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临床药师药品不良反应监测参与度研究及工作模式探讨*
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摘要：目的 探讨临床药师在医院药品不良反应（ADR）监测工作模式中的参与度及参与效果。方法 从医院药物警戒系统中提取某

院 2018 年至 2020 年上报的 ADR，统计各年、各类 ADR 例数及对应的临床药师参与度，并分析其相关性。结果 3 年间，医院 ADR
（总的及严重的）上报例数及临床药师在 ADR 上报工作的参与度均呈逐年增长趋势；各类 ADR 中临床药师参与上报例数占比较大，

且临床药师在总体 ADR上报及不同类别 ADR上报中的参与度均呈逐年增长趋势，其中 2019年和 2020年在新的 ADR及严重 ADR
上报中的参与度均大于 80%；该院新的 ADR 及严重 ADR 上报例数与临床药师参与度呈正相关（P < 0. 05 或 P < 0. 01）。结论 临床

药师在医院新的 ADR及严重 ADR监测中的参与度较高，建立相适应的临床药师 ADR监测工作模式，增强监测意识，提高参与度，可

促进医院 ADR监测工作的高效开展。
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Clinical Pharmacists′ Participation in Adverse Drug Reaction Monitoring and Their Working Mode
ZHAO Xueli，ZHENG Yongchi，TANG Shiwei，WANG Honggui，SUN Jiajing

（Dujiangyan People′s Hospital，Chengdu，Sichuan，China 611830）

AbstractAbstract：：Objective To investigate the clinical pharmacists′ participation in adverse drug reaction（ADR） monitoring mode in a
hospital and its effect. Methods ADRs reported by a hospital from 2018 to 2020 were extracted from the hospital
pharmacovigilance system，the ADRs and the corresponding participation of clinical pharmacists in each year were collected，and the
correlation was analyzed. Results In the past three years，the ADRs （total and severe） reported cases and the participation of
clinical pharmacists in ADR reporting showed an increasing trend year by year. Among all kinds of ADRs，the ADR reported by
clinical pharmacists accounted for a large proportion，and the participation of clinical pharmacists in the overall ADR reporting and
different types of ADR reporting showed an increasing trend year by year，of which the participation in the new ADRs and severe
ADRs reporting was more than 80% in 2019 and 2020. The reported cases of new ADRs and severe ADRs in the hospital were
positively correlated with the participation of clinical pharmacists （P < 0. 05 or P < 0. 01）. Conclusion The participation of
clinical pharmacists in the monitoring of new ADRs and severe ADRs in the hospital is high. Establishing an appropriate ADR
monitoring mode of clinical pharmacists，enhancing the monitoring awareness and improving participation can promote the efficient
development of ADR monitoring in the hospital.
Key wordsKey words：：clinical pharmacists；adverse drug reaction monitoring；participation；working mode；drug administration

doi:10.3969 / j.issn.1006 - 4931.2022.04.004

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

15



2022年 2月 20日 第 31卷第 4期

Vol. 31，No. 4，February 20，2022China Pharmaceuticals

药品不良反应（ADR）的报告数量是考核其监测工

作的重要指标。未来ADR报告数量预期仍将保持小幅

增长，但增长幅度将继续下降，甚至出现以零增长为特

征的平台期，且近些年来药师的ADR报告占比呈下降

趋势［1］。临床药师是药品上市后安全性评价的重要参与

者，《医疗机构药学服务规范》［2］明确了临床药师应在多

个环节促进临床合理用药，减少ADR发生，但未明确将

ADR监测工作纳入临床药师职责，而在实际工作中临

床药师常更关注合理用药，ADR监测意识较低，导致临

床药师与医院ADR监测工作脱节，未能系统参与其中。

因此，了解临床药师参与医院ADR监测的情况，探讨临

床药师参与医院ADR监测工作的模式，是医院管理者

和ADR监管者应重点关注的问题。本研究中对相关问

题进行了探讨。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

采用 Excel软件，统计 2018年至 2020年某院药物

警戒系统上报的全部ADR，参照《药品不良反应报告和

监测管理办法》［3］，按年度分为一般ADR、新的ADR、严
重ADR，并统计各类ADR上报的例数及临床药师参与

上报的例数，计算临床药师参与度。

1. 2 统计学处理

采用 SPSS 20. 0统计学软件将全院各类ADR上报

例数与临床药师参与度进行相关性分析，资料符合双

变量正态分布时采用 Pearson直线相关分析，反之则采

用 Spearman直线相关分析。P < 0. 05为差异有统计学

意义。

2 结果

2. 1 医院 ADR 上报及临床药师参与情况

2018年至 2020年，该院 ADR上报总例数及严重

ADR上报例数增长明显，2020年较 2018年分别增长

175. 07%和 551. 92%；各类ADR中，临床药师参与上报

占比均较大，且临床药师在总体ADR上报及不同类别

ADR上报中的参与度均呈逐年增长趋势，其中 2019年
和 2020年在新的ADR及严重ADR上报中的参与度均

大于 80%。详见表 1。可见，临床药师的参与推动了医院

ADR监测工作的开展。

2. 2 相关性分析

新的 ADR及严重 ADR上报例数与临床药师参与

度存在相关性，而总体及一般 ADR上报例数与临床

药师参与度无相关性。详见表 2。可见，医院新的 ADR
及严重 ADR上报例数的增长与临床药师的参与相

关，临床药师在 ADR监测工作中能更有针对性地收

集新的ADR和严重ADR，并进行上报，对于医院ADR

监测工作质量的提升及药品的安全使用均有促进

作用。

表1 医院2018年至2020年的ADR上报情况

Tab. 1 ADRs reported by the hospital from 2018 to 2020

项目

总例数

临床药师参与［例（%）］

一般ADR例数

临床药师参与［例（%）］

新的ADR例数

临床药师参与［例（%）］

严重ADR例数

临床药师参与［例（%）］

2018年

337
151（44. 81）

252
96（38. 10）
34

23（67. 65）
52

33（69. 88）

2019年

696
477（68. 53）

452
250（55. 31）

72
58（80. 56）
176

172（83. 64）

2020年

927
718（77. 45）

505
318（62. 97）

86
74（86. 05）
339

329（87. 14）

小计

1 960
1 346（68. 67）

1 209
664（54. 92）
192

155（80. 73）
567

534（94. 18）

占比（%）

61. 68

9. 80

28. 93

注：ADR总例数中含8例新的或严重ADR。

Note：The total ADR cases include eight cases of new ADRs or
severe ADRs.

表2 ADR上报例数与临床药师参与度的相关性

Tab. 2 Correlation between the reported ADRs and the participa⁃
tion of clinical pharmacists

项目

r值
P值

总ADR
0. 991
0. 084

一般ADR
0. 994
0. 067

新的ADR
0. 999
0. 020

严重ADR
0. 888
0. 000

3 讨论

3. 1 临床药师参与 ADR 监测具有诸多优势

目前，医院ADR监测的主体仍以医师、护士、药师

为主，2019年的国家药品不良反应监测年度报告［4］显
示，药师ADR上报率仅为 22. 3%。相较医护人员在药物

治疗实践中以“药”为出发点，临床药师在药师群体中

直接参与患者的药物治疗，在关注药物疗效的同时更

注重ADR的发生及影响，监测覆盖面广，如静脉、口服、

外用及腔道等不同给药途径的药品，以及院内、门诊及

院外用药等不同时段所用药品，均能全程监护。

医院ADR监测工作难度大，其结果的准确性关系

到风险评判的科学性和公众用药的安全性，临床药师

专业能力较强，知识范围较广，经过专业的规范化培

训，对ADR的评价、鉴别更专业客观、真实可靠。当前，

我国严重 ADR报告占比较低，《三级医院评审标准

（2020年版）》［5］指出，应将严重或新的ADR的上报率作

为药事管理医疗质量控制指标，而临床药师的参与正

适其时。

3. 2 临床药师 ADR 监测工作模式探讨

建立组织构架并明确主要成员及责任：可在药事

管理与药物治疗学委员会下设立ADR监测工作组，在

业务副院长领导下，由药学部副主任为组长，医务部副

部长、临床药师及临床科室监测员（一般为科室主任或 /
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和护士长或 /和科室秘书）为组员。组长负责工作的统

筹、分析、总结，医务部负责奖惩措施的制订与实施，各

临床药师负责资料收集、ADR病例监护、现场调查等。

建立 ADR处理流程图：流程图见图 1。并建立ADR
监测工作组信息交流群，及时、高效沟通，定时更新、宣

教ADR相关知识。

关注文献动态及更新：最长每半年进行 1次 ADR
相关文献检索，了解 ADR监测趋势、全国年度报告形

势、最新药物警戒信息等，熟悉当前ADR上报整体；通

过总结相关文献［6 - 7］，了解医院ADR发生的影响因素、

严重ADR报告类别、高危人群等，对院内ADR收集上

报做到有的放矢。

关注特殊疾病及重点人群用药：临床药师在药物

治疗工作中，应对儿童、中老年、存在代谢障碍或使用

3种及以上药物、抗肿瘤药物、中药注射剂、抗感染药物

等患者开展重点监护。

深耕细作：临床药师可通过书写药历、医嘱审核、

用药监护、门诊药物咨询等途径深入挖掘并干预

ADR。关注入院患者病因，收集因药物导致入院的病

例，如降血糖药致低血糖，抗凝药及非甾体抗炎药致

消化道出血、药物性皮炎、药物性肝功能损害等；关注

在院患者主观症状、生命体征及检验、检查指标，对异

常情况进行原因分析和排查，如为药品所致应及时干

预；关注门诊退药患者；追踪需多次使用抗肿瘤药物

的患者等。

巧用质量管理工具：运用质量管理工具对全院

ADR上报情况进行总结和分析［8］，了解监管盲区，并开

展PDCA循环，持续改进。

3. 3 努力方向

目前，在深化医药卫生体制改革工作的推动下，临

床药学事业发展逐渐成为医院药学的热点与发展方

向，临床药学学科发展机遇与挑战并存［9］。临床药师是

医院ADR监测的良好践行者，是以“药”为纽带与医护

患沟通的桥梁，将其纳入ADR监测的核心工作中可促

进医院ADR工作的开展。临床药师应抓住机遇，寻求突

破，实现专业价值，建立临床药师ADR监测工作模式不

仅可拓展工作范畴，促进学科发展，还可促进医院ADR
监测工作的开展，为本地区的药品安全性监测作出

贡献。
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图1 ADR处理流程图

Fig. 1 Flow chart of ADR processing
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