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药品是一把双刃剑，在治疗疾病的同时也存在一定的风

险。对药品的管理应该贯通于药品研制、生产、流通、使用、储

存等各个环节。每种药品获得批准上市后，并不意味着对其

评价的结束，而是表明已具备在社会范围内对其更深入研究

的条件[1]。近年来，一系列的药害事件，如“齐二药”“欣弗”“鱼

腥草注射液”“双黄连注射液”“毒胶囊”等引起了人们对药品

安全问题的关注，同时也对我国药品上市后的安全监管工作

带来了巨大的挑战。由于我国的药品上市后再评价工作起步

较晚，第 1篇关于药品上市后再评价的文献是于 1994年发表

在《中国药房》上的《上市后药物再评价的现状与展望》，故本

文以中文期刊全文数据库（CNKI）、万方数据库为数据统计源，

对 1999年 1月－2013年 4月发表的有关药品上市后再评价的

文献进行统计分析，借此了解我国药品上市后再评价的研究

状况，为药品再评价提供参考。

1 我国药品上市后再评价文献计量学分析
1.1 文献来源

以“药品上市后安全性再评价”“药品再评价”等为关键

词，对CNKI和万方数据库中1999年1月－2013年4月发表的

相关文献进行检索。CNKI中共检索出 463条记录，万方数据

库中共检索出402条记录，剔除会议论文、报告、通知以及重复

论文等，共得到有效文献 267篇。对有效文献的时间分布、来

源机构、主要研究内容等方面进行统计分析，以了解我国药品

上市后再评价的状况。

1.2 文献时间分布

文献发表时间分布见图1。

由图1结果显示，我国药品上市后再评价的相关文献主要

集中在2008－2012年间，占总篇数的58.8％。

1.3 文献的作者来源机构

我国药品上市后再评价相关文献作者主要来源于医疗机

构、政府机构、国内外高校，其分布情况见图2。

由图2结果显示，有效文献中来源于医疗机构的占总篇数

的39.7％，而本应该作为再评价责任主体的医药企业仅占总篇
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数的1.5％。由此可见，我国医药企业在药品上市后再评价方

面的工作亟需加强。我国已有多所高校开设药事管理课程，

为此，笔者对药品上市后再评价相关文献作者来源于高校的

文献进行统计，结果见表1。

表1 作者来源于高校的文献分布情况

Tab 1 Distribution of literatures of which authors from col-

leges and universities

学院
中国药科大学
沈阳药科大学
四川大学华西药学院
武汉大学
成都中医药大学
其他（各发表1篇）

合计

篇数
7

7

4

2

2

16

38

百分比，％
18.42

18.42

10.53

5.26

5.26

42.11

100

据相关文献[2]报道，我国有几百多所高校开展药事管理学

课程，药事管理专业的硕士研究生也在逐年增加，而作者来自

于高校的有关药品上市后再评价文献仅 38篇，可见高校对药

品上市后再评价的研究还处于初步阶段。

1.4 文献的研究内容分布

结果显示，267篇有效文献的内容主要涉及到国内外再评

价体系与相关法律法规、我国药品再评价的现状与进展、安全

性再评价、有效性再评价、经济学再评价、质量再评价等方面，

其分布情况见图3。

由图 3结果显示，关于安全性再评价的文献占总篇数的

49.81％，其中大多数都是药品不良反应报告。可见，我国目前

药品上市后再评价工作还处于初步阶段，没有与上市前的审

评很好地衔接。

2 药品上市后再评价概念和内容
2.1 药品上市后再评价概念

《欧盟人用药品风险管理制度指南》明确指出：“上市后研

究的目的是为了确定前期未了解的安全性问题，调查可能的

危险性，或确认某一药品在上市后预期会发生的安全性问题”[3]。

而国内对药品上市后再评价第1次系统性定义出现在1999年

颜敏等发表在《中国新药杂志》上的《药品上市后再评价工作

的现状与思考》一文中，其将药品上市后再评价定义为：“依据

医药学的最新水平，从药理学、药剂学、临床医学、药物流行病

学、药物经济学、药物政策学等方面对已经批准上市的药品在

社会人群中的疗效、不良反应、费用问题、是否安全、有效、经

济合理的用药原则做出科学的评价”[4]。另外一种释义是指

“国家药品监督管理部门按照法定程序，根据上市后研究结

果，进行分析评价并依据评价结论采取相应的风险控制措

施。主要监管措施有修改药品说明书；暂停相关品种的生产、

销售、使用；撤销相关批准文件”[5]。

2.2 药品上市后再评价内容

我国药品上市后再评价主要包括 3个方面的内容[6]：①有

效性评价，其是研究药品上市后在扩大人群使用中的有效性、

长期效应、新的适应证以及临床应用中影响药品疗效的因

素。有效性评价是药品上市后再评价的重要内容。②安全性

评价即不良反应评价，其是考察药品在广大人群中发生的新

的、严重的不良反应，以及在长期使用条件下发生的不良反

应，同时研究不良反应的影响因素、发生率以及特殊人群的用

药情况。安全性评价是药品上市后再评价的主要内容。③经

济性评价，其是从社会角度出发，运用药物经济学的理论和方

法，通过成本与效益来衡量效价关系，从而制订最佳医疗方

案，合理利用医药资源。

此外，宋华妮等[7]还提出了药品的质量评价也是上市后再

评价的重要内容。药品的质量直接与药品不良反应息息相

关，一方面主要通过制订质量控制标准和检测方法来控制药

品的生产质量，另一方面应记录药品在运输和储存过程中的

条件及非正常条件的发生情况，以此来控制药品在运输储存

过程中的质量。

3 国外药品上市后再评价概况
魏水易[8]介绍了日本药品上市后再评价也被称为药品上

市后监测（Post-marking surveillance，PMS）的情况。药品上市

后监测的目的是收集上市药品的情报，以掌握已知的有效性

和副作用，发现新的功效、适应证和副作用等，并将最新情报

迅速提供给医务人员，同时反馈给研发人员。日本要求企业

开展的药品上市后监测内容主要分为 3个部分：（1）药品不良

反应监测制度；（2）再审查制度；（3）再评价制度。

陈永法等[9]对美国的药品上市后状况做了介绍，《美国联
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邦法》314章中详细规定了药品上市后报告的相关要求，主要

内容有：（1）新药申请的警戒报告；（2）年度报告；（3）广告和促

销说明书；（4）撤销上市药品。

田少雷[10]报道英国于 1964 年成立了药品安全委员会，建

立了药品上市后监测制度。1993年11月，英国药品管理局制

定了《英国上市后药品安全评价的指导原则》，其主要内容有：

（1）上市后药品安全性再评价的界定；（2）上市后药品安全性

评价研究的范围与目的；（3）研究设计评价。

另外，瑞典、德国、法国、西班牙等国家也都建立了各自的

药品上市后监测管理方法和评价指南，已经形成了较成熟的

评价模式和标准。

4 我国药品上市后再评价现状
4.1 相关法规

1999年，原国家药品监督管理局发布了《药品不良反应监

测管理办法（试行）》（国药管安〔1999〕401号），标志着我国正

式实施药品不良反应报告制度；2009年，原国家食品药品监督

管理局发布了《中药注射剂安全性再评价工作方案》（国食药

监办〔2009〕28号）和《中药、天然药物注射剂基本技术要求》，

附载了中药注射剂安全性再评价质量控制要点、基本技术要

求以及资料报送要求，并决定在全国范围内开展中药注射剂

安全性再评价；2010年，原国家食品药品监督管理局发布了

《关于印发中药注射剂安全性再评价生产工艺评价等7个技术

指导原则的通知》，以加强中药注射剂上市后再评价工作，保

证中药注射剂的产品质量；2011年5月4日，原卫生部、原国家

食品药品监督管理局颁布并实施了《药品不良反应报告和监

测管理办法》（卫生部令第81号），推动了我国药物警戒的发展

和药品不良反应突发事件预警机制的建立。

4.2 发展状况

目前，我国药品上市后再评价工作主要围绕以下4个方面[11]

开展：①药品的淘汰工作；②新药第Ⅳ期临床试验工作；③药

品不良反应监测工作；④药品临床再评价工作。随着一系列

药品上市后再评价法律法规的不断完善以及相关部门对上市

后再评价工作的逐渐重视，获得了一些阶段性的成果。2001

年建立的《药品不良反应信息通报》，面向业内和公众通报有

严重安全隐患的药品，目前已经发布第54期，涉及91个品种；

2005年建立的《药物警戒快讯》，介绍国内外的药品重要警示

信息，已经发布121期；至2013年6月，国家食品药品监督管理

总局已经撤销约 46个药品批准文号，责令修改说明书的涉及

74个药品，召回7个药品品种。

我国从 1988年开始进行药品不良反应的监测试点工作，

1998年加入“世界卫生组织国际药品监督合作中心”，目前已

有31个省（市、区）建立了药品不良反应监测中心，不良反应报

告信息网络建设也覆盖全省（市、区），从而大大增加了药品不

良反应报告数量。现对2002－2012年我国药品不良反应报告

进行统计，结果见图4。

由图4结果显示，我国药品不良反应报告数量呈逐年上升

趋势。

5 我国药品上市后再评价存在的问题
5.1 相关法律法规不健全

我国药品上市后再评价虽然已有相关法律法规，但是缺

乏统一性、规范性的药品上市后再评价技术指导原则以及相

关的评价标准，尤其是中药的再评价工作在没有国外经验可

循的前提下，致使各单位的工作存在较大的差异。

5.2 药品上市后研究方法缺乏权威性和规范性

药品上市后的研究针对不同的药品、不同的研究目的所

使用的研究方法不同，而我国尚未出台具体的药品上市后再

评价管理办法以及技术标准，致使不同的发起者再评价的实

施模式和研究方法缺乏统一的规范和标准，其研究结果也会

相差甚远。目前，针对安全性再评价较为规范且较为广泛使

用的模式是广东省药品不良反应监测中心所实施的医院集中

监测模式，其研究方法采用嵌入式病例对照研究[12]。而药品上

市后的有效性和经济性再评价，尚未有较为规范的研究模式

和方法。

5.3 再评价责任主体不清

药品上市后再评价可以由政府发起，也可以由医药企业、

药品使用单位或者学术机构发起，其组织实施形式也可以多

样性，但是再评价的责任主体应是医药企业。医药企业对其

产品的有效性、安全性负有必要的责任，应不断对本企业生产

的产品进行监测与追踪。政府应发挥其宏观指导、合理导向

并对各种发起单位实施的再评价进行监督与结果的综合评价

的职能。而我国现阶段再评价实施主体也比较复杂，不仅有

医药企业、学术机构，还有药品监管部门，这样政府就办起了

既做“运动员”又做“裁判员”的角色[3，13]。

6 建议
我国药品上市后再评价工作虽然从以上各方面做了一些

工作，但与国外相比，工作的开展还很滞后。笔者提出以下几

点建议，为我国药品上市后再评价工作提供参考。

（1）亟需制订统一规范的药品上市后再评价管理办法以

及相应的技术指导原则、评价标准以及结果的处理等相关规

定，以保证药品上市后再评价工作有据可依。

（2）明确医药企业在药品上市后再评价中的责任主体地

位，企业应重视上市后药品再评价工作，不能将其视为一种负

担。政府监管部门主要负责对药企、医疗机构的监管工作。

（3）正确区分药品不良反应监测、药品上市后研究与药品

再评价的关系。药品不良反应监测的是药品在广泛人群的使

用中，在药品的真实世界中发生的不良反应/事件，是药品再评

价安全性“信号”的挖掘来源，是药品安全性再评价的重要组

成，但不能等同于药品再评价。药品上市后研究是运用规范

的方法学对已经批准上市的药品在广泛人群中的有效性、安

全性、经济性进行研究，可以由各部门发起实施，其研究结果

为药品再评价提供评价依据。而药品再评价是国家药品监督

管理部门按照法定程序，根据上市后研究结果，进行分析评价

并依据评价结论采取相应的风险控制措施，如修改药品说明

图4 我国药品不良反应报告数量分布图

Fig 4 Distribution of the number of ADR reports in China
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＊主管药师。研究方向：静脉药物集中调配。电话：023-

63630481。E-mail：554501936@qq.com

我院为西南地区最大的一家儿童医院，有住院科室27个，

每天静脉用药量较大，静脉药物配置工作分散在各个临床科

室。虽然每个临床科室都安装了水平层流装置，但是药品调

配绝大多数并未在密闭环境里进行。为保障患儿用药安全、

有效，我院特成立了静脉药物配置中心（PIVAS）。随着我院

PIVAS的逐步建立，静脉药物配制各项准备事宜迫在眉睫，其

中医嘱审核是静脉药物配制最关键的第一步。把好医嘱审核

关，审方药师必须熟悉医院的用药情况和药品的各种性能；熟

练掌握药品使用的溶媒、溶媒体积、常用剂量、最大浓度、配伍
禁忌、滴速、调配后药物的稳定性等情况。现笔者结合药品说
明书及对专业书籍的研究，总结出PIVAS审方药师岗前培训

需要注意的要点，供相关人员参考。

1 资料与方法
对我院 2013年 8－11月各临床科室的医嘱用药情况进

行调查，并结合参观学习的两家医院PIVAS的医嘱审核调研

情况。我院临床科室采取座谈方式收集医嘱审核注意事项，

每座谈一次整理一份资料，共整理资料 54份；实地参观学习

两家医院静脉药物配置中心的流程，采取问卷调查征询并收

集药师审方建议和审方经验，共收集调查问卷 10份。通过

上述方式共收集资料64份，其中每份资料中包含一份或多份

建议。

PIVAS审方药师岗前培训内容分析

黄晓英 1＊，赵 华 1，黄义洪 2（1.重庆医科大学附属儿童医院，重庆 400014；2.重庆长江医院，重庆 400069）
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摘 要 目的：分析静脉药物配置中心运行前审方药师的岗前培训要点。方法：通过座谈和问卷调查的方式，对我院静脉药物配

置中心审方药师的岗前培训内容进行归纳与分析。结果与结论：审方药师上岗前应主要从静脉药物溶媒或载体的适宜性、调配后

药物的稳定性、不合理用药、避光药物、配伍的适宜性、药物给药速度、慎用或禁用药物等方面进行培训，合格后方能上岗。

关键词 静脉药物配置中心；审方药师；岗前培训内容

Analysis of Pre-service Training Content for Prescription-checking Pharmacists in PIVAS
HUANG Xiao-ying1，ZHAO Hua1，HUANG Yi-hong2（1.The Affiliated Children’s Hospital of Chongqing Medical
University，Chongqing 400014，China；2.Chongqing Yangtze River Hospital，Chongqing 400069，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the points of pre-service training for prescription-checking pharmacists before the opera-

tion of pharmacy intravenous admixture services（PIVAS）. METHODS：By interview and questionnaire survey，pre-service training

for prescription-checking pharmacists in PIVAS were summarized and analyzed. RESULTS & CONCLUSIONS：Pre-service training

for prescription-checking pharmacists can be carried out from suitability of intravenous drug solvent and carrier，stability of drugs

after dispensing，irrational drug use，light-proof drugs，suitability of drug compatibility，dose rate，forbidden drugs，drug to be

used cautiously，etc.；they should be certified before taking a post.

KEYWORDS Pharmacy intravenous admixture services；Prescription-checking pharmacists；Pre-service training content

书、撤销相关批准文件等。再评价的职能主体只能是国家药
品监督管理部门。
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