
中国药房 2015年第26卷第28期 China Pharmacy 2015 Vol. 26 No. 28

＊主管药师，硕士。研究方向：临床药学。电话：0512-62362325。

E-mail：tanglian716@aliyun.com

# 通信作者：副主任药师。研究方向：临床药学。电话：0512-

62362325

开展药品不良反应（ADR）监测可有效减少药源性疾病的

发生，降低患者的医疗费用，促进临床安全、有效、合理用药，

同时也是医疗机构药事管理的一项重要内容[1]。但目前我院

存在医务人员监测和上报意识薄弱以及上报数量和质量低等

问题，并存在隐瞒和漏报现象。目前，ADR监测工作已纳入医

疗机构等级评审和医疗质量考核管理内容。PDCA（Plan、Do、

Check、Action，即计划、实施、检查、处理）循环方法是管理学中

的一个通用模型，是一个循环的、持续向上的、永不停止的过

程，因此被称为持续改进螺旋[2]。2013年，我院尝试运用 PD-

CA循环管理方法对ADR监测和上报实施干预，药师与医护人

员一起加强对ADR的监测和上报，并持续跟踪监控，实现了持

续性改进，效果显著，现将具体情况介绍如下。

1 资料与方法

1.1 资料来源

将ADR根据因果关系判定[3]分为肯定、很可能、可能、可能

无关、待评价、无法评价6级，前3个级别计为ADR报告有效。

收集我院 ADR 监测工作运用 PDCA 循环管理方法干预前

（2012年）和干预后（2013年）上报的ADR有效报告，2012年共

计343份，2013年共计406份。

1.2 PDCA循环管理实施过程

1.2.1 计划（P） （1）现状调查。按照PDCA循环管理方法提

供的方案，对 2012年的ADR上报现状进行调查，存在的问题

包括：①上报的严重ADR数量很少，仅2例。②药师和护士上

报的 ADR 例数较少，仅 37 例（10.79％），医师上报 306 例

（89.21％）。③病区ADR上报率较低。绝大多数为门诊药物

输液时发生ADR而要求退药时医师所上报的，而病区ADR上

报仅 10例（6.02％）。④ADR报表信息填写不完整，如缺少患

者基本信息、对 ADR 的描述、药品批号和厂家等。⑤上报

ADR的药品类别及主要累及器官或系统较单一。2012年引发

ADR的药品主要是抗感染药（54.52％）和中药制剂（23.03％），
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ADR主要累及器官或系统以皮肤及其附件（53.64％）和消化

系统（27.41％）为主。（2）原因分析。①缺乏ADR监测和上报

意识，病区医务人员上报ADR的意识薄弱，部分医务人员认为

上报 ADR 会引起医疗纠纷或是存在治疗失误，从而故意瞒

报。②临床药师未能积极参与ADR的鉴别分析和上报工作。

③ADR监测方面的知识宣传较少。由于院内ADR信息传递

和沟通很少，对医务人员未进行ADR监测上报工作的知识培

训，造成其对ADR监测工作缺少理解和支持，对国内外ADR

信息动态知晓度低，未能有效监护用药安全。④缺乏信息系

统的支持。我院 2012年上报ADR的方式仍以填写纸质报表

的方式上报，由于病区工作繁忙，常出现填写ADR报表信息不

完整、上交报表不积极等问题。（3）制定对策。①加强对医务

人员的ADR相关知识培训。②将ADR监测和上报工作纳入

临床药师考核项目。③加强ADR信息的沟通和警示。④建立

ADR网络上报平台。⑤定期召开ADR监测小组会议。

1.2.2 实施（D） 针对2012年ADR监测工作开展现状和存在

的问题，我院采取了如下改进措施：（1）加强对医务人员ADR

相关知识的培训，加强ADR信息沟通。我院《药学讯息》每期

都有“ADR专栏”宣传ADR相关信息。同时，还组织医师、药

师和护士组成一个团队对每期药讯进行导读，其中多期导读

内容均涉及ADR相关知识，为全院进行了培训。另外，ADR

监测办公室还在院内网不定期发布ADR信息，提高医务人员

的安全用药意识。（2）将ADR监测和上报工作纳入临床药师考

核项目。参考国外及其他医院的成功经验，将ADR监测和上

报工作纳入临床药师考核项目[4-5]，在我院临床药师考核制度

中规定每月需对病区患者可疑ADR进行鉴别分析，并上报或

协助病区医务人员通过网络上报ADR 报表。临床药师在查

房、疑难讨论或会诊以及用药宣教中可及时发现和分析处理

可疑ADR。如在2013年，我院临床药师通过开展华法林和降

脂药的用药宣教，发现了多例华法林相关性出血和降脂药相

关性肝损伤患者，从而加强了对这类患者的用药指导和监

护。（3）加强重点药品的ADR监测。将国家食品药品监督管理

总局（CFDA）发布的每一期ADR通报品种和药物警讯信息发

布于院内网和《药学讯息》，重点监测这些品种在我院的临床

应用和ADR发生情况。如CFDA通报造影剂碘普罗胺可引起

过敏性休克的信息后，我院短时间内监测上报了多例碘普罗

胺相关性皮疹以及1例疑似过敏性休克病例，于是药品质量监

测小组召开紧急会议果断采取召回院内正在使用的批号、换

用新批号的措施，并加强对临床一线使用碘普罗胺制剂的科

室进行临床规范应用以及出现ADR的应急处理知识等培训，

密切监测该药在临床的ADR发生情况。此外，ADR监测小组

还根据我院ADR上报情况对莫西沙星、头孢硫脒、左氧氟沙

星、吡拉西坦、康莱特注射液和舒血宁注射液等进行重点监测

和信息通报以提高临床安全用药意识。（4）建立ADR网络上报

平台。2013年，我院建立了ADR院内网络上报平台，以便门

诊和病区医务人员上报ADR报表，减少了寻找和递送ADR报

表的麻烦。同时，院内网络上报ADR时设定了某些必填项目，

一定程度上改善了ADR报表填写不完整和不规范的问题。（5）

定期召开ADR监测小组会议。完善ADR监测制度，每季度召

开ADR监测小组会议，将我院每季度ADR上报和总结情况进

行汇报，探讨ADR监测工作中存在的问题和对策，提议需预警

的ADR信息以加强与临床医务人员沟通。如短期内发生同一

药品或类似药品的多例ADR，则召开临时会议商讨ADR的处

理和紧急控制措施。

1.2.3 检查（C）与处理（A） 主要采取以下措施：（1）药品质量

管理小组和ADR监测小组就ADR监测上报情况展开督查，如

同一药品发生多个 ADR 则重点调查和分析原因。2013年，

ADR监测小组先后对莫西沙星、头孢硫脒、左氧氟沙星、吡拉

西坦、康莱特注射液、碘普罗胺和舒血宁注射液等集中调查

ADR发生情况并于院内网信息通报，建议临床采取相关措施

以减少用药风险，如高危人群谨慎用药、规范用法用量、控制

静脉滴注滴速、调整给药顺序甚至更换生产批号等。（2）每季

度对ADR上报的医务人员、新的和严重的ADR上报例数、患

者年龄、性别、给药途径、发生ADR的药品分类、ADR临床表

现等指标进行汇总，并在ADR监测小组会议上反馈，就ADR

监测工作存在的问题商讨对策，并在下季度进行整改。如针

对病区医师上报ADR例数少，尤其是严重ADR例数上报较少

等问题，临床药师深入病区以加强对住院病人的ADR分析和

监护，积极与医师沟通并积极上报ADR报表。（3）筛选出每季

度ADR报表填写完整以及通过网络平台上报ADR的医务人

员给予嘉奖和鼓励。（4）每月总结和考核临床药师对ADR监测

和上报工作完成情况，并在临床药师例会上通报绩效，对临床

药师在病区ADR监测和上报中遇到的问题进行集中讨论和对

策商定。如临床医师对药物性肝损伤认识不足，临床药师则

通过临床科室业务学习的形式，总结分析药物性肝损伤判断

指标、ADR与临床用药的因果关系判定、常见引起肝损伤的药

物以及肝损伤的临床特点和治疗措施等，以加强临床医师对

药物性肝损伤的重视。多渠道、多层面反馈，每季度将临床用

药中发生的ADR情况和遗留问题转入下一个管理循环。如此

不停循环、螺旋上升，以逐渐减少临床用药中ADR的发生，提

高安全用药水平，使ADR监测工作得到更大的进步。

1.3 统计学方法

对采用 PDCA 循环管理方法干预前（2012年）、后（2013

年）我院上报的ADR有效报告按ADR数量、人员和来源、药品

种类、ADR临床表现等项目进行统计和对比分析。采用SPSS

13.0统计软件对计数变量采用卡方检验，分析各指标的组间差

异性，P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果
2.1 ADR报告数量

经采用PDCA循环管理方法干预后，2013年我院ADR上

报数量增加了 18.37％，尤其是严重ADR上报数量、新的和严

重的ADR占比均有明显提高。ADR报告数量见表1。

表1 ADR报告数量（例）

Tab 1 The number of ADR reports（case）

年份
2012

2013

ADR总量
343

406

新的
95

97

严重
2

59＊

新的和严重的ADR占比，％
28.28

38.42#

注：与2012年比较，＊P＜0.01，#P＜0.05

Note：vs. in 2012，＊P＜0.01，#P＜0.05

2.2 ADR报告人

经采用PDCA循环管理方法干预后，药师上报ADR的数

量显著增加，并积极促进病区医务人员参与ADR的监测上报
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工作，增加了病区ADR的上报率。ADR报告人见表2。

表2 ADR报告人（例）

Tab 2 ADR reporters（case）

年份
2012

2013

ADR总数
343

406

医师
306

271

药师
20

101＊

护士
17

34

病区上报率，％
8.16

43.84＊

门诊上报率，％
91.84

56.16

注：与2012年比较，＊P＜0.01

Note：vs. in 2012，＊P＜0.01

2.3 引起ADR的药品种类及ADR主要累及器官或系统

经采用PDCA循环管理方法干预后，抗菌药物和中药制剂

所导致的 ADR 上报比例明显下降（43.84％ vs. 54.52％，P＜

0.01；13.30％ vs. 23.03％，P＜0.01）。ADR主要累及器官或系

统均以皮肤及其附件和消化系统为主，但干预后过敏反应和

消化道反应上报比例下降（39.41％ vs. 53.64％，P＜0.01；

19.70％ vs. 27.41％，P＜0.05）；增加了皮下出血、药物性肝损

伤、消化道出血、过敏性休克、药物热等严重ADR病例的上报。

3 讨论
PDCA循环管理方法是全面质量管理的一种工作方式，目

前在医院各管理领域得到了广泛应用[6-8]。有研究报道，临床

药师在ADR监测工作中发挥了重要作用[9-10]，但很少有文献阐

述临床医师在ADR监测中发挥的作用。我院将PDCA循环管

理方法运用到ADR监测工作的管理中，临床药师与医护人员

共同协作均发挥了重要作用，同时临床医务人员在积极上报

ADR时也提高了对ADR的分析与用药干预能力。2013年，我

院病区ADR上报率明显提高，说明病区的医务人员也积极参

与了上报ADR，病区其实是ADR发生的主要场所，临床医师

通过PDCA循环管理ADR监测工作后，强化了ADR监测和分

析上报意识，也逐步提高了医护人员预防和处理ADR的知识

水平。

经采用PDCA循环管理方法干预后，我院ADR监测工作

有了很大提高。首先，ADR上报数量尤其是严重ADR上报数

量明显增加，医务人员也增强了ADR的监测意识；其次，ADR

上报质量也有很大提高，普通药物过敏反应和胃肠道反应占

比明显下降，药物性肝肾功能损害、药物热、出血事件等高质

量 ADR 的上报增加；最后，临床药师通过加强重点药品的

ADR监测，及时向临床发布ADR信息和我院ADR的发生情

况，加强了专项药物管理，同时也提高了医师在使用这些专项

药物时的预警意识，减少了抗菌药物和中药制剂的同期ADR

发生比例，进一步提高了临床合理用药水平。

本研究采用PDCA循环管理方法干预前后的两年中药品

ADR上报数据进行统计分析，可能存在不同时间采购和使用

的药品品种变化的情况，势必对药品产生的ADR数据有一定

影响。因此，还有待进一步强化ADR监测管理，提高临床用药

的预警意识，以减少药源性疾病。
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本刊讯 2015 年 8 月 24 日，《全国结核病防治规划

（2011－2015年》终期评估培训班在北京顺利召开，来自全国

31个省、直辖市、自治区及新疆生产建设兵团的70余名学员参

加了培训会议。会议由中国疾病预防控制中心结核病预防控

制中心陈明亭副主任主持，中国疾病预防控制中心结核病预

防控制中心王黎霞主任致培训班开幕词。王主任首先代表中

国疾病预防控制中心结核病预防控制中心对全体学员的到来

表示欢迎，其次她介绍了此次培训班的召开背景、目的及培训

的主要内容，同时她希望大家能够克服困难，按照终期评估方

案要求，按时保质完成。

在之后的培训班上，结核病预防控制中心政策规划部刘

小秋主任、统计监测部杜昕主任、政策规划部李新旭副研究员

分别就“十二五”规划培训终期评估方案、“终期评估信息系统

数据指标”以及“终期评估专题调查表及录入软件”进行了详

细的介绍及现场答疑。同时，培训班还邀请北京大学公共卫

生学院的史宇晖教授介绍“结核病防治核心信息知晓率调查

方案”，并进行现场答疑。

此次培训班召开及时，圆满地完成了各项培训工作，为

“十二五”规划终期评估全面开展做了良好的准备。

《全国结核病防治规划（2011－2015年）》终期评估培训班在北京顺利召开
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