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摘 要 目的 为提高公众上报不良反应（ADR）的积极性、促进药品生产企业提高公众ADR上报渠道的畅通性及承担药品安全

主体责任的主动性提供建议，并为我国监管部门开展药品安全监管工作提供参考。方法 编写调查问卷，以我国进入全球前1 000

位的180家药品生产企业为对象，选取企业联系电话、邮箱、官网和新媒体（包括微信和微博）4个渠道进行ADR上报渠道畅通性

调查，内容包括公众上报渠道的建立情况、企业记录和反馈情况等，对调查发现的问题进行分析并提出建议。结果与结论 我国超

过70％的药品生产企业已建立公众ADR上报渠道，以联系电话和邮箱常规渠道为主，且每个渠道都存在ADR信息无法上报的现

象；超过60％的企业建立的公众渠道缺少对上报信息遗漏部分的询问补充；仅收到24家企业对ADR信息的反馈，且反馈内容单

一。建议药品生产企业加强对公众ADR监测的重视，在保障渠道畅通性的同时考虑增加多种上报渠道，加强对员工信息收集能

力的培训以提高信息的质量，对公众上报的ADR信息及时进行反馈，增加公众较为关注的反馈内容。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide the suggestions for improving the enthusiasm of the public to report adverse drug reactions

（ADRs），promoting pharmaceutical manufacturers to improve the smoothness of ADR reporting channels by the public and the

enthusiasm of assuming the main responsibility for drug safety，and to provide reference for the performance of drug safety

supervision by regulatory departments in China. METHODS Taking 180 pharmaceutical manufacturers that had entered the top

1 000 in the world as the objects，the questionnaire was prepared to investigate the smoothness of ADR reporting channels through

4 channels：contact number，e-mail，official website and new media （including Wechat and microblog） of enterprise. The

questionnaire involved the establishment of public reporting channels，the records and the feedback of enterprises. The existing

problems were analyzed and suggestions were put forward. RESULTS & CONCLUSIONS More than 70％ of pharmaceutical

manufacturers in China had established the channels for reporting ADR by the public，which were mainly regular channels such as

contact numbers and e-mail，and each channel had the phenomenon that ADR information couldn’t be reported. More than 60％ of

the public channels established by manufactures lacked inquiry and supplement for the missing part of the reported information；

only 24 pharmaceutical manufacturers provided feedback on

ADR information，and the feedback contents were monotonous.

It is suggested that pharmaceutical manufacturers should pay

more attention to ADR monitoring among the public，consider

increasing multiple reporting channels while ensuring the

smoothness of channels，strengthen the training of employee’s
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我国2019年新修订的《药品管理法》规定，药品生产

企业应及时上报药品不良反应（adverse drug reactions，

ADR）信息[1]。2021年，国家药品监督管理局颁布的《药

物警戒质量管理规范》对药品上市许可持有人主动开展

药品上市后监测、完善信息收集途径作了进一步规

范[2]。药品生产企业作为药品安全的责任主体，对ADR

信息进行收集与报告，是保证药品上市后安全性风险被

及时发现与控制的重要手段，也是其开展药物警戒活动

的核心内容[3]。但根据《国家药品不良反应监测年度报

告（2020年）》发布的数据，来自药品上市许可持有人和

个人的 ADR 报告占 ADR 报告总数的比例均不超过

6％[4]。因此，为提高我国药品生产企业和个人的 ADR

上报数量及报告质量，帮助药品监管部门完善药物警戒

相关监管内容，有必要对我国药品生产企业收集 ADR

的现状进行实际调研。

目前，国内药物警戒的相关研究主要是基于药品生

产企业角度进行的药物警戒现状调查[5－7]，也有部分研

究通过问卷调查的方式分析了公众对ADR的认知及上

报现状[8－9]，但少有学者调研公众向药品生产企业上报

ADR渠道的畅通性，而该渠道的畅通性将直接影响公众

上报ADR的积极性和用药安全。为推动我国药品生产

企业深入开展药物警戒活动，进一步保障公众健康，本

课题组开展了针对药品生产企业ADR公众上报渠道畅

通性的调查，并基于公众视角对相关渠道的建立、公众

上报内容的记录和企业收到ADR信息后的反馈 3个方

面进行研究，以期为提高公众上报ADR的积极性以及

企业提高公众ADR上报渠道的畅通性、承担药品安全

主体责任的主动性提供建议，并为我国药品监管部门开

展药品安全监管工作提供参考。

1 资料与方法
1.1 调查对象

本研究参考2021年Torreya发布的《全球1 000强医

药企业报告（2020年）》（The Pharma 1 000：the World’s

Most Valuable Pharmaceutical Companies：A Torreya Re-

port）[10]，选择我国入围全球前1 000位的208家医药企业

为研究对象，剔除其中主营业务是兽药、原料药、医疗器

械、保健品的 28家企业后，最终纳入 180家企业作为本

次调研对象。

1.2 研究方案设计及内容

我国《药物警戒质量管理规范》第三十五条规定：

“持有人应当通过药品说明书、包装标签、门户网站公布

的联系电话或邮箱等途径收集患者和其他个人报告的

疑似药品不良反应信息，保证收集途径畅通”[2]。本研究

根据上述法规条例对药品上市许可持有人进行ADR监

测和上报的要求，选取企业联系电话、邮箱、官网和新媒

体（包括微信和微博）4个渠道进行畅通性调查。

调查问卷由企业基本信息和ADR公众上报渠道畅

通性调查两部分组成。企业基本信息包括企业排名、企

业类型、注册地、成立时间、主营药品类型、主要治疗领

域、2020年年收入和是否被纳入全国药品集中带量采购

名单等。为保证数据的准确性，受访企业的企业类型、

注册地和成立时间由本课题组在国家药品监督管理局

官网查询获得；企业主营药品类型和主要治疗领域在企

业官网和国家信用信息公示系统查询获得；企业是否被

纳入集中带量采购名单根据国家组织的药品集中招标

采购中选结果判断（截止日期为 2021年 6月 28日；企业

有任意1种药品中选即判断为纳入企业）；企业排名和企

业2020年年收入数据则来自Torreya发布的《全球1 000

强医药企业报告（2020年）》。调研时间为 2021年 7－

9月。

根据文献检索结果和相关法规的要求，经本课题组

成员讨论确定，渠道畅通性部分由企业建立公众上报

ADR的渠道情况、企业对公众上报ADR信息的记录情

况和企业对公众上报ADR信息的反馈情况 3个部分组

成，同时咨询相关专家意见并结合各渠道特点设计相应

调查内容。

（1）企业建立公众上报ADR的渠道情况：查询企业

官网、所生产药品的外包装和说明书、企业官方微信公

众号、企业官方微博和搜索引擎等，对受访企业是否建

立公众上报ADR的相关渠道、渠道上报方式的标识是

否醒目、是否明确有“不良反应上报”“药物警戒”等相关

文字标识等情况进行记录。其中，企业官方微信公众号

和微博以是否经企业或微信/微博平台认证判断；官方联

系电话以是否为 400或 800（即公众拨打电话产生的通

讯费部分或全部由企业承担）开头判断；渠道上报方式

的标识是否醒目以相关信息是否处于公示页面的中心

区域并与同位置的其他信息相比字号大小如何等进行

判断。

（2）企业对公众上报ADR信息的记录情况：由调研

员根据企业在上述渠道中提供的方式进行ADR上报，

内容为本课题组统一制订的示例信息；记录上报过程中

与企业沟通的内容信息，包括该渠道是否接受ADR上

报，是否为专业人员处理、企业是否询问了其他相关信

息、处理情况及是否承诺反馈等，若不接受上报则询问

原因、是否有其他上报方式。为保证上报信息的一致

性，本次调查上报的ADR示例信息仅包含患者基本信

息、原患疾病、药品信息、ADR描述4个部分；其中，药品

信息和ADR描述根据受访企业生产的药品品种而相应

变动。对于企业询问了上报者其他相关信息的，应予以

记录，并将其内容与原国家食品药品监督管理局统一印

information collection ability to improve the quality of information，timely feed back the ADR information reported by the public，

and increase the feedback content concerned by the public.

KEYWORDS public reports；reports of adverse drug reaction；pharmaceutical manufacturer；reporting channal；smoothness
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制的《药品不良反应/事件报告表》（以下简称“《报告

表》”）进行比较。调研过程中，若企业联系电话无法接

通，调研员需做好记录并在接下来的7个工作日的工作

时间内连续拨打，超过时限的则记录为“无法接通”；邮

箱调研需设置邮件回执，对已读未回复或发送失败的邮

件进行记录。对于企业官网、官方微信公众号和官方微

博的查询，除药品说明书和官网公布的以外，还需利用

搜索引擎进行补充，并以带有平台认证标志的为准。本

研究只纳入了与药品质量、药物警戒等内容相关的联系

电话和邮箱地址，未纳入企业招聘信息等专用电话和邮

箱地址。

（3）企业对公众上报ADR信息的反馈情况：反馈以

企业收到上报ADR信息后 30个工作日为限，详细记录

企业的反馈时间、反馈方式和反馈内容等，超过上述时

限则视为无反馈。

以联系电话为例，具体调查流程详见图1。

1.3 质量控制方法

向调研员统一发放调研手册并进行培训，以规范调

研行为。在小范围内进行预试后进一步对调研方案进

行修改完善。采取两人一组合作调查的方式对同一家

企业展开正式调研。由数据审核员对调研当日的调研

结果进行审核并录入。

1.4 统计学方法

采用 EpiData 3.0 软件进行数据录入，使用 SPSS

19.0软件进行统计分析。计量资料以 x±s表示，计数资

料采用频数和率表示。

2 调研结果
受访的 180家企业共覆盖我国 29个省、自治区、直

辖市和特别行政区，其中 164家企业（91.1％）为上市企

业。《全球 1 000强制药企业报告（2020年）》中我国排名

最前的企业是江苏恒瑞医药（全球第21位），排名最末的

是浙江莎普爱思药业（全球第 1 000位）；截至 2021年 7

月1日，企业平均成立时间为（22.92±6.93）年，成立时间

最早的是沈阳兴齐眼药（1977年），最晚的是欧康维视生

物医药（上海）（2018年）；调研企业的 2020年平均年收

入为（65.12±105.61）亿元，年收入最高的是扬子江药业

（768亿元），最低的是诺诚健华（64万元）。从主营药品

类型和治疗领域来看，180家企业中，包含中药企业 33

家、生物药企业 53家、化学药企业 24家和混合型（主营

药品类型 2种及以上）企业 70家，覆盖肿瘤、眼科、心血

管系统、呼吸系统、中枢神经系统等11个治疗领域。此

外，纳入我国前五批集中带量采购的企业共有54家。

统计结果显示，超过 70％的企业已建立公众 ADR

信息上报渠道，但可供公众上报的渠道以联系电话和邮

图1 联系电话渠道的调查流程图
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箱常规渠道为主，且每个渠道都存在ADR信息无法上

报的现象；超过60％的企业建立的公众上报渠道缺少对

上报信息遗漏部分的询问补充；仅收到24家企业对上报

的ADR信息的反馈，且反馈内容较为单一。4个渠道的

具体调研结果如下。

2.1 联系电话上报渠道

2.1.1 渠道建立情况 所有企业在其药品外包装、说明

书或官网上均公开了联系电话，且联系电话都放在醒目

位置，字体大小适中。180 家企业中，有 52 家企业

（28.9％）的联系电话以 400或 800开头；有 35家企业

（19.4％）明确标注了ADR上报或药物警戒的专用热线，

其中 1家企业还明确将ADR上报电话与销售电话进行

区分，并标明了热线开通时间。尽管所有企业都公布了

联系电话，但有48家企业（26.7％）的电话为空号或号码

错误、在连续7个工作日内拨打均无人接听或直接被挂

断。联系电话上报渠道的畅通性调研结果见图2。

调查结果显示，在 19家未记录ADR上报信息的企

业中，有企业人工客服不受理的理由为“企业主要关注

医疗机构的反馈，公众可向医疗机构反馈，企业将向医

生跟进实际情况”；有企业无相关部门负责公众上报，建

议调研员与企业其他部门联系，而调研员与其提供的其

他部门联系却被告知也不属于其工作职责范围；还有企

业客服在记录ADR信息时告知调研员暂无相关处理人

员，后续将请示上级分配处理部门。

2.1.2 企业记录情况 在打通联系电话的 132家企业

中，有 121家企业（91.7％）为人工客服，有 11家（8.3％）

为智能语音客服；除 2家（1.5％）需要转接 2次才可联系

到相关客服以外，其余 130家企业均可直接拨通。在

121家以人工客服接待的企业中，有 93家企业（76.8％）

设置有专门负责ADR信息上报、处理的人员，其余28家

仅设置有问题记录人员。

在记录了上报信息的 113家企业中，有 96家企业

（85.0％）对遗漏信息进行了询问。在这96家企业中，38

家企业（39.6％）询问和记录的内容符合《报告表》的要

求；56家企业（58.3％）虽对部分遗漏信息进行了询问，

但并未涵盖《报告表》的全部内容；另有2家企业（2.1％）

除记录《报告表》的相关内容外，还询问了调研员的其他

信息，如是否为首次服药、是否就诊及就诊采取的治疗

措施等。上述 96家企业询问的遗漏信息中，既往ADR

史/家族ADR史的记录率最低（41家，42.7％），其次是相

关重要信息（吸烟史、饮酒史、妊娠期、肝病史、肾病史、

过敏史等）和ADR后续情况（停药或减量后症状是否消

失或减轻、再次使用可疑药品后是否出现同样反应/事件

等），分别为58家（60.4％）、62家（64.6％）。值得注意的

是，仍有 17家企业（15.0％）未对调研员上报的 ADR 信

息进行任何补充询问，甚至有企业客服明确表示对上报

内容的完整性没有要求，其只负责记录上报信息。

根据《报告表》的填报要求，除需填写发生ADR的

药品信息并描述ADR症状外，还需记录上报者的联系

方式，以便于后续信息的追踪。打通联系电话的 132家

企业中，有68家企业（51.5％）会详细记录上报者联系方

式，如某企业的客服还对上报者与用药患者的身份加以

区分，详细记录上报者和用药患者的关系及各自的联系

方式，并回访了用药患者；但仍有 64家（48.5％）企业未

记录上报者的联系方式。

2.1.3 企业反馈情况 在受访企业记录上报信息的过

程中，有14家企业（10.6％）承诺会有反馈。在上报后的

30个工作日内，调研员最终共收到 15家企业的反馈信

息，其中曾承诺会有反馈的企业有11家（73.3％），另有4

家企业（26.7％）未曾承诺但也向调研员进行了信息

反馈。

在反馈时间方面，13家企业（86.7％）在收到ADR上

报信息的 1周内进行了反馈，另有 2家分别在信息上报

的15、23 d后向调研员进行了反馈。其中，最快的1家企

业在收到上报信息后4 h内即给予了反馈，有2家企业在

24 h内给予了反馈。

反馈内容主要包括企业对调研员上报事件的处理

进度及后续安排、调查结果、用药建议和解决方案4类。

15家企业中，有 6家企业（40.0％）在反馈中表明其收到

ADR上报信息后就已经开始启动调查并告知调研员当

前进度及后续安排；有 4家企业（26.7％）反馈了此次

ADR的调查结果，并对出现ADR的原因进行了说明；有

4家企业（26.7％）的反馈中包含了安全用药的建议，对

药品的配伍禁忌、服药时间和注意事项进行了说明；有2

家企业（13.3％）反馈了此次ADR的赔偿方案，建议调研

员/用药患者先去医疗机构进行全面检查，若后续调查确

定 ADR 与服用本企业药品有关，愿意承担全部费用。

13家企业（86.7％）通过电话向上报者反馈信息，其余2家

（13.3％）则通过专业客服添加上报者微信的方式进行

反馈。

2.2 邮箱上报渠道

2.2.1 渠道建立情况 有 120家企业（66.7％）已在官

网、药品外包装和说明书中标明了联系邮箱地址，且大

图2 联系电话上报渠道的畅通性调研结果

开通联系电话
（180家，100％）

打通电话
（132家，73.3％）

ADR信息被记录
（113家，85.6％）

ADR信息未被记录
（19家，14.4％）

人工客服不受理
（10家，52.6％）

无相关处理人员
（1家，5.3％）

不接受公众渠道上报
（8家，42.1％）

空号或号码错误
（24家，50.0％）

无人接听
（23家，47.9％）

被挂断，无法打通
（1家，2.1％）

未打通电话
（48家，26.7％）
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部分公示位置都易于公众查询，但仍有2家企业官网公

布的联系邮箱位于网页最底部，字体偏小且不够醒目。

120家公布了联系邮箱的企业中，有 8家企业（6.7％）的

邮箱地址错误或设置了禁止接收，其余 112 家企业

（93.3％）均可成功收到邮件（调研员收到了邮件已读回

执）。邮箱上报渠道的畅通性调研结果见图3。

2.2.2 企业记录情况 收到已读回执的 112家企业中，

仅 22家（19.4％）针对 ADR 上报信息回复了邮件，包括

17家自动回复和 5家人工回复。回复信息的 22家企业

中，有13家（59.1％）对邮件中上报的遗漏信息进行了询

问，但未有企业能完整询问《报告表》中的所有内容。询

问并记录的信息中，除既往ADR史/家族ADR史的信息

未有任何企业进行询问外，记录率较低的3项分别是药

品信息（2家，15.4％）、原患疾病（4家，30.8％）和ADR后

续情况（5家，38.5％）。在对遗漏信息进行邮件询问记录

的企业中，要求填报上报者联系方式的仅5家（38.5％），其

中有1家企业不仅询问了上报者的联系电话，还派专业

客服添加了上报者微信以便开展后续追踪。

2.2.3 企业反馈情况 在通过邮箱发送ADR上报信息

后的30个工作日内，调研员最终共收到5家企业的反馈

信息，反馈时间均在24 h内。从反馈内容来看，有4家企

业以邮件形式反馈了ADR的处理进度及后续安排，内

容较为统一：首先向上报者表示该企业高度重视此次

ADR，其次反馈了此次 ADR 的调查方案以及当前进

度。还有1家企业通过电话反馈，向上报者再次确认上

报信息，并告知该事件当前正由研发部门处理，处理结

果将再次反馈给上报者。

2.3 官网上报渠道

2.3.1 渠道建立情况 有173家企业（96.1％）建立了官

方网站，其中标明公众ADR上报或药物警戒专用上报

渠道的企业仅 36家（20.8％）。值得一提的是，有 1家企

业的官网专门建立了ADR上报平台，并有在线客服服

务，该平台不仅向公众科普了ADR相关知识，鼓励其积

极上报ADR信息，而且公布了旗下所有企业药物警戒

部门的联系方式。在建立了官网上报渠道的企业中，有

17家企业（37.8％）可在网页留言处选择问题类型进行

ADR上报，20家企业（44.4％）要求上报者填写相关电子

表格进行上报，调研员的ADR信息均提示上报成功；另

有 9家企业（20.0％）开通了在线客服入口，可联系人工

客服（8家，88.9％）或电子客服（1家，11.1％）进行上报，

其中有1家企业未记录上报信息，理由是该人工客服不

受理此类问题。特别值得一提的是，有1家企业为公众

提供了多种上报方式，包括官网填写表格、在线提交报

告表、专用的热线电话（标明了热线开通时间）及邮箱、

手机扫码填写报告表等，便于上报者选择。官网上报渠

道的畅通性调研结果见图4。

2.3.2 企业记录情况 17家采取网页在线留言进行上

报的企业中，由于留言方式的局限性，15 家企业

（88.2％）对留言的填报内容无要求，仅 2家企业的留言

模块是根据《报告表》的内容来设计的。20家采取电子

表格收集上报信息的企业中，有19家企业（95.0％）使用

了自行设计的表格，仅1家采用了《报告表》原表。相较

于《报告表》的内容，有18家企业（94.7％）自行设计的表

格存在部分内容缺失。而9家通过在线客服上报的企业

均未对上报信息有所要求。

记录了 ADR 信息的 44 家企业中，有 8 家企业

（18.2％）要求上报者提供联系方式，包括网页在线留言

上报的7家（87.5％）和电子表格上报的1家（12.5％），而

在线客服均未要求上报者提供联系方式。

2.3.3 企业反馈情况 在通过官网上报 ADR 信息后，

调研员最终共收到3份反馈信息，反馈时间均在24 h内，

皆以电话回访的方式进行反馈。3家企业的反馈内容侧

重点有所不同：1家企业主要向上报者说明了此次ADR

的解决方案，包括患者在医院检查费用的报销、企业会

上门对药品进行回收检查等；1家企业则反馈了当前

ADR的处理进度及后续安排，表示目前已有药物警戒部

门跟进此次ADR，将在7个工作日内再次向上报者反馈

调查结果；还有1家企业表示将对药品开展追踪，希望上

报者提供药品生产批次信息。

2.4 新媒体上报渠道

2.4.1 渠道建立情况 分别有161家企业（89.4％）和80

家企业（44.4％）开通了官方微信公众号和官方微博。有

11家企业（31.4％）在其官方微信公众号中设立了药品

图3 邮箱上报渠道的畅通性调研结果

自动回复
（17家，77.3％）

人工回复
（5家，22.7％）

收到回复邮件
（22家，19.6％）

未收到回复邮件
（90家，80.4％）

邮箱禁止接收
（6家，75.0％）

邮箱网址错误
（2家，25.0％）

不可接收邮件
（8家，6.7％）

可接收邮件
（112家，93.3％）

未开通联系邮箱
（60家，33.3％）

开通联系邮箱
（120家，66.7％）

邮箱

a：有1家企业存在2种上报渠道

图4 官网上报渠道的畅通性调研结果

电子表格上报（20家，44.4％，
ADR信息均被记录）

在线留言上报（17家，37.8％，
ADR信息均被记录）

ADR信息未被记
录（1家，11.1％，原因：

人工客服不受理）

ADR信息被记
录（8家，88.9％）

在线客服
（9家，20.0％）

有ADR上报通
道 a（45家，26.0％）

无ADR上报通道
（128家，74.0％）

未建立企业官
网（7家，3.9％）

已建立企业官网
（173家，96.1％）

官网
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质量反馈入口，并标注了ADR或“药物警戒上报”等字

样。有7家企业（8.8％）在其官方微博中设立了药品质量

反馈入口，但仅有1家（14.3％）有ADR或药物警戒上报的

相关标注。还有4家企业（2.2％）同时开通了官方微信公

众号和微博，但也仅有1家企业在其官方微信公众号和微

博的醒目处设置了ADR或药物警戒上报的专用标识。公

众通过新媒体上报ADR畅通性的调研结果见图5。

由图 5可见，在开通了官方微信公众号或微博的企

业中，分别仅有 1家企业对上报的 ADR 信息进行了记

录。有 1家企业在官方微信公众号上开通了微官网入

口，公众可以通过人工客服进行ADR信息上报；而另一

家记录了上报信息的企业将其标注了ADR在线上报的

微博设置为置顶微博。官方微信公众号未记录上报信

息的主要原因是上报渠道无响应、需要机构账号登录

（33家，97.1％），或该渠道仅供内部销售人员及医护人

员上报使用而不对公众开放（1家，2.9％）。官方微博上

报失败的原因则与该上报渠道反应迟缓、无法识别上报

信息属于何种问题等因素有关。

2.4.2 企业记录及反馈情况 唯一一家官方微信公众

号记录 ADR 信息的企业除记录了调研员上报的信息

外，还询问了ADR的后续症状和减药、停药后的症状变

化等遗漏信息，但未记录上报者或用药患者的联系方

式，接待的人工客服并非ADR专业服务人员，未承诺是

否反馈处理结果，调研员也未收到反馈。唯一一家记录

了上报信息的企业官方微博是由专业处理ADR上报的人

工客服接待的，但上报过程未向调研员询问其他遗漏信

息和联系方式，未承诺反馈处理结果，调研员也未收到

反馈。

3 讨论与建议

3.1 公众通过企业上报ADR信息存在的问题

截至2020年底，我国共有4 460家药品生产企业，我

国药品监督管理工作取得较大成效，药品监管部门总共

收到 167.58万份 ADR 报告 [11]。本研究调查的 180家药

品生产企业属于我国综合实力及创新性较强的企业，尽

管如此，调查结果显示，我国药品生产企业在公众ADR

上报渠道的畅通性方面仍存在以下问题：

第一，部分企业缺乏对上报渠道的定期维护。根据

调查结果显示，我国药品生产企业已不同程度地建立起

公众上报ADR信息的相关渠道，主要以联系电话、邮箱

和官网等渠道为主，但有超过 1/3的企业所建上报渠道

并不能记录ADR信息。公众较常用的上报渠道中，常

出现电话无人接听或邮箱禁止接收邮件等情况，主要原

因可能与工作人员未及时更新公众上报渠道的联系电

话和邮箱设置了禁止接收陌生邮件有关。

第二，企业建立的 ADR 上报渠道仍然以传统的电

话联系为主，较为单一，对于公众接触日渐密切的新型

社交媒体使用较少。本次调研结果显示，在 180家受访

企业中，官方微信公众号和微博的开通率分别为

89.4％、44.4％，而这些开通官方微信公众号或微博的企

业中仅有少部分开通了公众上报ADR信息的渠道，且

大部分渠道无法完成ADR上报。从2021年腾讯与新浪

微博官方发布的数据来看，微信和微博的月活跃人数已

经分别达到了12.02亿和5.3亿，这样庞大的用户群背后

隐藏着巨大的数据挖掘潜力[12－13]，相关企业若能将其合

理利用，可有助于填补药品临床试验数据的不足，尽早

发现真实世界用药中存在的潜在风险。

第三，人员的专业性普遍不足。首先，企业内部尚

未建立完善的信息收集制度是影响公众上报ADR的原

因之一。在本次调查中，部分企业的客服仅负责记录上

报信息，需等待相关专业人员进行处理。其次，虽有部

分企业内部已建立了信息收集制度，但客服或处理人员

对上报信息的处理流程不够熟悉，甚至出现客服记录了

图5 新媒体上报渠道的畅通性调研结果

ADR信息未被记录
（原因：上报渠道无法识别问题）

（6家，85.7％）

ADR信息被记录
（1家，14.3％）

设立药品质量反馈入口
（7家，8.8％）

未设立药品质量反馈入口
（73家，91.2％）

未开通微博
（100家，55.6％）

开通微博
（80家，44.4％）

官方微博

官方微信公众号

未开通微信公众号
（19家，10.6％）

开通微信公众号
（161家，89.4％）

设立药品质量反馈入口
（35家，21.7％）

未设立药品质量反馈入口
（126家，78.3％）

ADR信息未被记录
（34家，97.1％）

ADR信息被记录
（1家，2.9％）

需要机构账号登录
（33家，97.1％）

仅供销售或医护人员上报
（1家，2.9％）

新媒体
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上报信息却不知交由哪个部门处理的情况。最后，客服

人员的专业性有待加强。本次调查结果显示，超过60％

的企业未对调研员上报的信息进行询问补充或询问内

容不够完整，与原国家食品药品监督管理局统一印制的

《报告表》的要求还有一定差距。此外，调查中还发现，

各渠道中都存在部分企业仅记录ADR信息但未记录上

报者联系方式的现象，有超过60％的企业客服未记录上

报者的联系方式，这不利于企业对新的或严重的 ADR

信息进行后续追踪。

第四，企业对公众上报的 ADR 信息未形成闭环处

理，反馈内容与公众需求存在差异。有研究表明，大多

数上报者对反馈的信息都存在一定的需求，“对患者

ADR症状的处理建议”“报告的信息是否属于ADR”等

信息是公众最希望得到反馈的内容，若反馈内容不能满

足公众上报需求，会在一定程度上影响公众上报 ADR

的参与度[14－15]。本次调查结果显示，超过80％的企业在

收到ADR信息后未向上报者进行反馈，仅记录了ADR

信息或告知上报者随后会上报给药物警戒小组或ADR

监测部门处理，而并未公开调查结果或处理方案。从企

业反馈的内容来看，多数反馈的内容较为单一，主要是

反馈ADR的调查方案或调查结果，而公众需求的其他

信息（如出现的ADR如何进行处理、是否属于正常现象

等）则较少得到满足。

3.2 建议

3.2.1 定期对ADR上报渠道进行维护 ADR上报渠道

的畅通与否是接收公众上报信息的基础，药品上市许可

持有人应提高对ADR信息收集的重视，对于企业已经

建立的公众上报专用渠道应加强维护。第一，建议将维

护上报渠道的畅通性划入药物警戒或ADR监测部门的

职责，由专业人员定期检查渠道的上报方式是否正常运

行或及时更新，确保公众上报的信息能通过相关渠道被

及时记录。第二，为确保信息收集工作的高效开展，建

议将公众上报渠道与销售人员或医疗机构人员的上报

渠道进行区分，以便公众选择更为自由的上报方式，同

时也有利于企业对不同来源的数据进行挖掘分析。第

三，相关联系方式应放置渠道醒目处，且明确标注“药物

警戒上报”“ADR”等字样，引导并鼓励公众积极上报

ADR信息。

3.2.2 拓展多种公众上报渠道及方式 除常见的联系

电话、邮箱和官网上报渠道外，药品生产企业应满足公

众上报的易操作性、便利性等特点，建立多种渠道以供

公众自由选择。社交媒体是深入人们日常生活并影响

其生活行为和习惯的重要平台，数据显示，社交媒体用

户平均每天在社交媒体上花费的时间超过 2 h[16]。有数

以亿计的用户曾讨论过 ADR 经历或有相关咨询的需

求[17]，企业可考虑在微信、微博或视频应用软件等新型

社交媒体上建立上报渠道，为药品上市后安全性监测提

供大量的真实世界数据，弥补现有安全性监测临床数据

的不足，甚至可能发现新的非预期ADR信息。上报方

式可根据渠道的不同进行具体的开发设计，形式不局限

于文字或表格，如可考虑以短视频的方式展示在企业官

方网站上。面向公众建立专门的ADR上报平台也是一

种值得借鉴的具体措施，所有上报者可在任何时间通过

平台上报ADR，而企业可通过对平台所获ADR信息进

行数据挖掘，进而对存在安全风险的药品加强监管，并

可在平台发布警示，让公众或医务人员及时知晓用药风

险，甚至还可借助平台对赔偿方案的细则进行公示。此

外，企业还应考虑特殊群体（如农村老龄人口、留守儿童

或不会使用智能设备的群体等）上报的便捷性，可定期

委派专人前往乡镇或社区，设置用药安全咨询点，加强

对ADR上报的宣传，协助困难人群ADR信息上报。

3.2.3 加强员工培训 ADR监测是一项涉及药学、临床

医学、流行病学、统计学等学科的综合性工作，不仅需要

组建多学科团队，而且需加强对员工的培训。首先，建

议药品生产企业对ADR监测和收集的人员开展定期培

训，加强其对ADR信息收集的重视，尤其对通过电话或

网络等直接与上报者进行沟通的客服，可重点培训其如

何引导上报者详细描述ADR信息，以及如何针对遗漏

信息进行询问补充。其次，对于日常检查中梳理出的问

题，应进行针对性的优化培训。最后，企业可考虑建立

专项工作考核机制，对员工ADR监测与上报工作进行

日常考核，提高ADR监测工作质量。

3.2.4 合理设计公众上报渠道的填报内容 ADR上报

信息越全面、完整，越有利于安全信息分析评价和病例

跟踪。药品生产企业在建立公众上报渠道时，应根据各

渠道的特点设计填报内容，如在线留言上报方式可根据

《报告表》设计信息填报模块，信息填报完整方可允许其

进行上报。设计渠道填报内容时，建议将国家药品ADR

监测上报内容设置为必填项。每例ADR上报完成后，

应及时发送给企业相关药师对该信息进行评价，包括

ADR类型鉴别、上报信息完整性评价等，必要时应进行

临床跟踪。考虑到公众可能不熟悉专业术语信息、不注

意保存产品包装、不知如何描述ADR具体症状等实际

问题，不同上报者上报信息的准确性和可利用性存在差

异，故渠道设计应在满足监测需要的同时，考虑如何引

导公众进行完整描述。如邮箱渠道，应在收到公众上报

邮件时，自动回复电子表格及上报示例以供公众完善遗

漏信息。此外，在设计公众信息上报渠道时，还需考虑

公众填写的便利性，选择简单易懂的提示词引导其完成

信息填报，在保护上报者隐私的基础上加强对上报者联

系方式的记录。

3.2.5 建立处理ADR信息的闭环流程 国家药品监督
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管理局在2018年发布的《个例药品不良反应收集和报告

指导原则》中明确提出，有必要对个例ADR开展随访和

反馈，以形成完整的ADR信息收集闭环[18]。企业应根据

上述要求，按照药品的不同风险等级建立相应的 ADR

反馈机制，对上报信息进行及时反馈，完善工作流程。

企业的反馈应根据公众上报信息的需求，合理设计反馈

内容以提高公众ADR上报的积极性。当企业接收到严

重或致死ADR上报时，应及时将ADR调查结果在其官

网或官方微信公众号进行公示。此外，企业可考虑建立

药品ADR损害救济制度，设立应对严重ADR的救济基

金，此举不仅可激励公众主动进行ADR上报，而且有利

于树立企业形象[19]。当发现严重ADR时，在确定该事件

与企业生产药品有因果关系后，企业应及时向患者反馈

赔偿方案，调取相关基金对患者检查和治疗费用予以报

销和补偿。

4 结语

本研究调查了我国180家药品生产企业面对公众开

放的ADR信息上报渠道的畅通性，结果显示，我国药品

生产企业面对公众开放的ADR上报渠道存在ADR信息

不能被记录、拒收等情况；上报渠道以联系电话渠道为

主，渠道的多样性和人员的专业性不足；对公众上报

ADR信息的工作流程存在一定的欠缺，未形成完整的闭

环。总体来说，我国药品生产企业在收集公众上报ADR

信息和维护上报渠道畅通性方面存在一定的不足。建

议药品生产企业加强对公众ADR监测的重视，在保障

渠道畅通性的同时考虑增加多种上报渠道，加强对员工

信息收集能力的培训以提高信息的质量，并对公众上报

的ADR信息及时进行反馈，增加公众较为关注的反馈

内容。
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