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Abstract
Objective: To explore and analyze the work mode of clinical pharmacists' supervision of adverse drug reactions. Methods: Conduct 
a comprehensive analysis and research on the causes of underreporting of adverse drug reactions in the hospital in 2019 to find out the 
main reasons for underreporting, and at the same time analyze the reported reports, and develop a targeted clinical pharmacist supervi-
sion work model and implement it in 2020; Compare the status of underreporting adverse drug reactions before and after the implemen-
tation of the clinical pharmacist supervision model, the quality of the report, and the follow-up measures. Results: After the implemen-
tation of the pharmacist’s ADR supervision mode in 2019, the annual ADR reporting rate was 2.0%. Significantly higher than 1.1% in 
2019, P<0.05. In 2020, the completeness of ADR reporting 79.9% is significantly higher than the 8.9% before implementation, P<0.05. 
In addition, the health education and follow-up of ADR patients are obviously better. Conclusion: Clinical pharmacists strengthen the 
supervision of adverse drug reactions, which is conducive to the clinical rational use of drugs, and can better ensure the safety of pa-
tients' medication and treatment effects. 
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摘　要

目的：探讨和分析临床药师开展药品不良反应监管工作模式。方法：对该院 2019 年药品不良反应漏报原因展开全面分析研究，
找出导致漏报的主要原因，同时针对上报报告展开分析，针对性地拟定临床药师监管工作模式并与 2020 年展开实施；对比临
床药师监管模式实施前后的药品不良反应漏报状况、上报质量以及后续处理措施。结果：2019 年实施了药师对 ADR 监管模
式后全年的ADR上报率为 2.0%。明显高于 2019 年 1.1%，P ＜ 0.05。2020 年，ADR上报的完整性 79.9% 显著高于实施前的 8.9%，
P ＜ 0.05。此外，对 ADR 患者的健康教育与追踪随访都明显做得更好。结论：临床药师针对药品不良反应加强监管，有利于
临床合理用药，能够更好地保障患者的用药安全和治疗效果。　
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1 引言

所谓药品不良反应（ADR）就是患者按照正确用法用量

使用了质量合格的药品以后，出现的与治疗无关的有害反应

[1]。在现象治疗过程中，药品不良反应并不少见。统计数据显

示，中国当前住院患者出现 ADR 的概率在 10%~15% 之间，

出现 ADR 的患者数量每年在 500 万 ~1000 万之间，其中仅

20 万因此而死亡 [2]。所以，加强 ADR 上报和监管对于更好

的掌握药品使用效果，保证用药安全有非常重要的意义。

当前在 ADR 上报机制上，中国与其他国家一样都实施

的是自愿报告制度（Spontaneous reporting system，SRS）[3]。

具体的模式为：一线医务人员首先向 ADR 报告汇总至医院

ADR 检测员；再由该院 ADR 检测员统一将其上报国家 ADE

检测系统。然而，就当前的实际情况来看，漏报情况非常严重，

上报的报告中质量也并不理想 [4]。基于此，该院在 2020 年开

始实施药师监管 ADR 模式，使得 ADR 上报工作的到了有效

改善。现就此报道如下。
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2 资料与方法

2.1 一般资料

对该院 2019 年 ADR 发生状况展开回顾性分析。首先，

在本院发放调查问卷的方式，调查统计出现 ADR 漏报的各种

原因。其次，对 2019 年全年的 ADR 上报报表展开分析，分

析上报报表的质量。最后，结合相关资料联系 ADR 患者，询

问是否接受相关健康教育，是否接受了治疗后追踪随访。

2.2 方法

针对实际情况制定药师监管药品不良反应的具体工作

模式，并在 2020 年应用于实践。对比 2019 年和 2020 年的

ADR报告的质量，对比患者接受健康教育和追踪随访的状况。

具体实施的临床药师开展药品不良反应监管工作模式主

要有以下三个方面：

（1）由临床药师针对医生、护理人员展开全面培训，

帮助医生和护理人员树立起正确的 ADR 上报观念，消除心中

对于 ADR 上报的各种担忧，让他们切实认识到 ADR 上报的

重要意义，告知他们患者对于 ADR 应有知情权，通过提升医

护人员的沟通能力，帮助他们更好的与患者展开沟通。

（2）针对 ADR 上报展开一系列宣传活动，在树立医护

人员医师的同时，让他们逐渐对 ADR 上报的更加熟悉，包括

对流程、术语等的熟悉，可以广泛采用知识竞赛、微信公众

号等多种形式展开宣传，提升学习积极性。

（3）临床药师针对各个病区的 ADR 上报状况展开全面

监控，对不合理报表要充分指出，并纳入医疗质量控分项目；

同时，对于上报翔实的报告人，给予相应的奖励；对于隐瞒

不报的则，给予一定的处罚。

（4）有临床药师负责向 ADR 患者展开后续用药教育和

最终随访，避免 ADR 时间的再次发生。

2.3 统计学方法

使用 SPSS20.0 对研究中两组患者的相关指标展开统计

分析，计量数据运用 t 检验，计数数据运用 χ2 检验，以 P ＜ 0.05

作为差异具有统计学意义的判断标准。

3 结果

3.1 对 2019 年 ADR 上报的状况进行分析

该院在 2019 年全年收治住院病人 8606 例患者，从 ADR

监测数据报表中，共计有 90 份 ADR 报告上报。2019 年全年

的 ADR 上报率为 1.1%。

3.1.1 漏报 ADR 的原因分析

通过在该院内发放调查问卷，共计发放 145 份问卷，回

收 145 份有效问卷。其中 3 份（2.1%）认为不存在漏报 ADR

的情况；另外有 142 份（97.9%）问卷均认为 ADR 漏报的现

象客观存在。针对漏报原因汇总分析以后，得出如下表 1 所

示数据。

从表中可以看出，医生出现漏报的主要原因：一是害怕

导致医患关系恶化，所占比重为 28.4%；二是认为 ADR 难以

有效鉴别，占比 28.4%。护士出现漏报的主要原因为：一是

ADR难以有效鉴别，占比 41.2%；二是对 ADR上报流程不熟，

占比 38.2%。

表 1 ADR漏报原因分析

ADR 漏报原因
医生 护士

n % n %

害怕导致医患关系恶
化

21 28.4% 3 4.4%

ADR 难以有效鉴别 21 28.4% 28 41.2%
对 ADR 上报流程不熟 3 4.1% 26 38.2%
ADR 很正常必须上报 11 14.9% 4 5.9%
报告太麻烦浪费时间 9 12.2% 6 8.8%
报告没有实质意义 9 12.2% 1 1.5%

合计 74 100.0% 68 100.0%

3.1.2 2019 年上报 ADR 质量

对该院 2019 年上报的 90 份 ADR 报表展开回顾，依据

ADR 判断指导原则，对其质量展开分析，从中发现存在着大

量的信息遗漏问题，ADR 上报的整体质量不佳，具体参见如

下表 2。

可以看出，在全部 90 份 ADR 报表中，共计存在 171 处

信息遗漏。信息完整的报告仅有 8 份（8.9%），信息遗漏 1

项的报告有 26 份（28.9%），信息遗漏 2 项的报告有 38 份

（42.2%），信息以后遗漏 3 项及以上的报告有 18 份（20.0%）。

从信息遗漏的主要项目来看，症状体征，未采用属于描述、

生产信息是遗漏相对较多的内容。

表 2 2019 年上报 ADR质量

遗漏的信息项目 n %

患者 ADR 的症状、体征以及相关检查结果 43 25.1%

描述的语言口语化，缺乏 WHO 专业术语 39 22.8%

药品生产信息遗漏 28 16.4%

处理结果遗漏 22 12.9%

处置方法遗漏 18 10.5%

药品使用信息遗漏 11 6.4%

患者信息遗漏 7 4.1%

ADR 关联性评价缺失 3 1.8%

合计 171 100.0%
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3.2 实施药师对 ADR 监管模式前后的状况对比

该院在 2019 年全年收治住院病人 9258 例患者，从 ADR

监测数据报表中，共计有 184 份 ADR 报告上报。2019 年全

年的 ADR 上报率为 2.0%。明显高于 2019 年。

3.2.1 上报质量对比

如下表 3 所示，2020 年实施了药师对 ADR监管模式后，

ADR 上报的完整性 79.9% 显著高于实施前的 8.9%，P ＜ 0.05。

表 3 实施前后的上报质量对比

组别 n 完整 缺 1 项 确 2 项
缺 3 项以

上
缺失率

2019 90 8（8.9） 26 38 18 82（91.1）

2020 184 147（79.9） 24 12 1 37（20.1）

P ＜ 0.05 — — — ＜ 0.05

3.2.2 对患者的健康教育与追踪状况情况对比

对 2019 年的 90 例发生 ADR 的患者展开追踪，其中有

24 例患者无法联系上，66 例患者取得联系。另外在 2020 年

184 例患者中随机选取 143 例患者，取得联系。就两组患者

的健康教育与追踪状况情况展开调查和对比。从表 4 结果可

以看出，2020 年实施了药师对 ADR 监管模式后，对 ADR 患

者的健康教育与追踪随访都明显做得更好。

4 结论

临床药师现对于其他医护人员来说，对于药物治疗、

ADR 相关的知识具备得更加扎实，所以在 ADR 监管方面，

理应发挥其核心作用 [5]。通过本次研究可以看出，临床药师

针对药品不良反应加强监管，能够是 ADR 上报得到更有效的

保障，这对于临床合理用药、保障患者的用药安全和治疗效

果都有非常重要的意义。
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表 4 对患者的健康教育与追踪状况情况

调查项目
2019 2020（143）

有 无 有 无

了解基本的 ADR 知识 19（28.8）47（71.2）131（91.6） 12（8.4）

对自身发生过 ADR 知道 26（39.4）40（60.6）124（86.7）
19

（13.3）

关注是否再次出现 ADR 20（30.8）45（69.2）96（67.1）
47

（32.9）

接受院方 ADR 追踪调查 1（1.5） 65（98.5）93（65.0）
50

（35.0）
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