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医疗机构药品风险管理认知与现状调研 Δ
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摘 要 目的 了解我国医疗机构药学人员在药品使用过程中对药品风险管理工作的认知和现状，为促进医疗机构药品风险管理

体系的完善与发展提供经验和建议。方法 采用问卷调查法，面向全国28个省（区、市），采用分层随机抽样，以全国医疗机构的医

务工作者、医疗相关药学从业人员群体为研究对象，调查内容包括调查人群信息，医疗机构药品风险管理实施现状，药品风险管理

相关概念的认知、含义与流程，医疗机构药品风险管理工作内容及模式；最后，收集完善医疗机构药品风险管理体系建设的建议。

采用描述性统计分析对所得数据进行汇总。结果 本次调研共回收问卷446份，其中有效问卷420份，无效问卷26份，问卷回收率

为 100%，有效率为 94.17%。51.19% 的参研人员对医疗机构药品风险管理认知来源于《药品不良反应报告和监测管理办法》；

87.38% 的参研人员支持医疗机构药品风险管理的管理范围包括药品使用的全流程。63.33% 的参研人员表示自己所在医疗机构

设立了医疗机构药品风险管理相关岗位，其中三级甲等及以上医疗机构占比最高（72.17%）。66.43% 的参研人员反馈在药品使用

全部环节均进行药品风险管理。参研人员针对医疗机构药品风险管理体系发展的建议重点集中在完善制度指导性文件、明确概

念内涵、建立信息共享机制等方面。结论 目前我国医疗机构药品风险管理总体认知水平较高，其工作正在多环节、多形式地实施

开展，但仍需加强相关制度文件、管理规范和体系建设，进一步完善信息共享机制，促进风险管理的社会共治和协作，提高药品管

理水平，保障患者用药安全。
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ABSTRACT OBJECTIVE To know about the perception and current status of drug risk management among pharmacists in 

Chinese medical institutions， providing insights and recommendations for enhancing the drug risk management system in medical 

institutions. METHODS A questionnaire survey was conducted across 28 provinces， cities， and autonomous regions； stratified 

radom sampling was employed to study the population of medical workers and pharmaceutical professionals in medical institutions 

nationwide. The survey included information on the survey population， the current status of drug risk management implementation 

in medical institutions， the cognition， definition and process of drug risk management related concepts， and the content and mode 

of drug risk management work in medical institutions. Finally， suggestions were collected from various medical institutions on the 

system construction of drug risk management. Descriptive statistical analysis was adopted to summarize the obtained data. 
RESULTS A total of 446 questionnaires were collected in this survey， including 420 valid questionnaires and 26 invalid 

questionnaires. The questionnaire collection rate was 100%， 

and the effective rate was 94.17%. 51.19% of the respondents 

based their understanding of drug risk management on 

Management Measures for Adverse Drug Reaction Reports and 

Monitoring， while 87.38% recognized the need for drug risk 

management throughout the drug use process. 63.33% of the 

participants stated that their medical institutions had dedicated 
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positions related to drug risk management， with the highest proportion （72.17%） was in third-grade class A medical institutions. 

66.43% reported implementing risk management across all drug use stages. Suggestions for the development of drug risk 

management systems in medical institutions by the research participants focused on enhancing guiding documents， clarifying 

concepts， establishing information-sharing mechanisms. CONCLUSIONS The overall awareness of drug risk management in 

China’s medical institutions is high， with practices in place across various stages in multiple forms. However， there remains a need 

to strengthen institutional documents， management regulations， system development， and information-sharing mechanisms to 

improve collaborative governance， improve drug management levels， and ensure patient safety.

KEYWORDS drug risk management； pharmacovigilance； drug safety； medical institutions

《药品管理法》指出，药品使用单位，以医疗机构为

代表，均应遵守法规中对药品使用的相关要求[1]。风险

管理是《药品管理法》明确提出的药品管理基本原则，是

指通过风险识别、评估与控制，实现风险最小化的过

程[1―2]。药品风险管理包括质量风险管理和使用风险管

理，其中药品使用环节聚焦于医疗机构[2]。医疗机构对

药品使用的管理涵盖药品遴选采购、贮存、处方、调配、

患者使用（含院内和院外）多个环节，医疗机构开展药品

风险管理工作，就是对上述环节中可能出现的风险进行

识别、评估和管理的全流程管控[3―4]。

尽管目前尚无专门针对医疗机构药品风险管理的

法律规定，但现有法规已涵盖了对医疗机构内药品风险

管理工作的核心要求[5]。医疗机构药品风险管理理论框

架不仅明确了药学人员在药品安全方面的职责，还为他

们提供了具体的操作依据[6]。因此，深入了解医疗机构

药学人员对药品风险管理内容与模式的认知，评估当前

药品使用安全工作的现状，收集各方对药品风险管理的

建议，为促进医疗机构药品风险管理体系的完善与发展

提供经验和建议，有助于提升药品使用监管和医疗机构

管理的水平和效果。

1　资料与方法
1.1　研究对象

本研究以全国医疗机构的医务工作者、医疗相关药

学从业人员群体为研究对象，采用分层随机抽样的方法，由

课题组成员通过问卷星平台发布匿名自填式问卷调查表。

1.2　调研方法

本研究采用问卷调查法。问卷由课题组成员基于

药品管理法规中与医疗机构相关的风险管理要求，结合

既往研究基础和其他相关文献进行设计，并邀请多名正

高级职称的医院药学和临床专家进行讨论和完善。经

专家审评，问卷在测量药品使用风险管理认知、行为和

态度方面表现出良好的内容效度。为确保问卷结果的

有效性，设计时限制了参研者的回答形式，并引入逻辑

判断以避免矛盾或不一致的回答。同时，剔除了填写时

间少于3 min 的问卷。

1.3　调查内容

问卷主体分为四部分：调查人群信息，医疗机构药

品风险管理实施现状，药品风险管理相关概念的认知、

含义与流程，医疗机构药品风险管理工作内容及模式。

1.4　合规性说明

本研究已于发放问卷前向参研者征求知情同意，并

在问卷开头“致参研者书”中再次声明本问卷结果仅用

于科研研究，以确保研究的伦理合规性。

1.5　质量控制与数据处理

有效问卷录入 Excel 软件，并采用描述性统计方法

进行分析与描述。结果以人数和构成比（%）表示。

2　结果
本次调研共发放、回收问卷 446份，其中有效问卷

420份，无效问卷 26份，问卷回收率为 100%，有效率为

94.17%。

2.1　调查人群信息

参研人员遍布 28个省（区、市），基于我国现行的行

政区划代码（GB/T 2260－2007）中提及的行政地理单元

将地区划归为7个区域：东北地区包括辽宁、吉林和黑龙

江；华北地区包括北京、天津、河北、内蒙古和山西；华东

地区包括安徽、福建、江苏、江西、山东、上海和浙江；华

南地区包括广东和广西；华中地区包括河南、湖北、湖

南；西北地区包括甘肃、青海、陕西、新疆；西南地区包括

贵州、四川、云南和重庆。其中参研人数由高至低依次

为 ：华 南 地 区（151 名 ，35.95%）、华 东 地 区（70 名 ，

16.67%）、华北地区（62 名，14.76%）、东北地区（58 名，

13.81%）、西南地区（35 名，8.33%）、西北地区（27 名，

6.43%）和华中地区（17名，4.05%）。

参研人员来自医疗机构和药店的比例为 7.6∶1，年

龄以36～45岁居多，70.24% 的工作年限在“10年以上”，

38.10% 的职称为“主管药师”。结果见表1。

表1　参研人员基本信息

项目
年龄/岁

工作年限/年

机构等级/类别

组别
≤35

36～45

46～55

≥56

≤5

＞5～＜10

≥10

三级甲等及以上医疗机构
其他三级医疗机构
二级医疗机构
一级及以下
药店

人次
126

162

93

39

30

95

295

212

69

79

11

49

占比/%
30.00

38.57

22.14

9.29

7.14

22.62

70.24

50.48

16.43

18.81

2.62

11.67

项目
职称

组别
主任医师
副主任医师
主治医师
主任药师
副主任药师
主管药师
药师或药士
药店执业药师
药店其他

人次
9

5

4

83

81

160

21

38

19

占比/%
2.14

1.19

0.95

19.76

19.29

38.10

5.00

9.05

4.52
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2.2　医疗机构药品风险管理实施现状

此部分主要调研各类医疗机构目前的药品风险管

理现状，包括是否设立相关岗位、医疗机构药品风险管

理的相关环节和具体做法，以及有无规章制度和工具。

2.2.1　医疗机构药品风险管理岗位设置

共有 266名参研人员（63.33%）表示自己所在单位

“设立药品风险管理相关岗位”，其中医疗机构238名、药

店28名，三级甲等及以上医疗机构占比最高（72.17%）。

除岗位名称为“风险管理专员”“药物警戒专员”“药品不

良反应监测员”外，其他的相关职能岗位名称包括“用药

安全主管”和各科室“质控员”。结果见表2。

2.2.2　医疗机构药品风险管理各环节实施情况

本研究对药品风险管理措施在各个环节的具体实

施情况进行了详细调查，结果显示，仅有66.43% 的参研

人员所在单位在配制、遴选采购、贮存、处方调剂和患者

使用（含院内和院外）各环节均实施了药品风险管理。

处方调剂环节的药品风险管理执行情况最好，有92.14%

的参研人员表示所在单位在此环节实施了药品风险管

理。结果见表3。

（1）66.43% 的参研人员所在医疗机构在遴选采购环

节采取了全流程的风险管理措施，其他补充措施包括

“重点岗位定期轮岗”和“药品监督抽查管理”。“定期通

报临时采购药品情况”在各类医疗机构中实施的比例最

小，仅占77.62%。结果见表4。

表4　遴选采购环节实施的风险管理措施

遴选采购环节风险管理措施
严格核查冷链药品运输过程中的温度记录等质控数据
制定本院药品遴选采购管理工作制度和程序
按照药品批号查验同批号的检验报告书并进行验收记录
药品遴选在药事管理与药物治疗学委员会框架下实行集体决策、利益回避
落实“两票制”，票、货、账相符
定期对采购人员、入库验收人员进行专业素质及能力培训
定期通报临时采购药品情况
全流程管理

人数
395

393

383

377

374

354

326

279

占比/%
94.05

93.57

91.19

89.76

89.05

84.29

77.62

66.43

（2）参研人员中有 68.81% 所在的医疗机构在贮存

环节施行了全流程的风险管理措施。“制定（药房）药品

储存管理制度”在各类医疗机构中实施最佳，96.90% 的

参研人员表示所在医疗机构已制定相关制度。相较之

下，“定期开展‘听似看似（LASA）’药品安全培训”在各

类医疗机构中实施最差，仅有 78.33% 的参研人员表示

在贮存环节中开展了此培训。结果见表5。

（3）65.95% 的参研人员表示其所在医疗机构在配制

环节实施了全流程的风险管理措施。其中，“严格执行

无菌操作与‘三查七对’”是最常采用的措施，有 92.62%

的参研人员表示其所在医疗机构在配制环节会严格执

行这一措施。相较之下，“设置静脉用药调配中心进行

集中调配”是应用最少的管理措施，仅有72.62% 的参研

人员表示其所在医疗机构采用此措施，可能由于部分三

级以下医疗机构未单独设有静脉用药调配中心。结果

见表6。

（4）60.48% 的参研人员所在医疗机构采用了处方调

剂全流程的风险管理措施。其中，被医疗机构最广泛采

用的措施是“制定处方管理制度与处方点评管理规范”

（占96.43%）。结果见表7。

（5）62.62% 的参研人员表示所在医疗机构制定了患

者使用全流程的风险管理措施。其中，“进行药品不良

反应监测与处理”是应用最广泛的管理措施（占95.24%），

“制定药学监护技术规范”仅占74.52%。结果见表8。

表2　医疗机构药品风险管理相关岗位设置情况[例

（%%）]

机构等级/类别
三级甲等医疗机构及以上
其他三级医疗机构
二级医疗机构
一级及以下医疗机构
药店

设立相关岗位
153（72.17）

39（56.52）

42（53.16）

4（36.36）

28（57.14）

未设立相关岗位
59（27.83）

30（43.48）

37（46.84）

7（63.64）

21（42.86）

表3　各环节开展药品风险管理的实施情况

环节
处方调剂
贮存
遴选采购
患者使用（含院内和院外）

配制
全流程管理

人数
387

379

357

340

330

279

占比/%
92.14

90.24

85.00

80.95

78.57

66.43

表5　贮存环节实施的风险管理措施

贮存环节风险管理措施
制定（药房）药品储存管理制度
药品和非药品分开摆放，口服药、注射剂、外用药、消毒剂、防腐剂分区存放
严格按照药品说明书规定的储存条件存储
定期检查确保药品效期
制定备用药品储存管理制度（供临床科室抢救或急用）

急诊室、病区护士站等临时存放药品场所配备符合药品存放条件的专柜
对有开封后有效期变化的药品进行标志并标注开封时间和失效时间
定期开展“听似看似（LASA）”药品安全培训
全流程管理

人数
407

401

398

394

380

357

352

329

289

占比/%
96.90

95.48

94.76

93.81

90.48

85.00

83.81

78.33

68.81

表6　配制环节实施的风险管理措施

配制环节风险管理措施
严格执行无菌操作与“三查七对”

抗生素类药品、危害药品静脉用药与肠外营养液、普通药物分开配制
制定静脉药物配制操作规范
监测配制区域空气微生物含量
设置静脉用药调配中心进行集中调配
全流程管理

人数
389

363

340

323

305

277

占比/%
92.62

86.43

80.95

76.90

72.62

65.95

表7　处方调剂环节实施的风险管理措施

处方调剂环节风险管理措施
制定处方管理制度与处方点评管理规范
制定特殊药品处方权限与调剂资格管理程序
制定超说明书用药管理规定
对已签署《知情同意书》与已备案的超适应证/超剂量用药再次核查使用依据
建议药品上市许可持有人根据临床使用情况更新说明书，确保时效性
全流程管理

人数
405

391

382

326

275

254

占比/%
96.43

93.10

90.95

77.62

65.48

60.48
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2.2.3　医疗机构药品风险管理的规章制度与工具

本调研中，除前述风险管理措施外，医疗机构还制

定了一些适用于各自医疗机构的文件或规章制度，包括

“突发紧急状况下的药品保障制度”“新引进药品的分级

管理”“药物临床使用评价制度”“医疗机构自制制剂风

险管理相关体系和管理机制”“用药错误报告管理规定”

“院外购药及患者自带药规定”“专科用药进行专科

培训”[7―11]。

在风险管理工具配备方面，“控制处方环节风险的

处 方 点 评 及 审 核 软 件 或 平 台”的 配 备 比 例 最 高（占

86.43%）；其次为“辅助收集与整理药品使用安全性信息

的院内药品不良事件上报或汇总机制”（占 84.52%）；再

次为“辅助药品贮存和运输环节的温度监控及预警系

统”（占83.57%）。结果见表9。

2.3　药品风险管理相关概念的认知、含义与流程

2.3.1　药品风险管理概念的认知

我国医疗机构药学人员对“风险管理/药品风险管

理”概念的了解和认知主要来源于法律法规和制度规

范。超过半数（占51.19%）的参研人员是从《药品不良反

应报告和监测管理办法》中了解到的医疗机构药品风险

管理，仍有 10.48% 的参研人员从未了解过这一概念。

结果见表10。

2.3.2　药品风险管理的含义与流程
对于医疗机构药品风险管理的含义，87.38% 的参研

人员与本课题组理解一致，即药品使用风险管理是在药
品使用的全流程进行的，不仅是不良反应事件发生后才
需要（本节问卷的具体询问方式可通过本文首页的二维
码链接中的“增强出版”板块查看）。

药品风险管理在医疗机构的开展，受到药品管理法
规、药品质量管理规范、医疗机构管理要求、不良事件报
告与监测制度和药品上市后再评价制度的支持。参研
人员对有关政策制度要求的掌握较为全面，大部分（占
76.90%）能够选择出实际执行的法规和要求。参研人员
还提及了其他相关政策，如药物警戒质量管理规范、医
保政策、集采政策等。

风险管理的流程包括风险识别、风险评估、风险干
预、风险交流和管理活动评价。医疗机构药品风险管理
的具体流程为：风险点识别→风险等级和分类评估→风
险管控措施制定→院间、医患、院企风险交流→风险系
统评价，并循环至风险点识别[12―13]。鉴于风险管理流程
与医疗机构内部一般工作流程的区别，能够正确按顺序
选出答案的只有3名参研人员（占0.71%）。

2.4　医疗机构药品风险管理工作内容及模式

2.4.1　医疗机构药品风险管理工作内容
本研究对医疗机构药品风险管理内容进行了详细

调查，包括管理过程中需收集的信息内容、信息来源等。

参研人员除了关注常规信息外，还补充了如“药品存储
和运输相关信息”“符合质量标准但仍会造成使用困扰
的信息”等。“药品不良反应”被认为是最重要的信息（占
98.10%），其次是“超说明书用药”（占 94.52%），再次是

“药品质量问题”和“药品与药品/食品的不良反应和相互
作用”（均占93.33%）。相比之下，“药品缺乏有效性的证
据”选择率最低，仅占76.19%。结果见表11。

调研结果显示，参研人员普遍认为，在医疗机构药
品风险管理的信息来源中，“说明书”“药物不良反应监
测反馈”和“药物警戒快讯”排前 3 位，分别占 96.90%、

95.00%、94.29%；而“药品风险管理计划”的提及次数最
少（占 84.52%）。结果见表 12。此外，参研人员还补充
了“病案报告”和“临床反馈”作为其他信息来源。

2.4.2　医疗机构药品风险管理工作模式
医疗机构药品风险管理工作模式中的部门或岗位

设置，参研人员普遍认为“应考虑新设立药品风险管理/

药物警戒专员/部门”（236名，占56.19%），另有部分参研

表9　日常工作中使用的风险管理工具

日常使用的风险管理工具
控制处方环节风险的处方点评及审核软件或平台
辅助收集与整理药品使用安全性信息的院内药品不良事件上报或汇总机制
辅助药品贮存和运输环节的温度监控及预警系统
辅助药品遴选的药品综合评价、药品遴选指南等评分工具
协助采购工作落实与对接的药品采购信息管理系统
用于收集药品使用安全性信息的不良事件监测平台、触发器等工具与软件
有利于开展患者用药教育的合理用药小程序、微信公众号或本院 APP 等工具
支持风险管理工作中信息点查找的含有药品风险专业信息的综合工具书
用于提升药品调配效率、减少人工差错的机器人、智能物流系统等信息技术手段
建立药品上市后安全评估模型

人数
363

355

351

340

340

303

272

239

237

232

占比/%
86.43

84.52

83.57

80.95

80.95

72.14

64.76

56.90

56.43

55.24

表10　参研人员对医疗机构药品风险管理认知来源

最早从哪项法律法规/制度规范中了解到药品风险管理
《药品不良反应报告和监测管理办法》（2011 年 7 月）

《药品管理法》（2019 年 12 月修订）

《药物警戒质量管理规范》（2021 年 12 月）

本省市/本院医疗机构内部药品管理制度/规范，如《医疗机构麻醉药品和精神药品规
范化临床应用与管理》（北京）

本次调研前从未了解过

人数
215

88

42

31

44

占比/%
51.19

20.95

10.00

7.38

10.48

表11　医疗机构开展药品风险管理应收集的信息

应收集的信息
药品不良反应
超说明书用药
药品质量问题
药品与药品/食品的不良反应和相互作用
用药错误
药品的滥用
急慢性药品中毒的病例报告
药品缺乏有效性的证据

人数
412

397

392

392

386

380

371

320

占比/%
98.10

94.52

93.33

93.33

91.90

90.48

88.33

76.19

表8　患者使用（含院内与院外）环节实施的风险管理

措施

患者使用（含院内与院外）环节风险管理措施
进行药品不良反应监测与处理
制定特殊药品管理制度与程序
进行患者用药教育与随访
定期开展临床药学监护要点培训
开展药物使用评价
制定药学监护技术规范
全流程管理

人数
400

391

364

322

319

313

263

占比/%
95.24

93.10

86.67

76.67

75.95

74.52

62.62
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人员认为“应在临床药学科室下设立岗位”（55 名，占

13.10%）。少部分参研人员认为“应由已经任命的相关

人员负责”，包括“药品不良反应监测员”（53 名，占

12.62%）、“药学质控专员”（46名，占 10.95%）、“药品安

全 员 ”（16 名 ，占 3.81%）和“药 品 安 全 官 ”（11 名 ，占

2.62%）。此外，其他参研人员建议“在药事管理委员会

或药物治疗学委员会下设岗位”（3名，占0.71%）。

对于“药品使用风险管理专业人才应具备的必要能

力”这一题目，调查显示，96.67% 的参研人员（406名）认

为“熟悉我国药品风险管理相关法律法规和指导原则”

是最重要的能力要求。其余必要能力按重要性排序为：

需要具有临床医学、临床药学、流行病学等专业背景

（393名，占 93.57%），应接受过药品风险管理系统培训

（393名，占 93.57%），应掌握药品使用各环节风险管理

要点（390名，占 92.86%），应具备识别风险点并采取相

应处理措施的能力（385名，占 91.67%），应熟练使用各

类药品风险管理平台及系统（380名，占90.48%）。大部

分参研人员（350名，占83.33%）认为药品风险管理专业

人才应该同时具备以上所有能力。

目前，距离建立完善的医疗机构药品风险管理的体

系仍存在较大发展空间，对“建立完善的药品风险管理

体系需要开展哪些工作”进行调查，结果显示，参研人员

认可最多的需要开展的工作是“以高规范化、强适用性

为目标完善制度指导性文件”（396名，占 94.29%）。其

余建议由高至低依次为：明确药品风险管理概念与内容

并达成业内共识（395名，占94.05%），建立多主体、多渠

道药品监管及信息共享机制以及提升医疗机构卫生人

员药品风险管理认知（388名，占 92.38%），建立可覆盖

药 品 风 险 管 理 各 环 节 的 综 合 评 价 体 系（384 名 ，占

91.43%），培养多学科、跨领域、体系化专业人才（363名，

占 86.43%），建 立 人 才 考 核 与 奖 惩 制 度（339 名 ，占

80.71%）。

3　讨论及建议
医疗机构在药品风险管理中扮演主导角色。药品

上市许可持有人作为药物警戒的责任主体，应主动向医

疗机构提供最新的药品安全性信息，以便医疗机构及时

调整风险管理措施，使其有据可依[5]。两主体在各自职

能分工下应相互配合，提高药品风险预警和风险控制能

力；应互为依托，共享药品有效性和安全性信息；最终，

共同推动医疗机构药品风险管理体系的完善，以保障患

者用药安全。

3.1　药品风险管理认知与现状分析

本研究调查了医疗机构在药品风险管理方面的认
知、含义与流程、工作内容和工作模式等。调查结果显
示，医疗机构药品风险管理的认知主要来源于药品不良
反应监测，表明药品不良反应监测是医疗机构了解药品
风险管理的重要渠道，然而，仅依靠不良反应监测可能
不足以全面提升风险管理认知。未来应加强多渠道的
培训和教育，如通过专业培训、学术会议、线上课程等多

种形式提升医务人员的药品风险管理认知水平。医疗

机构在开展药品风险管理时需从多个方面收集冗杂信

息，并与多方进行沟通。参研人员对开展药品风险管理

所需信息的来源具有明确认知，包括说明书、药物不良

反应监测反馈、药物警戒快讯和说明书修订公告等，但

对于药品风险管理计划的认知较为薄弱，这进一步表明

药品上市许可持有人与医疗机构信息沟通机制有待完

善。因此，应加强双方信息交流，扩展药品风险管理信

息获取渠道。针对医疗机构药品风险管理的责任部门

归属问题，参研人员普遍建议医疗机构设立专门的药品

风险管理部门或药物警戒部门。可见，大多数参研人员

对药品使用风险十分重视，药品使用风险最小化得到业

界高度关注。

3.2　完善医疗机构药品风险管理体系的建议

作为药品使用的主要单位和药品风险管理的主体，

医疗机构非常有必要进行药品风险管理。本研究针对

医疗机构推进药品风险管理信息共享的方法、现阶段建

立完善医疗机构药品风险管理体系尚需进行的关键工

作等方面开展了调查。目前，建立完善的医疗机构药品

风险管理体系仍需要逐步开展一系列工作。首先，完善

制度指导性文件被普遍认为是目前最迫切的任务，可为

医疗机构提供高规范化和强适用性的制度保障，确保日

常工作符合风险管理的原则。其次，需要明确定义药品

风险管理的概念和内容，并在业内达成共识。这将有助

于药品使用管理各主体对风险管理内容和措施的理解，

并推动其在医疗机构中的实施。只有明确了共同的目

标和原则，各方才能协同高效合作。再次，建立多主体、

多渠道的药品监管和信息共享机制也是参研人员提出

的重要方向。制定医疗机构药品使用风险管理规范或

专家共识，并建立药品使用风险评估和管理培训和交流

平台，将有助于增强医疗机构对药品风险管理的认识。

在制定和完善药品风险管理体系的过程中，还需考虑到

各方的需求和利益。医疗机构、监管机构和药品生产企

业都有各自的角色和责任，形成长期合作机制，才能推

动医疗机构药品风险管理体系的建立和完善，提高医疗

机构的整体药品管理水平，促进我国药品监管更高质

量、更科学、更规范的发展，切实保障患者用药安全。

3.3　本研究的局限性

首先，本次调研的样本量和覆盖范围有限，可能影

响结果的代表性，对于反映全体医疗机构药品风险管理
的认知与现状存在一定局限。其次，本次调查问卷采用

表12　医疗机构开展药品风险管理的信息来源

信息来源
说明书
药物不良反应监测反馈
药物警戒快讯
说明书修订公告
专家共识与指南
国内外学术研究文献
药品风险管理计划

人数
407

399

396

386

383

363

355

占比/%
96.90

95.00

94.29

91.90

91.19

86.43

84.52
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线上发布的形式，在问卷的描述性语言设计与实际理解
中可能会有误读现象，从而导致调研结果产生信息偏
差。此外，本问卷设计经过了药品风险管理领域多位专
家的评审，确保内容涵盖了该领域的关键概念和研究对
象的实际情况，但由于时间和资源限制，本研究尚未通
过实证数据进行统计学方法的信度与效度检验，如
Cronbach’s α系数或因子分析。因此，问卷的内部一致
性和结构效度尚未得到数据支持，存在一定局限性，这
一局限性将在未来研究中通过数据收集和统计分析予
以弥补。未来研究将在本问卷的基础上，继续扩大样本
量，覆盖更多地区和不同类型的医疗机构；问卷设计将
在本问卷的基础上进行优化，采用更精细的统计分析方
法，进行纵向研究，以评估药品风险管理措施的长期
效果。

综上所述，本研究通过全国范围内医疗机构药品风
险管理的认知调研，对药品风险管理的概念和一般流程
进行了传播和加强，有助于全面提高我国整体医疗机构
对药品风险管理的知晓度，从而提高全国范围内药品管
理水平，保障患者用药安全。对医疗机构全流程风险管
理现状进行系统性梳理、收集建设医疗机构药品风险管
理体系的建议，不仅可推动未来医疗机构完善相关制度
指导性文件，明确职责内涵，细化职能岗位设置，还将为
建立社会多方参与的信息共享机制提供基础支持。
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