔菲法（也称专家调查法）[8-10]，由专家确认

ADR 上报率、ADR 报告合格率及严重的、新的 ADR 构

成比的计算公式及参考范围；同时，对参加访谈、咨询的

专家的权威性、协调性、积极程度和意见集中程度进行

评价，所得分值越大表示可靠性越高，则德尔菲法的评

价结果可信度越高。

2 结果
2.1 指标初拟结果

2.1.1 专家基本情况 8名入选专家均为药学专业高级

职称（主任药师7名，副主任药师1名），均在三级甲等医

院工作10年以上。

2.1.2 访谈结果 8名专家一致认为有必要在医疗卫生

机构制订ADR上报指标，包括ADR上报率、ADR报告

合格率及严重的、新的ADR构成比。

2.2 指标评价结果

2.2.1 文献筛选 共检索获得ADR报告相关的管理规

范文件或文献研究2 273篇，去除重复文献，并阅读题目

和摘要及内容后，最终纳入30篇管理规范文件或文献研

究，包括管理规范文件15篇[11-25]、文献研究15篇[26-40]。文

献筛选流程见图1。

2.2.2 评价结果 （1）管理规范文件的 ADR 上报率。

15项管理规范文件[11-25]均对ADR报告提出了上报要求，

但均未提及ADR上报率的计算公式、含义及意义，仅有

1项管理规范文件 [11]提出了 ADR 上报率的参考值范

围。管理规范文件的ADR上报率的评价结果见表1。

表1 管理规范文件的ADR上报率的评价结果

Tab 1 Evaluation result of the rate of ADR reporting

of management standard documents

机构
WHO[11]

EMA[12]

美国食品药品监督管理局[13]

美国卫生系统药师协会[14]

英国药品管理局[15]

加拿大卫生部[16]

澳大利亚卫生部[17]

中国国家食品药品监督管理局[18]

中国国家卫生和计划生育委员会[19-24]

美国国际医疗卫生机构认证联合委员会[25]

上报要求
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及

计算公式
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

含义
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

意义
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

参考值
0.02％～0.04％

未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

（2）管理规范文件的ADR报告合格率。15项管理

图1 文献筛选流程

Fig 1 Flow chart of literature screening

最初检索（n＝2 273）

初步结果（n＝1 678）

最终纳入研究（n＝30）

管理规范文件（n＝15） 文献研究（n＝15）

潜在纳入研究（n＝43）

阅读全文后排除（n＝13）

阅读题目和摘要排除（n＝1 635）

去除重复（n＝595）
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规范文件[11-25]均对ADR报告的合格率提出了要求，但均

未提及ADR报告合格率的计算公式、含义、意义及参考

值。管理规范文件的ADR报告合格率的评价结果见表2。

表2 管理规范文件的ADR报告合格率的评价结果

Tab 2 Evaluation result of the rate of qualified ADR

of management standard documents

机构
WHO[11]

EMA[12]

美国食品药品监督管理局[13]

美国卫生系统药师协会[14]

英国药品管理局[15]

加拿大卫生部[16]

澳大利亚卫生部[17]

中国国家食品药品监督管理局[18]

中国国家卫生和计划生育委员会[19-24]

美国国际医疗卫生机构认证联合委员会[25]

上报要求
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及

计算公式
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

含义
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

意义
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

参考值
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

（3）管理规范文件的严重的、新的ADR构成比。15

项管理规范文件[11-25]均对严重的、新的ADR构成比提出

了要求，特别是报告的强制性和时效性，但均未提及严

重的、新的ADR构成比的计算公式、含义及意义，仅1项

管理规范文件[11]提出了严重的、新的ADR构成比的参考

值。管理规范文件的严重的、新的ADR构成比的评价

结果见表3。

表3 管理规范文件的严重的、新的ADR构成比的评价

结果

Tab 3 Evaluation result of constituent ratio of severe

and new ADR of management standard

documents

机构
WHO[11]

EMA[12]

美国食品药品监督管理局[13]

美国卫生系统药师协会[14]

英国药品管理局[15]

加拿大卫生部[16]

澳大利亚卫生部[17]

中国国家食品药品监督管理局[18]

中国国家卫生和计划生育委员会[19-24]

美国国际医疗卫生机构认证联合委员会[25]

上报要求
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及
提及

计算公式
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

含义
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

意义
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

参考值
30％

未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及
未提及

（4）文献研究的评价结果。6篇文献研究 [26-31]报告

了ADR报告合格率，13篇文献研究[28-40]报告了严重的、

新的 ADR 构成比，其中 2015年我国 ADR 年度监测报

告显示严重的、新的ADR构成比为 28.2％[40]；15篇文献

研究 [26-40]均未提及严重的、新的 ADR 构成比的计算公

式、含义及意义。文献研究的评价结果见表4。

表4 文献研究的评价结果

Tab 4 Results of literature study evaluation

指标
ADR上报率
ADR报告合格率
严重的、新的ADR构
成比

来源
地区
地区[26-31]

地区[28-39]

全国[40]

计算公式
未提及
未提及
未提及
未提及

含义
未提及
未提及
未提及
未提及

意义
未提及
未提及
未提及
未提及

参考值
未提及
未提及

1.4％～41.52％（中位数7.08％）

28.2％

2.3 指标确定结果

2.3.1 专家可靠性 8名专家的权威性、协调性、积极性

及意见集中程度按相关计算公式[9-10]，所得结果均高于

参考值范围，提示德尔菲法评价结果可信度高。专家可

靠性评价结果见表5。

表5 专家可靠性评价结果

Tab 5 Results of expert reliability evaluation

项目
权威性
协调性
积极性
意见集中程度

检测结果
0.83
0.442
100％
4.5

参考值[9-10]

≥0.7
≥0.4
≥80％
1～5

2.3.2 指标计算公式的确定 （1）ADR 上报率。ADR

上报率主要用于评价医疗卫生机构上报ADR报告的数

量，促进ADR上报。计算公式为：ADR上报率＝（ADR

报告总数/总住院人次）×100％。经德尔菲法[8-10]调查研

究后建议参考值为≥0.01％。（2）ADR 报告合格率。

ADR报告合格率主要用于评价ADR报告的现状，提升

报告质量。计算公式为：ADR报告合格率＝（ADR报告

质量合格数/ADR报告总数）×100％。经德尔菲法[8-10]调

查研究后建议参考值为≥90％。（3）严重的、新的ADR

构成比。严重的、新的ADR构成比主要用于评价严重

的、新的 ADR 发生情况。计算公式为：严重的、新的

ADR构成比＝（严重的、新的ADR报告数/ADR报告总

数）×100％。经德尔菲法[8-10]调查研究后建议参考值为

≥1％。

3 讨论
本研究提出了3项ADR上报指标，即ADR上报率、

ADR报告合格率和严重的、新的ADR构成比，这均是监

测ADR工作的重点，主要反映了ADR的报告数量、报告

质量、ADR严重性及新的ADR发生情况。针对ADR上

报率和严重的、新的ADR，美国卫生系统药师协会认为

ADR的发生率和严重性是不可预测的[14]，某一团队或机

构报告ADR的严重性或数量，可因团队的大小、类型、

患者混杂程度、药物应用情况及采用ADR定义的不同

而不同。因此，本研究提出ADR上报率和严重的、新的

ADR构成比的参考值均为下限值，该值可以满足不同医

疗卫生机构的实际情况。

ADR报告合格率，即对ADR报告质量的要求，可直

接影响对ADR潜在价值信号、药物与ADR之间因果关

系的推断。目前，在现有的关于评价ADR报告质量的

分级标准中，大多数是针对报告填写完整性方面 [41]，这

无法综合反映ADR报告质量，因此评价ADR报告质量

的标准还应考虑纳入报告的真实性和准确性。

此外，WHO 颁布的《药品不良反应检测和报告指

南》中指出，ADR信号取决于病例报告的严重程度和报

告质量，ADR报告在具有良好质量的情况下，严重的和

新的 ADR 报告才是有效预警信号的来源 [11]。我国的

ADR报告中严重的、新的ADR报告比例偏低，而本研究

提出的严重的、新的ADR构成比这一上报指标，可促进
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医务人员提高对该方面指标的重视。

ADR上报指标为ADR报告的重要部分，可督促医

疗卫生机构积极上报ADR，提高上报质量及对严重的、

新的 ADR 的重视。本研究采用的文献调研和专家访

谈、咨询方法，是一种定量与定性研究相结合的方法，具

有创新性，通过两种方法的互补获得的结果真实可信。

由于受文献来源及专家资源单一的限制，因此如何更准

确地评价ADR报告指标在实际运用中的合理性和必要

性，仍需大样本、多中心研究进一步证实。
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摘 要 目的：在全国公立医院全面取消药品加成的新医改形势下，为我国药事服务费的改革提供政策选择。方法：对新医改以

来药事服务费改革的现状及基本特征进行概述，通过对药事服务费内涵进行多元视角辨析，对药事服务费内涵进行了重新界定，

提出针对药事服务费和临床药学服务费改革的破解之道。结果：新医改以来，关于设立药事服务费的理论探讨虽较多，但改革实

践未出成果。药事服务费的内涵应细分，将“药事服务费”作为医院所提供的公共服务成本补偿内容，并另设“临床药学服务费”，

作为专业性技术服务成本补偿内容，根据服务性质的不同进行相应的政策设计。结论：建议将“药事服务费”，作为一揽子费用，在

医疗服务价格动态调整中解决；将“临床药学服务费”按照单独的项目，进行独立核定，纳入标准收费项目。同时，鼓励地方试点，

将临床药学服务的收费纳入国家收费目录，并研究制订国家标准；调整药学人员的绩效管理模式，以推动药学学科的健康发展。

关键词 药学服务；药事服务费；临床药学服务费；新医改；政策

Pharmacy Service Fee Reform：Connotation Analysis and Policy Selection

ZHANG Jing，WANG Hufeng（Health Reform Research Centre & College of Public Management，Renmin

University of China，Beijing 100872，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide policy selection for pharmacy service fee reform in China under New Health Reform

that drug addition in public hospitals is abolished completely throughout the country. METHODS：The situation and general

characteristics of pharmacy service fee reform were summarized since New Health Reform. The multi-dimension of pharmacy

service fee was analyzed to define the connotation of pharmacy service fee again. The solution to pharmacy service fee and

clinical pharmaceutical care fee reform were put forward. RESULTS： There were many theoretical discussions on the

establishment of pharmacy service fee since New Medical Reform，but no achievements had been made in reform practice. The

connotation of pharmacy service fee should be subdivided，and the“pharmacy service fee”should be used as the content of the

cost compensation for the public service provided by the hospital；“clinical pharmaceutical care fee”should be set up as the cost

compensation content of the professional technical service；according to the different natures of the service，the corresponding

policy could be designed. CONCLUSIONS：It is suggested that“pharmacy service fee”，as lump sum fee，could be solved in

the dynamic adjustment of medical service price；“clinical pharmaceutical care fee”should be approved independently and

included in the standard charge items according to the individual project. At the same time，local pilot is encouraged，the charge

of clinical pharmaceutical care is included in the national charge catalogue，and national standards are studied and formulated.

The performance management model of pharmaceutical personnel can be adjusted to promote the healthy development of

pharmacy subject.

KEYWORDS Pharmaceutical care；Pharmacy service fee；Clinical pharmaceutical care fee；New Health Reform；Policy
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药事服务费是在 2009年出台的新医改方案中作为

取消药品加成的一个前置条件提出的，而一经提出就面

临着争论，虽在一些地方进行过试点运行，但收效甚

微。至2017年9月，全国各级公立医院全部取消了药品
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