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近年来，我国药品不良反应（ＡＤＲ）监测工作取得了
长足发展，评价能力不断提升。１９９９年至２０１９年，全国
ＡＤＲ监测网络累计收到《药品不良反应 ／事件报告表》
１５１９万份，其中２０１９年收到 １５１．４万份犤１犦。这些 ＡＤＲ
报告主要来自医疗机构，医师、药师、护士是主要报告

者，其中２０１９年报告严重的 ＡＤＲ１５．６万份牗１０．３％牘，
每 １００万人口平均报告数为 １１３０份。我院于 ２０１７年
初申请加入国家药品不良反应监测哨点，２０１７年 ７月
获批后，我院信息管理部门积极配合，并进行信息化接

口开发，于 ２０１７年底完成了中国医院药物警戒系统
（ＣＨＰＳ）软件上线，实现了我院 ＡＤＲ辅助报告，关注
ＡＤＲ主动监测与智能搜索，药物警戒信息反馈等功能。
自 ２０１８年使用 ＣＨＰＳ犤２犦上报 ＡＤＲ以来，上报数量及质
量均有较大进步。现将实施情况报道如下。

１ 上报流程改进

我院 ＡＤＲ报告系统原流程为，医务人员发现 ＡＤＲ
后，于医院信息系统（ＨＩＳ）提报，该系统仅能提报患者病

历号、姓名、年龄、性别、发生日期、药品名称、症状描述、

处置、上报人员信息；ＡＤＲ监测管理员负责与上报人员
沟通，并完善《药品不良反应／事件报告表》，审核，登录国
家ＡＤＲ监测系统上报。该流程存在诸多弊端犤３犦，如每家医

院仅 １个账号用于登录上报，工作量大，易导致数据采
集、上报不及时；ＨＩＳ提报资料有限，上报人员对症状描
述、处置书写不规范；ＨＩＳ导出报表无法与国家ＡＤＲ监
测系统对接，需人工反复输入和整理，工作效率低。

ＣＨＰＳ软件上线后，所有医务人员均可上报，上报
途径多样化，医师工作站、护士工作站、药房系统、院内

网链接均可登录后上报（系统登录界面见图１），ＡＤＲ辅
助上报界面（见图２，其中报告编号为自动生成）与ＡＤＲ
报告表内容一致，通过患者病历号，可检索并带入患者

信息（性别、出生日期、民族、体质量、联系方式）、药品信

息（名称、批号、生产厂家）、原患疾病等。通过个性化的

ＡＤＲ过程描述模板（如通用、皮疹、恶心呕吐、过敏性休
克等）提高上报人员的 ＡＤＲ上报质量。医院 ＡＤＲ监测
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摘要：目的 优化医疗机构药品不良反应（ＡＤＲ）上报工作流程。方法 比较中国医院药物警戒系统（ＣＨＰＳ）实施前（２０１７年）及实施后
（２０１８年至２０１９年）医院 ＡＤＲ的上报情况，并进行分析和评价。结果 与实施 ＣＨＰＳ前比较，实施 ＣＨＰＳ后医院的 ＡＤＲ上报数量增幅
超过５０％，上报质量显著提高，工作效率显著提升；ＡＤＲ报告质量评分中规范性项目得分率较高（９８．３１％）；ＡＤＲ报告涉及药品类型主
要为抗菌药物（３３．９２％）、抗肿瘤药物（１４．４４％）；累及器官 ／系统主要为胃肠道系统（２８．２４％）、皮肤及其附件（２５．９０％）。结论 ＣＨＰＳ
的实施可提高医疗机构 ＡＤＲ上报人员的工作效率，增加报告数量，提高报告质量。
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项目（赋分）

规范性（５３）

报告类型（３）

报告时限（３）

ＡＤＲ名称（８）

药品名称（７）

剂型（３）

生产厂家（７）

批号（４）

用法用量（２）

用药原因（２）

原患疾病（８）

关联性评价（３）

ＡＤＲ分析（３）

完整性（４７）

用药情况（３）

３个 ＡＤＲ时间（９）

出现的 ＡＤＲ症状、体征（１６）

辅助检查（５）

病情动态变化（５）

治疗措施（３）

治疗效果（３）

其他项目（３）

２０１７年

５２．２８９２
２．９６３９
２．９６３９
８．００００
７．００００
３．００００
６．８３１３
３．９５１８
２．００００
１．９７５９
８．００００
２．６８６７
２．９１５７
３５．５４２２
２．８５５４
４．５５４２
９．７２２９
４．８１９３
４．９６３９
２．９０３６
３．００００
２．７２２９

２０１８年

５１．６４９０
３．００００
２．９８０１
７．９４０４
６．９９３４
３．００００
６．９５３６
３．９３０５
２．００００
１．４９６７
７．８６０９
２．５５６３
２．９４７０
３６．６４９０
２．８６７５
５．８４１１
９．５８２８
４．９３３８
４．９６０３
２．７１５２
２．８２１２
２．９２７２

２０１９年

５２．３２９１
３．００００
２．９３６７
７．９７８９
６．９７４７
２．９７４７
６．９７０５
３．９１５６
２．００００
１．８０５９
７．９１１４
２．８９０３
２．９７０５
３６．２０２５
２．８６９２
５．８２７０
９．１５６１
４．９７０５
４．９６１９
２．７６７９
２．８３５４
２．８３５４

Ｘ
５２．１０４０
２．９９３６
２．９５５４
７．９７０３
６．９８５１
２．９８７３
６．９４０６
３．９２３６
２．００００
１．７３６７
７．９１０８
２．７４７３
２．９５３３
３６．２２９３
２．８６６２
５．６０７２
９．３９２８
４．９３２１
４．９６１７
２．７７４９
２．８５９９
２．８４５０

图１ 中国医院药物警戒系统登录界面

Ｆｉｇ．１ ＬｏｇｉｎｉｎｔｅｒｆａｃｅｏｆｔｈｅＣｈｉｎａＨｏｓｐｉｔａｌＰｈａｒｍａｃｏｖｉｇｉｌａｎｃｅＳｙｓｔｅｍ

表２ ２０１７年至２０１９年我院ＡＤＲ报告质量评分（分）
Ｔａｂ．２ ＴｈｅｑｕａｌｉｔｙｓｃｏｒｅｏｆＡＤＲｒｅｐｏｒｔｓｉｎｏｕｒｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ

２０１７ｔｏ２０１９（ｐｏｉｎｔ）
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管理员可在线审核、上报，通过一键上传或Ｅｘｃｅｌ文件导
出后上传至国家ＡＤＲ监测系统。这种快捷、便利的上报
途径大幅提高了 ＡＤＲ上报数量和质量犤４犦。我院２０１７年
至２０１９年上报ＡＤＲ数量及质量评分见表１。

２ 上报ＡＤＲ数据质量评估与分析
２．１ ＡＤＲ质量评估

ＡＤＲ报告质量评分：根据《药品不良反应病例报告
质量评估评分标准》（北京细则）制订我院 ＡＤＲ报告评
分表、评分标准，对报告的真实性、规范性、完整性、加分

项等各项目进行评分，上报的ＡＤＲ经我院ＡＤＲ监测管
理员审核评估均为真实报告。２０１７年至２０１９年的ＡＤＲ
报告质量评分见表２。

质量评分准确性：质量评分虽有评分标准，但难以

量化，评价的准确与否需要专业判断，缺乏统一的技术

标准犤５犦。评分为人工打分，由于长期进行，势必造成偏

颇，需研究设计通过计算机辅助的评分方法，以便更精

准地对报告进行评分和日常质量评价。通过对各指标的

评分，可全面了解ＡＤＲ报告质量，发现上报过程中存在
的问题，从而有针对性地对报告进行干预，从根源上提

高报告质量 犤６犦。由上述评分可见，２０１７年至 ２０１９年
ＡＤＲ报告质量评分无明显变化。

质量评价分析：我院的 ＡＤＲ报告在规范性方面评
分较高，２０１７年至２０１９年的平均得分率为９８．３１％，其
中用法用量得分率为 １００．００％。得分率较低的项目为
完整性方面的“３个 ＡＤＲ时间”和“出现的 ＡＤＲ症状、
体征”，２０１７年至２０１９年平均得分率分别为６２．３０％和
５８．７１％。
２．２ ＡＤＲ报告分析

报告情况：我院 ２０１７年至 ２０１９年上报 ＡＤＲ报告
４７１例，其中新的、严重的 ＡＤＲ３０例牗６．３７％牘；男性略
多于女性牗２４８∶２２３牘；年龄１～９６岁，平均５５．９２岁；涉
及药品类型主要为抗菌药物（１８８例，３３．９２％），抗肿
瘤药物（６８例，１４．４４％），镇痛药（２４例，５．１０％），消化
系统药物（２３例，４．８８％），对比剂（２１例，４．４６％）；累及
器官／系统主要为胃肠道系统、皮肤及其附件、神经系
统等。详见表３。

分析：我院 ＡＤＲ报告涉及药品类型中最多的是抗

表１ ２０１７年至２０１９年我院上报 ＡＤＲ数量及质量评分
Ｔａｂ．１ ＴｈｅｑｕａｎｔｉｔｙａｎｄｑｕａｌｉｔｙｓｃｏｒｅｓｏｆＡＤＲｓｒｅｐｏｒｔｅｄｂｙｏｕｒ

ｈｏｓｐｉｔａｌｆｒｏｍ ２０１７ｔｏ２０１９

上报时间

２０１７年

２０１８年
２０１９年

上报数量（例）

８３
１５１
２３７

质量评分（Ｘ±ｓ，分）

８７．９７５９±４．７１８９
８８．３３７７±３．８５０４
８８．６０７６±３．８５６８





注：★为必填项。



















图２ ＡＤＲ辅助上报界面
Ｎｏｔｅ牶★ ｉｓｔｈｅｒｅｑｕｉｒｅｄｉｔｅｍ．

Ｆｉｇ．２ ＡＤＲａｕｘｉｌｉａｒｙｒｅｐｏｒｔｉｎｇｉｎｔｅｒｆａｃｅ
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累及器官 ／系统
胃肠道系统

皮肤及其附件

神经系统

全身性

精神系统

血液系统

例数（例）

１３３

１２２

３６

２４
２１

２１

构成比（％）

２８．２４

２５．９０

７．６４

５．１０
４．４６

４．４６

表３ ２０１７年至２０１９年ＡＤＲ累及器官 ／系统及主要临床表现
Ｔａｂ．３ Ｔｈｅｏｒｇａｎ／ｓｙｓｔｅｍ ａｎｄｍａｉｎｃｌｉｎｉｃａｌｍａｎｉｆｅｓｔａｔｉｏｎｓｉｎｖｏｌｖｅｄ

ｉｎＡＤＲｓｆｒｏｍ ２０１７ｔｏ２０１９

主要临床表现

恶心（５０）、腹泻（３３）、呕吐（１９）、消化道出血（１１）、胃
不适（７）、腹痛（５）、便秘（４）、口干（３）、口腔溃疡（１）

皮疹（９５）、瘙痒（７）、丘疹（４）、皮炎（４）、荨麻疹（２）、
出汗（２）、脱发（２）、皮肤渗液（２）、湿疹（１）、中毒性
表皮坏死松解症（１）、汗疱疹（１）

头晕（２３）、头痛（４）、颤抖（３）、意识障碍（２）、癫痫发
作（１）、抽搐（１）、刺痛（１）、运动迟缓（１）

发热（１１）、胸闷（４）、水肿（４）、乏力（２）、疼痛（２）、寒战（１）

谵妄（１４）、幻觉（２）、嗜睡（２）、精神异常（１）、激越状
态（１）、烦躁（１）

白细胞减少（１３）、全血细胞减少（２）、红细胞减少（１）、
二系血细胞减少（１）、粒细胞减少（１）、血小板减
少（１）、血小板升高（１）、贫血（１）

菌药物，与２０１９年国家ＡＤＲ监测年度报告抗感染药物
不良反应／事件报告率犤１犦相当，与医院报告中药品类型

同为抗感染药物相似犤７－９犦。发生率较高的药品有头孢菌

素类（５３例）、喹诺酮类（４６例）、碳青霉烯类（１５例）、青
霉素类（１５例）、大环内酯类（１２例）、糖肽类（１１例），与
２０１９年国家 ＡＤＲ监测年度报告中抗感染药物排名头
孢菌素类、喹诺酮类、大环内酯类类似，大环内酯类药物

ＡＤＲ发生率排名有所降低。对比剂在我院 ＡＤＲ上报药
品中的占比为 ４．４６％，主要药品为碘克沙醇、碘佛醇、
碘海醇。其 ＡＤＲ临床表现为皮疹（１０例）、头晕（４例）、
皮肤渗液（２例）、肾功能损害（１例）、心跳加速（１例）、
发热（１例）、腹痛（１例）、呼吸急促（１例）。对比剂皮肤
及其附件损害的发生率为５７．１４％，高于文献犤１０－１１犦
报道的３４．１３％和４８．５１％。我院对比剂ＡＤＲ主要表现
为皮疹，为迟发性过敏反应，以 Ｔ细胞介导的Ⅳ型变态
反应为主犤１２犦。鉴于此，在临床使用对比剂时，建议提前

告知患者此项检查的必要性及可能出现的 ＡＤＲ，以消
除患者的紧张情绪，配备急救药品及抢救设施，做好

应急预案，有效保障患者的用药安全犤１０犦。

３ 讨论

在大数据时代背景下，国家药品不良反应监测中心

对有效的医疗资源进行整合开发，形成了哨点医院药物

警戒系统犤１３－１６犦，该系统打通了医院上报人员、医院管理

员、国家药品不良反应监测中心的通路。自２０１４年在广
东省试点以来，该系统现已在全国 ３２个省、自治区、
直辖市及新疆生产建设兵团 ３８７家医院部署测试使
用。该系统集成了医院 ＡＤＲ辅助上报、主动监测、统
计分析等功能，为医疗机构 ＡＤＲ上报、分析统计提供
了便利。

该系统实施后，我院《药品不良反应 ／事件报告表》
的规范性、完整性均有了很大提高。通过系统可提供报

告表所需的大部分信息，并自动带入，具有数据的可追

溯性。极大地方便了上报人员，减轻了医院ＡＤＲ管理员
的上报工作量，提高了临床医护人员在ＡＤＲ上报、监测
中的主动性和自觉性。辅助上报和主动监测功能的提

升，使医院ＡＤＲ监测手段得以创新，方便对重点药品进
行监测，为药品上市后再评价提供了研究平台，提升了

医疗机构上报的数量和质量，以及科研能力。
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