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儿童药品不良反应公众报告模式探索实践
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[摘要]目的:探索建立药品不良反应(ADR)公众报告路径,推动儿童 ADR 监测工作。 方法:采用问卷调查了解儿童家长对

ADR 的认知与报告意识,分析公众报告的需求,结合文献研究设计 ADR 公众报告路径,并在医疗机构及药品零售店实践。 结

果:儿童家长对 ADR 关注度高,报告意向强烈,经小范围试点收集有效报告 15 份。 结论:公众报告路径是收集儿童 ADR 报告

的重要渠道,应重视。 可进一步总结实践结果,为后期全面推广公众上报提供参考。
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[Abstract]Objective:
 

To
 

establish
 

a
 

public
 

reporting
 

path
 

for
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

( ADR),
 

and
 

promote
 

ADR
 

monitoring
 

for
 

children.
 

Methods:
 

A
 

questionnaire
 

survey
 

was
 

carried
 

out
 

to
 

understand
 

the
 

cognition
 

and
 

behavioral
 

intention
 

of
 

ADR,
 

and
 

the
 

needs
 

of
 

the
 

public
 

reporting
 

of
 

ADR
 

were
 

analyzed.
 

Combined
 

with
 

literature
 

research,
 

the
 

public
 

reporting
 

path
 

for
 

ADR
 

was
 

designed
 

and
 

practiced
 

in
 

medical
 

institutions
 

and
 

drug
 

retail
 

stores.
 

Results:
 

Parents
 

paid
 

high
 

attention
 

to
 

ADR,
 

with
 

strong
 

intention
 

to
 

report,
 

and
 

15
 

effective
 

reports
 

were
 

collected
 

through
 

small-scale
 

pilot
 

projects.
 

Conclusion:
 

The
 

public
 

reporting
 

path
 

is
 

an
 

important
 

channel
 

for
 

collecting
 

childhood
 

ADR
 

reports
 

and
 

should
 

be
 

valued.
 

The
 

practical
 

results
 

can
 

be
 

further
 

summarized
 

and
 

improved
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

the
 

comprehensive
 

promotion
 

of
 

public
 

reporting
 

in
 

the
 

later
 

period.
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　 　 药品不良反应(ADR)是指合格药品在正确的用法用

量下出现的与用药目的无关的有害反应,是药物治疗中伴

随的风险。 儿童处于生长发育阶段,各器官系统功能发育

尚未完善,代谢及排泄能力远不及成人,故而相较于成人,
儿童更易发生 ADR[1] 。 同时,由于儿童用药剂型、规格稀

缺,多数药品缺少儿童用药信息,药物儿童临床研究数据

缺失等原因均导致了儿童超说明书用药的普遍存在,大大

增加了儿童用药风险[2] 。 因此,监测儿童 ADR,总结其发

生规律和特点,对减少或避免 ADR 发生尤为重要。 我国

儿童 ADR 的监测已经多年,但报告的数量和质量不尽人

意,医疗机构作为报告主体存在漏报率高的情况。 公众是

药品的直接使用者,也是 ADR 的直接感受者,由其上报

ADR 可作为专业报告的重要补充,有效降低漏报率[3] 。
我国鼓励公众报告 ADR,多个省份探索建立了公众报告

途径。 但由于公众对 ADR 知识欠缺、公众上报渠道未建

立或不通畅等原因,公众报告比例较小[4] 。 本研究通过调

查浙江海宁地区儿童家长对 ADR 的认知及报告意识,分
析儿童家长 ADR 报告的需求,探索建立通畅的 ADR 公众

报告渠道,推动儿童 ADR 监测工作,也为下一步全面开展

公众 ADR 监测提供参考。

1　 资料与方法

通过文献分析、问卷调查、试点实证的方法,开展儿

童 ADR 公众报告系统研究。 选择海宁地区 3 家医院的

儿科门诊候诊的患儿家长作为调查对象。 通过微信扫

码方式(https: / / www. wjx. cn / vm / toN3HZL. aspx)随机发

放问卷,自愿接受调查者扫码线上填写。 调查问卷为选

项式,共 14 个问题。 (1)人口学特征:①性别;②年龄;
③文化程度;④居住地;⑤儿童年龄。 (2)对 ADR 的认

知度:①什么是 ADR;②ADR 是否为医疗事故。 (3) 用

药安全意识:①就诊时是否主动询问 ADR;②是否会自

行购买药品;③用药时是否关注说明书中的不良反应和

注意事项;④是否有过用药后出现不适的经历;⑤遇到

ADR 该如何处理。 (4) ADR 上报意向:①发生 ADR 是

否愿意报告;②更愿意通过哪种途径报告 ADR。 对 2 名

药师进行统一培训,均熟悉问卷内容,能指导公众完成

答卷并进行问卷质量判定。 应用 SPSS
 

19. 0 软件,采用

统计图、统计表和频数进行统计分析。 根据文献分析和

问卷调研结果,设计儿童 ADR 公众报告的模式。 开发

微信报告平台,在海宁市内选择 1 家医疗机构和 1 家药

品零售店作为试点,对本研究提出的儿童 ADR 公众报

告模式进行实证研究。

2　 结果

2. 1　 问卷调查结果

共发放问卷 336 份,回收有效问卷 325 份,有效回收

率 96. 73%。 儿童家长能正确认识 ADR 定义的占 75. 69%,
27. 08%表示孩子有过 ADR 经历,88. 00%表示发生 ADR
时愿意报告,见表 1。

表 1　 问卷调查结果

调查内容 选项 例数 比例 / %
为什么会引起 ADR 是药品质量原因引起的 22 6. 77

是滥用或误用药品引起的 57 17. 54
是合格药品在正常用法用量下出现 246 75. 69

ADR 是否为医疗事故 是 107 32. 92
否 218 67. 08

就诊时是否主动询问 ADR 经常询问 164 50. 46
偶尔询问 124 38. 15
从不询问 37 11. 38

是否会自行购买药品 经常 65 20. 00
偶尔 231 71. 08
从不 29 8. 92

用药时是否关注说明书中 仔细阅读 217 66. 77
的不良反应和注意事项 偶尔关注 105 32. 31

从不关注 3 0. 92
您的孩子是否有过用药后 有 88 27. 08
出现不适的经历 无 237 72. 92
遇到 ADR 如何处理 停药并咨询医务人员 305 93. 85

查阅说明书或网络决定是否停药 17 5. 23
继续服药 2 0. 62
其他 1 0. 31

发生 ADR 是否愿意向相关 愿意,并详细描述过程 177 54. 46
部门报告 愿意,但不知道如何报告 109 33. 54

不愿意,太麻烦 26 8. 00
不愿意,报了也没用 13 4. 00

更愿意通过哪种途径报告 电话 205 63. 08
ADR 微信 186 57. 23

纸质报表 95 29. 23

2. 2　 公众报告模式

根据公众特点及需求,进行儿童 ADR 公众报告路

径和模式设计。 设计微信小程序上报平台,要求公众填

报信息只保留患者基本个人信息如姓名、电话、年龄,对
ADR 信息进行勾选以及上传使用药品照片,减少公众填

报困难。 监测机构管理平台收到直接由公众上报的

ADR 报告进行审核,及时与报告人进行联系,核实并补

充信息,作出评价后上报 ADR 监测中心。 见图 1。

2. 3　 实践结果

本研究首先在海宁市 1 家综合医院及 1 家药品零售

店进行小范围试点。 试点 6 个月,共收集 ADR 报告 15 份。
经监测机构及试点单位 ADR 监测员核实,排除医院已

上报的重复 ADR 报告,最终确定有效报告为 6 份,补充

完善后上报至 ADR 监测中心。

公众

微信小程序 反馈信息和处理情况

监测机构管理平台

需要核实
是否需要处置

不需要处理

国家级不良反应监测中心

感
谢
信
函调查核实

图 1　 公众 ADR报告流程

3　 讨论

“公众报告”是指药品的直接使用者及其身边人员
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(如亲属),发现 ADR 后直接报告给监管部门。 公众是

药品的直接使用者,也是 ADR 的直接感受者,国际上已

将 ADR 公众报告作为上市后 ADR 信息的重要渠道。 我

国 ADR 相关法律法规鼓励公众报告 ADR,个人发现新

的或者严重的 ADR,可以向经治医师报告,也可向药品

生产、经营企业或者当地的 ADR 监测机构报告。

3. 1　 建立儿童 ADR 公众报告的必要性

3. 1. 1　 医疗机构多渠道收集报告的需求 　 我国儿童

ADR 的监测尽管已经多年,但报告的数量和质量不尽人

意。 我国 ADR 监测年度报告十年趋势分析[5] 显示,<14 岁

儿童的报告数占总报告数比例稳定在 10%右右,总体上

儿童 ADR 报告比例低于国家儿童的人口比例。 医疗机

构作为 ADR 报告主体,存在漏报率高的问题[6] 。 我国

加快建立强有力的监督管理措施,包括必要的奖罚制

度,提高了 ADR 报告的数量和质量提高。 海宁市政府

已将 ADR 上报纳入各医疗机构绩效考核工作,设置相

关对应考核指标,各医疗机构出台各项激励措施鼓励医

务人员上报 ADR 报告。 海宁市 ADR 监测中心数据显

示,2020 年海宁市共收到 ADR 报告 1
 

078 份,其中 0~14 岁

儿童 ADR 报告 94 份,仅占 8. 7%。 由此可见,我市医疗机

构对儿童 ADR 监测作用未充分发挥,可能存在大量漏报

情况。 通过建立多种公众报告渠道,可增加报告来源途

径,也相对减轻倒查病历搜查报告的工作量。 此类报告由

于存在患者及监测中心的监督介入,医疗机构经核实确认

后补充相关信息即进行上报,可在一定程度上减少漏报。
3. 1. 2　 公众报告是儿童药品安全监测工作的重要补充

　 2020 年第七次全国人口普查数据显示,海宁市常住人

口中 0 ~ 14 岁儿童为 120
 

611 人,占总人口的 11. 21%。
儿童 ADR 较常见,随着我国非处方药制度改革的完善

以及公众文化水平的提高,公众的自我药疗行为日益常

见。 本次调查显示,>90%的调查对象有自行购买服用

药品行为,而我市现行的 ADR 监测工作,强调医疗机构

的 ADR 监测责任,对于个人报告 ADR 没有具体的规定,
也没有个人报告 ADR 渠道。 因此,有必要开展公众

ADR 监测工作,扩大监测范围,增加报告数量,为 ADR
的分析和评估提供更多的数据。

3. 2　 建立儿童 ADR 公众报告的可行性

《ADR 报告和监测管理办法》指出,国家鼓励公民、
法人和其他组织报告 ADR,从法律上赋予公众报告 ADR
的权利。 我国已探索开展公众报告工作,但来自公众的

ADR 报告仅占国家 ADR 监测中心收到的所有 ADR 报

告的 0. 1% ~ 0. 3% [7] 。 公众对 ADR 认知度低和缺乏上

报意识成为公众报告 ADR 的主要障碍[4,8] ,年龄、受教

育程度、居住地是影响公众对 ADR 认知度的重要因

素[9] 。 海宁市地处我国东南沿海地区,经济发达,城镇

化水平及教育水平高,儿童家长年龄集中在 25 ~ 40 岁,
近 80%能正确选择 ADR 定义,近 90%表示在发生 ADR
时愿意向相关部门报告,但有的不知道报告途径,有的

因报告方式过于复杂而不愿意上报;由于缺乏对 ADR

监测工作意义的认识而不愿意上报者仅占 3. 88%。 提

示儿童家长对 ADR 的关注度较高,发生 ADR 时有强烈

的报告意向,但受限于不了解报告途径及报告方式过于

复杂等因素。

3. 3　 儿童 ADR 公众上报的探索与实践

3. 3. 1　 探索建立有效的儿童 ADR
 

公众报告模式 　 建

立便于公众报告的途径是我们需要思考的问题。 公众

报告模式要符合容易获得,操作简便的原则。 本次调查

显示,在选择报告途径方式时,62. 99%的家长愿意采用

电话,57. 91%选择微信,29. 25%选择纸质报表。 建立微

信报告途径更符合当前我国公众情况。 近年来,随着我

国互联网通讯产业的发展,微信拥有大量活跃的用户,
尤其是年轻用户。 微信报告方式操作便捷、公众接受程

度高、互动性强,而且具有图文功能,一些不良反应信息

如不良反应症状、药品信息等可通过图片传输,上报更

简便、直观。 本研究开发了微信小程序公众在线报告系

统。 此外,公众的报告表应与专业报告表有所区别,必
填项目应更精简,语言通俗易懂。 公众在线填报时只保

留基本信息如姓名、电话、年龄,以及使用药物和症状描

述项目,减少公众填报困难。 由于公众报告存在信息不

完整或欠规范、监测机构人力缺乏对公众报告信息的有

效处理方式等问题[4,10] ,所以对收到 ADR 报告进行处

置,是开展公众 ADR 报告的核心。 本研究指定各医疗

机构及药品零售企业 ADR 专职人员负责报告处置,对
收集到的报告进行审核,及时与报告人进行联系,核实

并补充信息,作出评价后上报监测中心。 如发现公众在

药品使用中存在的不合理、不正确使用的情况,采取适

宜的方式反馈、指导;将评价结果、处置情况向报告者反

馈,让患者及时感受到上报的获益。
3. 3. 2　 广泛开展公众报告 ADR 的宣传教育 　 我市

ADR 监测中心、医疗机构和药品零售店通过微信平台、
钉钉、电视、发放宣传册等公众易于接受的形式,宣传

ADR 相关知识和公众报告途径,提高公众对 ADR 认知

度及上报意识,鼓励公众主动参与到 ADR 监测工作中。
另外,调查显示近 30%儿童家长在用药时未能仔细阅读

药品说明书,近 10%儿童家长有随意改变用药剂量或疗

程的情况,可见家长在给孩子用药方面存在安全隐患。
所以,本项目加强儿童家长安全用药知识的宣传力度,
结合公众报告内容开展有针对性的安全合理用药宣传,
努力提高公众安全使用意识和能力,做到防患于未然。

4　 小结

我国儿童人口基数和患儿数量庞大,儿童 ADR 层

出不穷,做好儿童 ADR 监测是我们义不容辞的责任。
儿童家长对药学服务有迫切需求,建立不良反应公众报

告系统的意愿较高。 因此,建立儿童 ADR 公众报告系

统,积极完善儿童 ADR 监测体系的建设,是当前需要考

虑的问题。 本研究在分析我市儿童家长对 ADR 的认知

和行为意向现状后,建立了畅通的儿童 ADR 公众上报

路径。 由于试点范围及时间局限,报告途径宣传力度不
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足等原因,收到报告数量有限。 可进一步在此次探索实

践的基础上完善信息,加强宣教,为下一步监测部门全

面开展公众报告工作提供参考。
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极低出生体质量新生儿输血相关性坏死性小肠结肠炎 Meta 分析
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[摘要]目的:系统评价输血与极低出生体质量新生儿发生坏死性小肠结肠炎(NEC)的相关性。 方法:计算机检索 EMBase、
PubMed、the

 

Cochrane
 

Library 数据库等收集极低出生体质量新生儿输血相关性 NEC 的病例研究及随机对照试验,检索时限从建

库至 2021 年 12 月。 由 2 名评价者独立筛选文献、提取资料和评估方法学质量后,采用 RevMan
 

5. 3 软件进行 Meta 分析。 结果:
本研究最终纳入 17 篇文献,其中 3 篇为队列研究,14 篇为病例对照研究。 17 篇文献中,3 篇研究结果提示输血可增加极低出生

体质量新生儿发生 NEC 的风险,14 篇提示输血并未显著增加极低体质量新生儿发生 NEC 的风险。 在合并纳入 17 篇文献研究

结果后,发现输血并未显著增加极低出生体质量新生儿发生 NEC 的风险(OR = 1. 44,95%CI
 

0. 87 ~ 2. 37,P>0. 05)。 结论:输血

并未显著增加极低出生体质量新生儿发生 NEC 的风险。
[关键词]极低出生体质量新生儿;坏死性小肠结肠炎;Meta 分析;输血
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Transfusion-associated
 

Necrotizing
 

Enterocolitis
 

in
 

Very
 

Low
 

Birth
 

Weight
 

Infants:
 

Meta-Analysis
 

of
 

Observational
 

Data

Liu
 

Ye,
 

Bu
 

Jun
  

(Shanghai
 

Children’s
 

Medical
 

Center,
 

School
 

of
 

Medicine,
 

Shanghai
 

Jiao
 

Tong
 

University,
 

Shanghai　 200135,
 

China)

[Abstract]Objective:
 

To
 

evaluate
 

the
 

relationship
 

between
 

blood
 

transfusion
 

and
 

the
 

incidence
 

of
 

necrotizing
 

enterocolitis
 

(NEC)
 

in
 

very
 

low
 

birth
 

weight
 

infants.
 

Methods:
 

Several
 

databases,
 

such
 

as
 

Embase,
 

PubMed
 

and
 

the
 

Cochrane
 

Library,
 

were
 

retrieved
 

to
 

obtain
 

relevant
 

case
 

studies
 

and
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

of
 

transfusion-related
 

NEC
 

in
 

very
 

low
 

birth
 

weight
 

infants,
 

and
 

other
 

sources
 

for
 

case
 

studies
 

and
 

randomized
 

controlled
 

trials
 

related
 

to
 

blood
 

transfusion-induced
 

NEC
 

in
 

very
 

low
 

birth
 

weight
 

infants
 

from
 

the
 

database
 

establishment
 

to
 

December
 

2021.
 

The
 

relevant
 

literature,
 

data,
 

and
 

methodological
 

quality
 

were
 

extracted
 

and
 

evaluated
 

by
 

two
 

reviewers
 

independently.
 

Meta-analysis
 

was
 

conducted
 

using
 

RevMan
 

5. 3
 

software.
 

Results:
 

In
 

total,
 

17
 

articles
 

were
 

included
 

in
 

this
 

study,
 

3
 

of
 

which
 

were
 

cohort
 

studies,
 

and
 

14
 

of
 

them
 

were
 

case
 

control
 

studies.
 

Among
 

the
 

17
 

studies,
 

three
 

suggested
 

that
 

blood
 

transfusion
 

could
 

significantly
 

increase
 

the
 

risk
 

of
 

NEC
 

in
 

very
 

low
 

birth
 

weight
 

infants,
 

while
 

14
 

suggested
 

that
 

blood
 

transfusion
 

did
 

not
 

significantly
 

increase
 

the
 

risk
 

of
 

NEC
 

in
 

very
 

low
 

birth
 

weight
 

infants.
 

After
 

combining
 

the
 

results
 

of
 

17
 

literatures,
 

it
 

was
 

found
 

that
 

blood
 

transfusion
 

did
 

not
 

significantly
 

increase
 

the
 

risk
 

of
 

NEC
 

in
 

very
 

low
 

birth
 

weight
 

newborns
 

(OR = 1. 44,
 

95%CI
 

0. 87-2. 37,
 

P>
0. 05.

 

Conclusion:
 

Blood
 

transfusion
 

cannot
 

significantly
 

alter
 

the
 

risk
 

of
 

NEC
 

in
 

very
 

low
 

birth
 

weight
 

neonates.
[Keywords]very

 

low
 

birth
 

weight
 

infant;
 

necrotizing
 

enterocolitis;
 

Meta-analysis;
 

blood
 

transfusion
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