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妇幼医疗机构药物警戒体系的运行模式与实践*

江永贤 1，李 根 1△，陈文文 2，叶 曦 3，王 飞 1

（1. 四川省妇幼保健院，四川 成都 610041； 2. 电子科技大学医学院附属妇女儿童医院•成都市妇女儿童中心医院，

四川 成都 611731； 3. 四川省成都市药品检验研究所，四川 成都 610095）
摘要：目的 保障特殊人群临床用药安全。方法 总结并分析成都市妇女儿童中心医院药物警戒体系的机构及人员架构、工作内容框

架、工作模式，以及用药风险管理和干预模式，分享该体系工作开展实践心得。结果 该院药物警戒体系设置了药物警戒信息办公室、

全职的用药安全主管和警戒药师，包括药品角度、用药行为、安全意识 3大板块，整合了药品质量管理、用药错误、药品不良反应监测、

病区药品管理、药品安全评价、合理用药监测、药物警戒意识的宣教等工作内容与药学的质控工作，涵盖了新药遴选、临床应用、药品

清退全过程，并通过 3个等级的干预模式来实现日常监管。结论 妇幼药物警戒体系的建立与开展是解决用药安全问题的有效措施，

建议逐步建立更多的特殊人群的药物警戒体系。
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AbstractAbstract：：Objective To ensure the clinical safety of medication in special populations. Methods The organization and personnel
structure，work content framework，work mode，drug risk management and intervention model of the pharmacovigilance system in the
Chengdu Women's and Children's Central Hospital were summarized and analyzed，and the practical experience of the system was
shared. Results The pharmacovigilance system including three modules of drug perspective，medication behavior and safety
awareness in the hospital has set up a maternal and child pharmacovigilance information office，a full - time drug safety supervisor
and a vigilance pharmacist，which was integrated with pharmaceutical quality control work in terms of drug quality management，
medication errors，adverse drug reaction monitoring，ward drug management，drug safety evaluation，rational drug use monitoring and
publicity and education of pharmacovigilance awareness，it covered the whole process of new drug selection，clinical application and
drug clearance，and the daily supervision was realized through three levels of intervention. Conclusion The establishment and
development of a maternal and child pharmacovigilance system is an effective measure to solve the problem of drug safety. It is
suggested to gradually establish more pharmacovigilance systems for special populations.
Key wordsKey words：：maternal and child medical institutions；pharmacovigilance system；adverse drug events；medication safety
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2002年，世界卫生组织（WHO）将药物警戒定义为，

发现、评价、认识和预防药品不良反应（ADR）或其他任

何与药物相关问题的科学研究和活动［1］。药物警戒较传

统的药品不良反应监测范围更广［2 - 3］，旨在通过风险管

理的方法和理念，对药品的全生命周期进行监管，保证

患者的用药安全。2019年颁布的《药品管理法》和2021年
颁布的《药物警戒质量管理规范》均要求建立健全药物

警戒制度，加大用药安全监管。医疗机构作为药物警戒

工作的主体之一应坚决执行。妇女儿童作为用药的特

殊群体，用药安全尤为重要。成都市妇女儿童中心医院

（以下简称中心医院）探索和构建妇幼医疗机构的药物

警戒体系，同时尝试将从事ADR监管的人员转变为全

职的用药安全主管（MSO），通过结合质控管理方法，从

药品角度、用药行为、安全意识 3个维度开展工作，通过

3个等级的干预来实行日常监管，现总结该院妇幼药物

警戒体系构建的工作经验，以供参考。

1 工作构架与内容框架

1. 1 机构及人员架构

中心医院药学部成立药物警戒信息办公室（以下

简称办公室），办公室成员包括 1名专职MSO和 4名专

职警戒药师。负责全院的药物警戒工作，办公室的工作

由该院药事管理委员会下设的ADR小组负责监管和协

调，药学部主任对该办公室进行直接管理。

1. 2 工作内容框架

办公室工作参考《美国用药安全总监手册》［4］并结

合中心医院药学部实际情况开展工作，工作内容主要

包括药品角度、用药行为、安全意识 3大板块，其框架详

见图1。
2 工作模式

2. 1 岗位设立及工作职责

MSO：美国的医疗机构招聘该岗位人员时会提出

许多附加要求［5］，但由于人员等各种条件的限制，我国

的妇幼医疗机构多选择药学部内部实现岗位转变的形

式，有利于MSO岗位的设立。中心医院的MSO由ADR
专员岗位转变而来，有利于在 ADR / 药品不良事件

（ADE）的基础上发现用药风险。其工作职责是制订年

度用药安全计划，多维度拓宽对特殊人群安全用药的

监管与服务，制订相应的日常药物警戒措施和风险控

制策略，减少ADE发生［6］。
警戒药师：这是区别于临床药师的全新的岗位。警

戒药师是风险干预的执行者，其在MSO的带领和负责

下，按既定工作流程和模式开展用药安全监管活动，该

岗位的设立也是保障患者用药安全的有效措施之一［7］。
警戒药师从日常工作中挖掘ADE风险点，并进行风险

评估及确认，并根据中心医院指定的药物警戒风险干

预模式，执行不同级别的干预。

2. 2 风险管理的流程和干预模式

流程：办公室的工作模式为风险隐患预警、实时监

控及风险改进，并对全院的用药风险点进行梳理和日

常监管，并按图 2进行风险管理。一旦发现风险，MSO会

组织科主任、警戒药师和质控药师使用风险数值（RPN）
法进行风险评估［8］。RPN = S × O × D，其中 S为严重度，

O为风险发生频率，D为风险是否能被发现的可侦测

度，均计 1～10分，风险数值越大越要进行风险干预。并

采用鱼骨图和柏拉图分析导致风险的原因并选择风险

干预策略，通过不同的干预措施进行风险管理，最后确

认管理效果并持续追踪。

干预模式：根据RPN和实际情况决定。RPN ≤ 100
时，进行Ⅲ级干预；100 < RPN ≤ 150时，进行Ⅱ级干预；

RPN > 150，或RPN ≤ 150但 S值较高时，进行Ⅰ级干预。

Ⅲ级干预为文件干预，如发布药物警讯、文件来督促改

进；Ⅱ级干预是通过制订标准化流程，开展讲座、宣教

药物警戒信息办公室

药品角度 用药行为 安全意识

药品遴选安全性评估 药品质量监督管理 处方医嘱风险管理 宣传培训 科研教学
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图1 成都市妇女儿童中心医院药物警戒信息办公室工作内容

Fig. 1 Work contents of Pharmacovigilance Information Office of the Chengdu Women′s and Children′s Central Hospital
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形式干预或提醒谨慎使用某种药品；Ⅰ级干预为最重

要的干预方式，是使用质控方法进行用药干预，利用信

息化手段进行流程改进或药品清退。

3 工作实践

3. 1 药品角度

3. 1. 1 药品遴选安全性评估

包括新进院药品的安全性评估、药品目录更新安

全性评价及在院药品信息变更备案，主要围绕药品有

效性、特殊人群的安全性、稳定性、经济性来开展首营

和药品目录变更安全性审核工作，审核不通过的药物

执行Ⅰ级干预，进行药品淘汰；对于正式进院的药品进

行Ⅱ级干预（此处为对药学部的所有部门进行培训）及

Ⅲ级干预（此处为通过医院内网、处方集等形式发布新

药警讯）。用药风险管理流程见图2。
开始

发现风险

评估风险

选择风险管理策略

结束

持续追踪

确认效果

实施风险管理策略

图2 用药风险管理流程

Fig. 2 Flow chart of medication risk management

3. 1. 2 药品质量监管

药品质量缺陷管理：主要针对患者投诉及使用过

程中导致 ADE并发现疑似质量问题的药品首先及时

停用，根据调查情况将该药品清退或更换批次，所有

质量风险信号排除后，将调查情况反馈给相应部门，

多角度消除药品安全隐患。2019年至 2020年针对药品

质量问题采取Ⅲ级干预 89次，主要涉及漏液、粉针剂

溶解变色、片剂变色、胶囊融化、空盒等问题；Ⅱ级干

预 1次，为药品说明书变更后限制新生儿科使用的处

理；Ⅰ级干预 3次，其中对于多个胶塞脱屑的案例直接

将该品种淘汰，对于夹杂毛发、不溶物的案例则予更

换批次处理。

全院药品养护管理：即每月对全院进行药品质控

检查后将检查结果以简报形式发至内网和护理部进行

反馈。采取Ⅱ级干预 23次，为针对冷链药品脱离冷链后

保存时间、遮光避光药品的汇总和宣教；Ⅰ级干预 1次，

为针对查房中自制制剂的效期风险管理，MSO组织进

行效期管理的根因分析（RCA），排出了相关隐患，通过

RCA完善了自制制剂的效期管理、召回制度和药学部

质量管理工作制度。

3. 2 用药行为

3. 2. 1 用药错误调查管理

对于用药错误（ME）的管理，药物警戒主要依托

ADR / ADE上报系统。参照美国用药安全规范研究所

（ISMP）医院用药安全自我评估标准［9］，办公室每季度

通过对本单位报告及药品质控检查发现的潜在风险、

或已发生的ME进行分析评估，不断建立和改进工作体

系和流程，以减少安全风险，并通过检索文献对其他医

疗机构发生的ME进行讨论，评价本机构是否可能发生

类似错误并有针对性地进行改进。如对于妇科蛇毒类

血凝酶所致血栓［10］及儿童自行更改自带药品使用剂量

所致低血糖［11］，均根据药物警戒工作模式和思路进行

干预和改进，并已将干预思路和过程撰写文章并发表，

有利于其他医疗机构借鉴参考，以减少 ME导致的

风险。

3. 2. 2 ADR管理

除月度、季度对ADR报表的总结和分析外，对于本

院发生的新的严重ADR［12 - 13］，应汇总［14］并及时公告，

并对多次引发严重ADR的药品进行Ⅰ级干预，积极开

展病区严重ADR讨论，及通过医嘱系统信息提示的方

式警示医务人员在使用该药品时应注意观察，一旦发

生ADR应及时救治。

3. 2. 3 治疗药物监测（TDM）及个体化用药方案制订

TDM通过样本检测，为患者制订个体化治疗方案

及提供用药监护，是药物警戒工作的重点。警戒药师通

过对患儿地高辛［15］、万古霉素的血药浓度监测，发现剂

量过大等多个风险点并进行多重干预，最大限度地降

低患儿的用药风险，保障其用药安全。

3. 3 安全意识

构建用药安全文化氛围是建立药物警戒体系过程

中非常重要的一环，不仅要让医务人员关注药物警戒，

患者、公众也是用药安全文化建设的关键。

办公室会定期收集国际、国内、院内的妇幼相关药

物警讯，并在内网上发布。每月组织 1次药物警戒相关

内容的学习活动，带动更多的调剂药师、规培实习生参

与并关注安全用药工作［16 - 19］。该活动充分调动了调剂

药师对ADR的关注，在合理用药窗口主动开展ADR相

关咨询服务。主动收集退药患者可能存在的ADR信息，

2020年医院ADR上报总数中调剂药师上报率从 3. 33%
升至31. 32%。

4 对比与思考

4. 1 不同医疗机构药物警戒体系对比

查阅文献，PITTS等［3］的药物警戒研究仅报道了政

策层面的制度。欧洲药品管理局建立加强药物警戒的

SCOPE项目［20］，提到了药物警戒工作开展的工作流程，

为发布 ADR相关的警戒信息，发现及发布风险信号，

风险最小化措施及协调沟通药物安全的工作。而
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4. 2 思考及建议

大多数医疗机构仅建立了ADR / ADE监测与干预

制度，未对药品安全的全生命周期监管建立全面、系统

的监测体系。故开展药物警戒相关工作是医疗机构用

药风险监测的必然选择［6，31 - 33］。
MSO岗位建设：通过药物警戒体系建立的实践，

对MSO的工作职责、岗位隶属和资质准入有了更深的

体会。首先，MSO不应仅局限于药学部，应纳入院级管

理体系，使其具有行政职能，才能更好地开展药物警

戒工作；其次，MSO的工作职责除上文提到的内容外，

更应加强在药学部门的概念推广，增加认同感；再次，

MSO除应具备许多文献提及的学历及药事管理、临床

药学、沟通协调能力外，更应有药学部各个部门的从

业经历。

药物警戒规范化培训开展：中心医院的药物警戒

体系的建立完全靠文献、讲座等方式摸索，殊为不易。

建议我国参照临床药师培训体系，建立药物警戒培训

体系，以利于医疗机构更好地开展培训。有研究显

示［34］，药师经过集中于MSO的岗位职责，风险管理重

要性，ADR发生率和应用质控方法（RCA和失败模型

与效应分析）来解决风险问题的药品安全管理和MSO

课程系统培训后，药物警戒知识与能力有了明显

提升。

4. 3 本研究的不足

一是现阶段药物警戒工作的主体仍以药师为主，

医师、护士的参与较少。但建立一个全院药品全生命周

期监管的药物警戒体系需要所有医务人员的参与，所

以下阶段的目标是加大对医务人员的培训及增加参与

风险干预的活动，提高医疗机构所有人员对药物警戒

的认识。二是本研究中介绍的药物警戒体系仅在单一

妇幼医疗机构建立及实践，未在其他妇幼医疗机构推

广，故下阶段的目标是通过妇幼医疗体共建的形式，帮

助更多的医疗机构建立药物警戒体系。

4. 4 结语

妇幼专科医院是医疗机构中的重要组成部分，面

对的患者均为特殊人群，在我国药物警戒体系中的地

位不可替代。希望我国建立更多药物警戒体系及设立

更多国家药品不

良反应监测哨点

机构时可考虑纳

入更多妇幼专科

医疗机构。实践

表1 不同医疗机构开展药物警戒工作实践经验比较

Tab. 1 Comparison of practical experience of different medical institutions in pharmacovigilance

项目

医院等级及性质

岗位归属

部门独立与否

是否设置MSO
MSO身份

工作模式

本研究

三级甲等，妇幼专科

药学部

是，药物警戒信息办公室

是

个人

通过结合质控管理方法，从药品角

度、用药行为、安全意识 3个维度

开展工作

沈芊等［30］

三级甲等，综合

未归属特定部门，为专家组

否，多部门的药物警戒站

有类似设置

药物警戒专家组

从药品安全评价、质量管理和合理

使用监测 3个维度开展，发挥工作

小组兼职人员的作用

李秋月等［24］

三级甲等，综合

药剂科

否

是

团队，科主任 +临床药师

事前预警、实时跟踪和事后反馈；药

物警戒的干预内容侧重于药品质

量和用药过程的监测

孙培红等［31］

三级甲等，综合

未归属特定部门，为专家组

否，多部门的药物警戒站

有类似设置

药物警戒专家组

以ADR为核心开展对用药期间的预

警信号进行监测，同时注重医药

人员的药物警戒培训

•药事管理•
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BENINGER［21］认为，药物警戒工作的核心是个案管

理、风险信号管理及效应风险管理，其中提及的药物

警戒管理流程与中心医院的药物警戒工作内容及模式

基本一致。

2013年，美国用药安全总监（ISMP）协会成立，美国

大型医疗机构纷纷设立了MSO或类似岗位［22］。我国在

全国 8家三级甲等医院和上海大部分二、三级医院开展

设立 MSO岗位的试点工作［23］。2018 年，MSO被列入

ISMP白皮书，强调MSO需作为医疗保健团队的组成部

分，如文献［5］提及，美国的MSO与行政部门关系密切，

需要每月在医院层面召开安全质量控制会议。与之相

比，中心医院MSO的工作准入和工作职责与国外MSO

类似，但与行政部门沟通较少。

我国的药物警戒工作尚处于起步阶段，与发达国

家相比，在法律法规、政策等方面存在较大差距［24］。药
物警戒相关文章的发文量虽逐年递增［25］，但研究机构

多为国家，各省市药品不良反应监测中心，制药企业

及医学院校，医疗机构数占比较低，且大部分文章的

选题为药物警戒信号挖掘、ADR监测［26］及开展药物警

戒 工 作 的 理 论 思 路［27 - 29］等 。仅 有 几 个 医 疗 机

构［24，30 - 31］分享了对自身开展药物警戒工作的经验，

其与本研究的对比情况详见表 1。其中本研究中的药

物警戒模式的特点是设定了风险评估流程和风险干预

的三级管理。
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证实，建立妇幼医疗机构的药物警戒体系有助于风险

的预警与管控，从而保障临床用药安全有效。
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