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2019年 12月 1日起施行的新修订版《中华人民共

和国药品管理法》第十二条规定，“国家建立药物警戒

制度，对药品不良反应（ADR）及其他与用药有关的有

害反应进行监测、识别、评估和控制”，这是我国首次以

法律的形式明确要求在药品全生命周期范围内主动防

控用药风险，保障患者安全［1］。药物警戒制度的实施为
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摘要摘要：：目的 系统综述近 10 年国际药物警戒体系中患者直接报告药品不良反应（ADR）的研究进展与实践经验，

为推动我国建立与完善患者直接报告 ADR 制度提供参考。方法 通过梳理相关文献与实践案例，在国际视角下

从患者组织、医疗卫生专业人员及监管者与利益相关者等多维度，分析患者报告的新进展和挑战及优化策略，并针对儿童患者群体探

讨代理报告模式。结果 患者报告能补充传统医疗报告所缺失的日常生活影响信息，对药物安全信号的早期识别具有独特价值。全球

范围内，欧洲国家发展较成熟，患者报告比例显著增长；而亚洲、非洲等多地仍面临公众认知不足、报告流程复杂等挑战。研究还发现，

用户友好的数字工具、有效反馈机制和多利益相关方协作是提升报告效率的关键。结论 建议未来应加强技术应用、普及药物警戒教

育、完善系统设计，推动患者报告从“有益补充”向“体系核心支柱”要素转变，构建“以患者为中心”的全过程药品安全监测生态。
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New Progress in Patient Direct Reporting of Suspected Adverse Drug Reactions from
International Perspective
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AbstractAbstract：：Objective To systematically review the research progress and practical experience in patient direct reporting of adverse
drug reactions（ADRs） in international pharmacovigilance systems over the past decade，and to provide references for promoting the
establishment and improvement of the patient direct reporting system for ADR in China. Methods By reviewing relevant literatures
and practical cases，new progress，challenges，and optimization strategies for patient reporting were analyzed from multiple dimensions
including patients themselves，patient organizations，healthcare professionals，as well as regulators and stakeholders from an
international perspective. Proxy reporting model for pediatric patient populations was discussed. Results Patient reports can
supplement information on impacts to daily life which is often missing from traditional medical reports，and demonstrate unique
value for the early identification of drug safety signals. Globally，European countries have developed ralatively mature systems，with a
significant increase in the proportion of patient reports. While regions such as Asia and Africa still face challenges including
insufficient public awareness and complex reporting processes. The study also found that user - friendly digital tools，effective
feedback mechanisms，and multi - stakeholder collaboration are the key to enhance reporting efficiency. Conclusion It is
recommended to strengthen the application of technology，popularize pharmacovigilance education，and improve system design in the
future，thereby promoting the transformation of patient reporting from a ″beneficial supplement″ to a ″core pillar″ of the system，and
build a ″patient - centered″ whole - process drug safety monitoring ecosystem.
Key wordsKey words：：pharmacovigilance；adverse drug reaction；patient - centered；patient direct reporting；international perspective；multi -
dimensional
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“以患者为中心”的医疗模式提供了法律框架内的制度

保障，患者天然地居于整个医疗卫生行为的核心地位，

既是ADR和有害反应的直接承担者，也是这项制度的

最终受益者。药品上市许可持有人是药物警戒的责任

主体，而医疗机构是药品使用的主要场所和药物警戒

活动的关键参与方，三者协同发展方能真正保障患者

的用药安全［2］。然而，患者在药物警戒活动中的自主性

如何体现值得关注。有中国学者指出，对患者的直接报

告缺乏统一的上报标准和在线上报系统，大幅降低了

获得更多药品安全信息的机会，应鼓励患者及家属参

与药品安全信息的收集、管理和最小化风险行动策

略［3］。药物警戒范围的扩大也进一步增加了患者直接报

告的难度，患者除需理解ADR外，还需了解缺乏疗效、

药物过量、误用、用药错误和超药品说明书用药等任何

可能的药物相关问题［4］。2021年 12月 1日起正式施行

的《药物警戒质量管理规范》中的第三十五条规定：“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。”［5］近期，我

国学者针对收集患者直接报告的背景、必要性、重要性

和挑战进行了更详细的阐述［6］。患者直接报告在我国药

物警戒制度实施过程中的作用和价值也有报道［7］。有研

究介绍过欧美国家患者直接报告系统的建立情况、报

告的结果和积累的经验，对于了解该领域的国际进展

发挥了积极的作用［8］。本研究中聚焦近 10年来国际药

物警戒中患者直接报告的实施情况和最新进展，多维

度进行剖析和评价，旨在为推动我国患者（尤其是儿童

患者）直接报告提供借鉴。

1 全球主要大洲研究开展现状

1. 1 欧洲

欧盟国家拥有统一的 EudraVigilance数据库，用于

收集和分析包括患者报告在内的安全性数据，为国际

监管提供了基础［9］。自 2012年欧盟立法允许患者直接

报告ADR后的 3年时间里，仅由患者提交的报告数量

从 53 130份增至 113 371份，增长 113%，远超医疗卫生

专业人员报告的增长速度（23. 6%）［9］；另外，欧盟患者

报告非甾体抗炎药和抗风湿药物ADR的比例在2011年
至 2013年间增加了约 24%；从 2014年起，年均患者报

告约占所有ADR报告的 30%，成为药物安全监测的重

要补充来源［10］。英国凭借历史悠久的“黄卡计划”，在患

者直接报告对 ADR信号检测的贡献［11］、报告质量分

析［12］以及提升药品安全性［13］等方面均积累了丰富的

证据。2012年至 2018年，爱尔兰患者ADR报告数量增

长显著（从约 55份增至 3 743份）［14］。荷兰在患者报告

方面处于领先地位，其研究证实了患者直接报告对药

物安全信号的实质性贡献［15］，揭示了患者与医疗卫生

专业人员报告 ADR时间的差异［16 - 17］。过去的 15年间

荷兰累计接收患者直接报告 124 502份，数量远超医疗

卫生专业人员报告；26. 3% 的药物安全信号中包含患

者报告，尤其是高剂量维生素 B6与神经病变的信号主

要是由患者报告触发，最终导致荷兰限制其最大剂

量［18］。荷兰与瑞典的公众（消费者）ADR报告系统的成

功依赖多方合作与公众教育，强调数字化报告工具和

公众参与度［19］。法国深入研究了本国患者直接报告的

演变趋势，2011年至 2020年患者报告数量年增长远高

于医疗卫生专业人员［20］。意大利发现药师等在助力患

者报告中的专业价值［21 - 22］。培训与沟通不足、数据资

源利用不充分和资源分配与组织管理待优化是意大利

药物警戒系统面临的挑战［23］。
1. 2 非洲

在资源相对有限的中、低收入国家，患者直接报告

疑似 ADR总体情况与本地经济情况相适应的特色模

式，展现出较强大的社区动员和同伴支持能力，弥补了

系统资源的不足。在乌干达，通过社区对话、宣传［24］和
针对人类免疫缺陷病毒（HIV）感染者的同伴支持干

预［25］等策略来促进疑似ADR上报。在尼日利亚，研究

聚焦于抗逆转录病毒药物的患者报告实践［26］。加纳的

研究深入探讨了患者参与报告的视角［27］、贡献度［28］、
疑似ADR报告后对相应反馈的渴望［29］，以及通过创建

智能手机平台提醒和上报疑似ADR等［30］，为非洲地区

系统优化提供了本地化洞见。

1. 3 亚洲

亚洲地区的报告系统尚处于建设和完善阶段，提

升公众认知和简化流程是大家面临的共同挑战。例如，

仅 8%的受访者知道马来西亚国家ADR监测中心的存

在［31］。83. 7%的日本公众从未听说过患者直接报告

ADR的系统，同时揭示导致患者直接报告停滞的因素

包括了公众和医师两方面的认知不足与流程的复杂

性［32］。一项韩国的横断面研究发现，虽仅 14%的消费者

知晓自发报告系统及 3. 4%有过实际报告经验，但

59. 2% 的受访者表示未来愿意报告ADR［33］。印度与沙

特的研究均指出，公众意识严重低下是患者自发报告

的主要障碍［34 - 35］；印度 85% 的报告者为男性，反映社

会角色与就医习惯［34］；在沙特，仅 15. 7% 的受访者听

说过“药物警戒”一词，仅 8. 6%知道沙特国家药物警戒

中心的存在，仅 25. 7% 能正确理解ADR的定义［35］。同
时沙特的研究也开始探索患者对报告 App的功能需

求［36］。泰国报道了传统草药的不良事件报告系统，发现

除药监人员和患者组织代表外，几乎所有利益相关者

均不知道患者可自行报告ADR［37］。

•特别策划•
Special Report

8



2025年 12月 20日 第 34卷第 24期

Vol. 34，No. 24，December 20，2025 China Pharmaceuticals

1. 4 美洲

美洲地区患者直接报告疑似ADR获得了持续发展

与规范的统一。加拿大已启动关于患者自发报告的多

方法研究，旨在系统评估其可行性和价值［38］。巴西药物

警戒体系涵盖卫生服务机构、药品上市许可持有人和国

家卫生监督局，但高度集中，缺乏地方分权；患者报告参

与度低，缺乏激励和反馈机制，导致ADR报告率低［39］。
上述实践表明，患者直接报告疑似ADR系统需要

植根于本地的文化、资源和医疗体系，同时积极吸收国

际经验，最终构建一个既能保障数据质量、又能最大限

度激励患者参与的药物警戒生态系统。

2 不同视角分析

2. 1 患者视角

2. 1. 1 动机

患者并非盲目地参与疑似ADR的报告，其背后也

有明确的动机和对价值的认知。比如，有些报告体现出

利他主义与责任感［40］，如希望自己的经历能防止其他

患者遭受同样的痛苦，并帮助提升用药安全［27，41 - 43］。部
分患者则希望寻求认可与专业回应，希望其报告能得

到监管机构或医疗卫生专业人员的认真对待，希望有

专业技术人员培训上报流程及内容，渴望获得确认和

反馈，感受到自己的贡献被关注、重视［14，29，41，44］。当患

者感觉与医疗卫生专业人员的沟通不畅，或认为自己

的担忧未被充分听取时，直接报告系统成为一个重要

的补充渠道，使他们能直接表达自己的安全关切［12，45］。
当然，也有研究发现患者直接报告的动机以个人利益

为主，缺乏公共意识［28］。
2. 1. 2 障碍

从患者视角出发，参与疑似ADR报告面临着许多

障碍，这些障碍在不同文化和社会经济背景下既具有

共性，也各有特点，具体如下。

认知与意识普遍不足：多个国家的研究表明，公众

对患者可以直接报告疑似 ADR的知晓率很低［43］。英
国［42］、沙特［35］、日本［32］和印度［34］的调查均发现，大部

分患者和公众根本不知道存在该报告渠道。

患者对自身能力的信心影响报告质量：一项泰国

的横断面研究表明，61%的门诊患者对识别ADR信心

高，使用Naranjo算法和WHO标准评估，分别有 90. 0%
和 88. 9%的报告被判定为“真实ADR”［46］；该团队之前

的研究揭示，高教育水平、ADR严重程度高、曾咨询医

师是信心高的显著预测因素［47］。
报告过程的复杂性与不便：烦琐的报告表格、不清

晰的术语及有限的报告方式（如仅限在线或书面）让许

多患者望而却步［42，48］。研究强调，报告系统应着眼于用

户驱动，设计简单、直观、易于访问［49］。立陶宛的研究表

明，患者认为他们与医师和药师之间缺乏明确的报告标

准和沟通指南，沟通不畅是ADR报告的主要障碍［50］。
对隐私和后果的担忧：部分患者担心报告疑似

ADR会影响他们与医师的关系，或导致停药而失去有

效的治疗。另外，在一些环境下，对个人隐私泄露的担

忧也抑制了报告意愿［32］。通过开辟敏感ADR（如性不良

反应）研究新途径，系统分析在线药物体验平台的相关

数据，能有效捕捉患者不愿向医疗系统报告的隐私性、

主观性症状［51］。
针对报告的反馈机制：一项英国系统评价发现，患

者报告后未收到回应、缺乏反馈会降低再次报告的意

愿［42］。有研究表明，49. 7%的荷兰患者在报告时期望获

得药监中心的回复，无论是个体化反馈还是通用确认

信，患者总体满意度均较高［44］。加纳的研究发现，

96. 5%的患者期望国家药监中心对其提交的ADR报告

提供反馈，患者更倾向于快速、便捷、数字化的反馈

方式［29］。
2. 1. 3 特殊患者群体

不同患者群体的视角和需求也存在差异，需要针

对性的关注。例如，炎症性肠病（IBD）患者［52］、多发性硬

化症患者［53 - 54］等慢性病患者，是疑似ADR报告的宝贵

来源。有研究表明，IBD患者能够可靠地自我报告疾病

与治疗信息，这为将患者报告整合融入常规药物警戒

系统提供了有力证据［52］。一项名为“监测药物项目”的

多国药物警戒与公共卫生研究，引入队列事件监测和

靶向自发报告，成功用于长期用药和特定疾病群体的

安全性监测［55］。另外，过敏患者中 70. 4% 的报告来自

女性，提示女性更易报告或更易发生 ADR［56］。一项针

对 65岁及以上患者的研究发现，与医疗专业人员相比，

这些老年患者报告的ADR数量更多，但涉及的怀疑或

伴随药物数量较少，更常报告生活质量相关症状（如疼

痛、头痛、疲劳、药物无效）和非适应证用药，这些均有

助于更全面评估药物安全性［57］。另外，在特定文化与社

会经济背景下的患者，像加纳［27 - 28］和乌干达［24］这样的

中、低收入国家，患者视角的研究揭示了在资源有限、

卫生系统不同的背景下，患者参与的动力和障碍可能

更为复杂。

2. 1. 4 优化策略

推广用户友好型数字工具：随着智能手机的普及，

患者对通过移动App等便捷方式报告ADR表现出浓厚

兴趣。在沙特的定性研究中，大多数参与者支持使用智

能手机应用进行ADR报告，认为其便捷、高效，但数据

保密和隐私是他们的主要顾虑；多数人希望服务免费，

少数愿意支付附加服务（如随访、专业建议）费等［36］。也
有研究首次采用多中心、整群随机对照试验，验证专用
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手机App是否能提高复发缓解型多发性硬化患者对疾

病治疗 ADR的报告率［53］，通过 App引导和教育，使用

My eReport France®应用的患者组，其ADR报告率是对

照组的18. 6倍［54］。
对教育与信息透明化的需求：患者呼吁相关部门

开展更多的公共宣传活动，并提供清晰、易懂的指导，

有助于有效提升患者直接报告的信心和准确性［35，43］。
例如，有研究成功开发并验证了一个基于众包理念的

药物警戒教育平台，该平台以WHO - ISoP药物警戒课

程体系为框架，允许用户上传、共享和检索教学资源，

无须中央维护，内容由用户自发更新，适应药物警戒领

域快速发展和多样化培训需求［58］。
对多元化反馈形式的期待：患者期待的反馈不一

定是复杂的医学分析，简单的感谢信、确认收到的通

知、定期发布的患者报告汇总分析或新闻通讯，均能让

其感到被重视，从而维持参与的热情［29，44］。
总之，倾听并理解患者视角是推动药物警戒体系从

“为患者服务”转向“与患者协作”的重要前提。患者是有

责任心、渴望被倾听、但在过程中会遇到诸多困难的参与

者。未来的工作需要基于这些深刻的洞察，通过教育提升

信心、技术简化流程、反馈建立信任等多方面努力，最终

将患者视角全面、系统地整合到药物警戒的每一个环节，

共同构建一个更安全、响应更迅速的用药环境。

2. 2 儿童患者（看护者）视角

2. 2. 1 现状

儿童，尤其是低龄儿童，通常无法自行识别和报告

ADR。因此，父母及其他看护者成为他们最重要的“代

言人”，他们的报告体验和障碍也需要被单独研究，他

们的报告体验和障碍也需要被单独研究［48］。一项系统

综述明确指出，在住院环境中，患者 /看护者的参与能

提供与其他报告来源不同的独特信息，他们直接报告

的疑似ADR案例中的 11%～35%是医疗卫生专业人员

未报道的，这些对于保障患儿安全具有重要价值［59］。在
南非进行的一项在线调查，专门研究了父母对ADR报

告的看法和实践，这直接证明了看护者作为报告主体

的可行性和重要性［48］。
此外，除了自发的被动报告，针对儿童特定用药

（如疫苗）的主动监测系统正在发展。意大利的“VigiVax
研究”采用了以短信服务为基础的主动监测系统，专门

用于跟踪儿童免疫接种后的ADR。该系统通过直接向

看护者发送短信来收集信息，共发送 254 160条短信，

覆盖 451 656剂疫苗，使用自然语言处理初步筛查潜在

严重ADR，展示了新技术手段在提升儿童ADR数据收

集效率和及时性方面的潜力［60］。
2. 2. 2 障碍

儿童患者的 ADR报告面临一些独特于成人的挑

战。首先，代理报告存在局限性。看护者的观察可能不

完全准确，对于儿童的主观感受（如头痛、头晕）可能无

法精确描述或察觉。其次，归因困难。儿童，尤其是婴幼

儿，出现的症状（如皮疹、烦躁）可能与疾病本身、生长发

育或其他环境因素混淆，导致将症状归因于药物的难度

加大。再次，伦理与知情同意。收集儿童数据时，需要特

别考虑伦理问题，包括获取看护者的知情同意，并在儿

童具备一定理解能力时尊重其意愿。最后，报告系统设

计问题。通用的ADR报告系统可能未充分考虑看护者需

求和儿童症状特点，需要更具针对性的设计和引导。

2. 2. 3 策略

未来的报告系统（如网站和App）应考虑设计面向

看护者的友好界面，并使用与儿童常见症状相关的通

俗语言；甚至可以探索为年龄较大的儿童（如青少年）

设计专属的报告通道；以开发适合儿童与看护者的报

告工具。加强在重点领域的应用，比如在儿童疫苗接

种［60］、慢性病（如哮喘、糖尿病）治疗及儿科药物临床试

验等领域，建立常规化、制度化的看护者报告机制，对

于构建全面的儿童用药安全图谱至关重要。此外，考虑

将看护者报告深度整合入儿童药物警戒体系。监管机

构、医疗卫生系统和研究者需要更系统地将看护者报

告视为儿童药物警戒的支柱之一，而非补充。这包括在

药品上市后研究中主动纳入看护者报告模块，并在安

全性信号评估中赋予其应有的权重。

2. 3 患者组织视角

2. 3. 1 发挥患者群体的“集体代言人”与倡导者作用

患者组织理解其成员在药物使用中的集体体验和

共同关切，因此积极倡导将患者组织视角纳入药物安

全监测（如可代表患者发声）。欧洲患者积极组织活动，

致力于确保在药物开发和监管决策中能倾听到患者的

声音。相应患者组织认为，患者直接报告是捕捉药物对

日常生活真实影响的关键途径，而传统的医护报告中

常缺失该内容［61］。患者组织亦可推动报告系统改进，如

积极参与药物警戒政策的讨论和制订，倡导建立更方

便、更能响应患者需求的ADR报告系统［62］。这表明患者

组织不满足于仅使用现有的报告系统，而是致力于从系

统设计层面进行优化，以更好地服务于患者群体。

2. 3. 2 鼓励和教育患者个体直接报告疑似 ADR
患者组织认识到，知识和信心是患者参与报告的

前提。因此，其投入大量资源用于教育和支持其成员。

对于大量患者并不知道可以直接报告ADR的情况，患

者组织通过其内部通讯、网站、社交媒体和支持会议，

广泛传播关于报告渠道、重要性和方法的信息，有效填

补了公共宣传的空白［61，63］。对于患者常不确定自己的

症状是否属于ADR，或担心报告不被重视的情况，患者
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组织通过提供疾病和治疗的相关知识，帮助患者更好

地识别和理解潜在的ADR。在组织营造的社区环境中，

成员们分享经历，相互支持，能有效减少直接报告的心

理障碍，增强个人报告的信心［61］。
2. 3. 3 在多种疑似 ADR报告系统中发挥“协作伙伴”

与信息中枢作用

患者组织可与国家药物警戒中心建立合作关系，

发挥着独特的信息中枢作用。其充当了“信息放大器”

和“反馈收集器”的角色。一方面，将官方的药物安全信

息以更易理解的方式传递给患者；另一方面，汇集和梳

理来自广大患者的分散体验和安全关切，并将其系统

性地反馈给监管机构，从而可能更早地提示潜在的安

全信号［45，61］。另外，通过集中成员，患者组织能识别出

个体患者可能忽略的用药模式或共同问题。这种“集体

智慧”使其能向监管机构提供更具分量的、基于群体的

安全证据，超越了单一报告的价值［45］。
2. 3. 4 在中、低收入国家发挥拓展作用

在医疗和药物警戒系统资源有限的中、低收入国

家，患者组织的作用非常关键。在这些地区，官方的药

物警戒宣传和基础设施可能不足，患者组织可弥补报

告系统的薄弱环节。特别是那些专注于艾滋病、结核病

等特定疾病的患者组织，成为动员和支持患者报告的

重要力量［25，63］。另外，患者组织可进行适应本地化需求

的创新。由于患者组织更了解本地患者面临的文化、语

言和物流障碍，能设计并实施更具针对性的干预措施，

例如在乌干达利用同伴支持来促进 HIV感染者上报

ADR［25］，这常比官方宣传更有效。

患者组织将患者直接报告疑似 ADR视为患者赋

权、集体行动和提升公共卫生安全的重要工具之一，不

仅是鼓励个体患者去报告，更是通过教育、支持和倡导

等积极举措，系统性创造了更有利于患者直接报告的

环境。该组织的存在和积极表现，使得药物警戒体系从

单向的收集系统，转变为由患者、患者组织和监管机构

共同参与的、动态的协作网络［45，61，63］。因此，与患者组

织建立并深化合作伙伴关系，是任何旨在提升患者报

告率和报告质量策略中不可或缺的一环。当然，有的患

者组织在药物警戒中也暴露出缺乏预算和资源、缺乏

国家主管部门的支持以及对药物警戒的认知和优先级

不足等问题［61］；也有研究发现，许多患者组织接受制药

公司资助，存在潜在利益关联，但目前披露不足，影响

其独立性和公信力［64］。
2. 4 医疗卫生专业人员视角

2. 4. 1 认可与支持

有医疗卫生专业人员认识到，患者报告能提供独

特且宝贵的信息，是对专业报告的重要补充。例如，可

以提供第一手生活影响信息。研究表明，医疗卫生专业

人员承认患者报告能更详细地描述ADR对日常生活、

健康相关生活质量的具体影响，这些细节在临床问诊

中可能被忽略或未被充分传达［16，65 - 66］，这为全面评估

药物的风险 -获益比提供了依据。另外，患者报告也有

助于更全面的安全监测。部分医疗卫生专业人员意识

到，患者直接报告有助于发现那些通常不会导致就医、

但同样影响用药依从性和生活质量的“非严重”ADR，
也有助于识别新的安全信号（如加巴喷丁与病理性赌

博、人乳头瘤病毒疫苗与斑秃），并增加现有信号的证

据，从而填补安全监测的空白［67］。英国对“黄卡计划”的

分析也印证了患者报告对信号检测的独特贡献［11］。
2. 4. 2 质疑与担忧

尽管认可其价值，医疗卫生专业人员也对患者直

接报告存在某些顾虑，这些顾虑直接影响他们对该系

统的支持程度。一个普遍的担忧是患者缺乏医学知识，

可能导致报告不准确、夸大症状或误判因果关系，从而

产生“噪音”，增加信号检测的难度［32，68］。日本的一项调

查显示，虽然医师对患者直接报告系统的认知度较高

（65. 0%），但超半数对系统持怀疑或反对态度，反对的

主要原因是不信任患者对ADR的判断能力（70%）和对

监管机构评估能力的质疑［32］。部分医师担心，患者绕过

自己直接向监管机构报告可能会破坏医患之间的信任。

他们可能觉得自己的专业判断受到挑战，或担忧在未与

患者充分沟通的情况下，由报告引发不必要的恐慌或治

疗中断［62］。另外，医疗卫生专业人员可能担忧，需要花额

外时间去核实或处理患者通过官方渠道报告并反馈回

来的ADR信息，这被视为本身已十分繁忙的临床工作中

潜在增加的工作负担［62］。
2. 4. 3 策略

面对患者直接报告的趋势，医疗卫生专业人员的

角色正在发生积极的变化。在意大利的研究中，社区药

师的介入显著提高了患者 ADR 报告的数量和质

量［21 - 22］。药师因其易于接触和专业性而成为指导、鼓

励和协助患者报告的理想人选。医疗卫生专业人员正

被鼓励学习如何与患者沟通药物安全问题。将药物警

戒纳入大学核心课程是重中之重，旨在培养未来医疗

卫生专业人员教育并鼓励患者参与报告的能力［69 - 70］。
另外，系统性回顾研究表明，针对医疗卫生专业人员的

干预（如教育、提醒、简化流程）能有效提高其自身及协

助下的患者报告率，尤其是面对面教育干预（如药师或

医师主导的培训）可显著提高 ADR报告的数量和质

量［71］。研究还发现，结合患者与医疗卫生专业人员的报

告，可显著提升安全信号的识别效率。例如，英国一项

研究发现，两者结合可产生 47个新的严重 ADR信
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号［66］，表明当系统提供支持时，医疗卫生专业人员愿意

并能够成为患者报告的促进者。

事实上，医疗卫生专业人员对患者直接报告ADR
的态度是谨慎支持与务实考量并存。他们普遍认可患

者视角的独特价值，但对其报告质量、对医患关系的影

响以及潜在的工作负担存在合理关切。未来的持续发

展可能需要：1）加强教育。对医疗卫生专业人员和患者

进行双重教育，阐明患者报告的价值和规范，以减轻双

方对报告质量的担忧。2）优化系统设计。确保患者报告

系统与临床工作流程有效衔接，避免给医疗卫生专业

人员增加额外负担，并建立清晰的沟通与反馈机制［62］。
3）明确角色定位。继续发挥和扩展药师等医疗卫生专

业人员在促进报告中的桥梁作用，并将鼓励患者报告

视为优质医疗实践的一部分，从而实现从信息的“唯一

守门人”向患者安全“协作伙伴”的角色转变［21 - 22，69］。最
终，构建一个医疗卫生专业人员与患者互信、互补的报

告良好闭环体系，是提升整体药物警戒效能的方向。

2. 5 监管者与利益相关者视角

2. 5. 1 监管者

监管机构（如国家药品监管机构 /国家药物警戒中

心）是系统设计者和最终管理者，其观点具有决定性影

响。监管机构普遍认为，患者报告提供了关于ADR对日

常生活影响的“第一手资料”和独特细节，这些信息在

专业的医疗报告中常常缺失，对于全面评估药品风险 -
获益比至关重要［16，72 - 73］。通过药物警戒中心审核可明

显提升患者报告的质量［68］。前述名为“监测药物项目”

的多国药物警戒与公共卫生研究，在 2009年至 2013年
由欧盟第七框架计划（FP - 7）资助，11个合作伙伴共同

完成，通过多国、多部门协作，开发了一系列实用的药

物警戒方法、工具与指南，显著提升了全球尤其发展中

国家的药物安全监测能力，推动了药物警戒从被动报

告向主动、靶向、患者参与的综合性系统转变［55］。来自

荷兰等国家的实证研究证实，患者直接报告对新的药

物安全信号发现有实质性贡献，甚至能独立形成信号，

这为监管行动提供了更早期、更全面的证据基础［15，17］。
事实上，将患者直接报告纳入官方体系，被视为使药物

警戒更加“以患者为中心”、提升公共卫生系统透明度

和包容性的重要举措，符合现代监管科学的发展趋

势［18，73］。尽管战略上支持，监管机构在推进过程中面临

诸多现实挑战，这直接影响其工作优先级和资源分配。

例如，如何处理海量、非结构化的患者叙述文本是一大

难题。初始报告的非结构化ADR数据质量可能参差不

齐，给人工编码、评估和信号筛选带来巨大负担［68，72，74］。
一项针对全球监管机构的国际调查显示，提升公众意识

被普遍视为推动患者报告的首要需求。报告率低和认知

度不足是系统有效运行的主要障碍［72］。另外，系统建设

与资源也存在一定的限制。建立并维护用户友好、多语

言、可访问（尤其在移动端）的报告平台需要持续的财政

和技术投入，这对资源有限的监管机构来说构成了

挑战［63，75］。
面对上述诸多挑战，监管机构应明确其发展方向。

积极寻求利用人工智能等新技术，以实现对非结构化

患者报告数据的高效、自动化和标准化处理，在技术创

新上下功夫，这是提升报告效率的关键路径［74］。加强合

作与教育，认识到必须与患者组织、医疗卫生专业人员

等建立更紧密的伙伴关系，共同开展公众教育，并优化

从报告到反馈的整个流程［71 - 72］。另外，监管机构也在

积极探索如何为直接报告者提供有意义的反馈，以维

持其参与热情，但这在操作层面（如隐私、资源等）仍存

在诸多困难［29，44］。
2. 5. 2 其他关键利益相关者

除监管机构外，研究者、制药企业等利益相关者基

于自身立场，持有既支持又审慎的看法。通过系统综

述［42，67］和实证研究［11，15］，研究人员为患者报告的价值

提供了坚实的科学证据，有利于观念的转变。另外，有

研究人员深入分析了影响报告行为的社会经济因

素［76］、信心问题［47］等，为设计精准的干预措施提供了

理论依据。一项欧洲的研究发现，人均公共卫生支出越

高，患者报告率高（> 5%）的国家多为高收入国家，但部

分发达国家（如日本、德国、新西兰）报告率却较低，提

示除经济因素外，政策、文化、系统设计等定性因素也

可能有影响［76］。当然，研究人员会持续探讨患者报告的

未来，如与全生命周期管理的整合、数字健康工具的应

用等，为报告体系的发展提供依据［18，40］。
在法律、法规驱动下，制药企业逐渐将患者直接报

告视为其药物警戒和风险管理体系的宝贵数据补充，

有助于更全面地了解产品在真实世界中的安全性表

现［39］。企业需要建立流程来处理可能激增的患者来源

安全信息，并思考如何在风险管理和沟通中更好地回

应和纳入患者的语言与关切，同时确保符合全球日益

严格的监管要求［39］。欧盟患者报告前景的研讨会成果

也表明，多利益相关方均同意患者直接报告是药物警

戒发展的必然趋势，其独特价值不可替代。研讨会同

时揭示了在实施路径、资源优先级及如何协同而非削

弱医疗卫生专业人员报告等方面存在的不同观点，而

如何构建一个多方共赢的协作模式是共同的关切［62］。
3 展望

过去近 10余年的国际实践已证明，患者直接报告

疑似ADR是药物警戒体系不可或缺的组成部分。应着

力构建响应迅速、用户友好、协同高效、全周期整合的
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新一代患者报告生态系统，完成从“有益补充”迈向“体

系核心支柱”根本转变。患者直接报告将不再是孤立的

行动，而是深度融入从药物研发、临床治疗到社区药房

的每一个环节，成为动态、真实世界药物安全监测的

基石。

当前，应广泛部署人工智能技术，自动化处理和分

析海量非结构化的患者报告文本，提升信号识别效率

与准确性［74］。应优化数字工具，持续开发用户驱动的

App和在线平台，确保其界面直观、流程简洁、语言通

俗，并具备多语言可及性［36 - 37，49］。开发患者专用报告表

格、患者友好型医学术语库、能捕捉叙述性信息的数据

库与信号检测算法［73］。应开展全民药物警戒教育，通过

多种创新方式向公众和患者传播药物安全与ADR报告

知识，将其作为健康素养的核心组成部分［58］。将药物警

戒纳入医学教育是重中之重，如在大学核心课程中强

化未来医疗卫生专业人员对患者报告价值的认知及其

促进技能，使其成为患者的合格引导者与协作者［69］。
同时，需构建有效反馈闭环。设计并实施对报告者

的多元化、常态化反馈机制，让个体患者贡献被看见、

被重视，这是维持参与热情的“驱动泵”［29，44］。系统性发

挥药师在社区中的“催化剂”辅助作用［21 - 22］，并深化与

患者组织的伙伴关系，使其成为教育、动员和汇集患者

声音的核心辅助平台［61］。另外，应努力打破数据与系统

孤岛，推动患者报告数据与电子健康档案、医保数据库

等其他医疗数据源的关联与分析，以获取更全面的安

全图景。积极实施贯穿全生命周期管理，将患者直接报

告机制前瞻性地嵌入慢性病管理、特殊人群（如孕妇、

儿童）用药［60，77］以及真实世界研究中，实现从被动监测

到主动管理的转变。

总之，为更好地推动患者直接报告疑似ADR工作，

所有参与方和利益相关方应强化先进技术的引擎作

用，加强药物警戒教育与宣传，以多种形式激励患者的

报告行为，多方紧密协作，更加关注和重视儿童等特殊

人群，最终将患者的声音无缝、及时、有效地整合到守

护用药安全的系统决策之中，确保其安全用药。
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