
2022年 12月 5日 第 31卷第 23期

Vol. 31，No. 23，December 5，2022China Pharmaceuticals
•药事管理•

Pharmaceutical Administration

doi:10.3969 / j.issn.1006 - 4931.2022.23.002

世界卫生组织（WHO）将药品不良事件（ADE）定义

为药物治疗过程中发生的任何负面的医疗卫生事件，

事件并非一定与药物治疗存在因果关系，从药物治疗

的角度出发，是指与药物使用有关的机体损害。ADE是

药物治疗过程中的现象，从成因出发，可对ADE进行分

类，包括药物标准缺陷（如质量标准、适应证和禁忌证

不全等）、药物质量问题、药品不良反应（ADR）、用药错

误及药物滥用［1］。ADR是指合格药品在正常用法用量

下出现的与治疗目的无关或意外的有害反应，属较常

见的 ADE。《医疗管理 医疗安全（不良）事件管理》

T / CHAS10 - 4 - 6 - 2018 - 2018［2］、《三级综合医院评

审标准实施细则（2011年版）》［3］中，均对ADE的规范管

理提出了要求，为建立健全医疗质量安全事件报告和

预警制度，指导医疗机构妥善处置医疗质量中的药物

使用安全事件，推动医疗质量和药品安全的持续改

进［4 - 5］，切实为医疗安全提供制度保障。我院引入

ISO9001标准化管理理念规范管理，于 2017年开始构建

以医疗质量安全为核心、基于PDCA循环的标准化ADE
管理模式和信息云平台系统，使医院整个事件管理规

范高效、易于操作，并推广到医院托管的医联体医院，

取得了较好的管理成效。现报道如下。

1 管理模式与方法构建

1. 1 构建医院 ADE 管理关键要素

构建ADE规范管理模式的前提是，设计管理制度和
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摘要：目的 建立标准化、规范化的药品不良事件（ADE）的管理体系，促进 ADE规范管理。方法 梳理 ADE管理关键要素，构建组织

和制订制度，对事件进行分类和分级管理；通过信息系统，按 PDCA 循环模式对整个事件流程进行环节控制，实时反馈，做到闭环管

理；加强事件防控教育，制订奖惩措施，培养防控意识。利用医院信息系统收集 2016年（实施前）和 2017年至 2021年（实施后）上报数

据，采用问卷调查法收集上报知晓率、及时处理率等信息。结果 ADE 上报数量和知晓率均显著提高，医疗纠纷数量有所下降，环节

管理流转效率（及时处理率）显著提高。结论 基于信息化的 ADE 标准化管理模式可以规范、高效、便捷地对 ADE 进行闭环管理，增

强医务人员 ADE上报意识，降低临床医疗和用药安全风险。
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AbstractAbstract：：Objective To construct a standardized management system of adverse drug events （ADE），and to promote the
standardized management of ADE. Methods The key elements of ADE management were sort out，the organization was constructed，
the system was formulated，and the ADE was classified and graded. Through the information system，the entire process of ADE was
controlled by the PDCA cycle mode，with real - time feedback to achieve the closed - loop management. The prevention and control
education of ADE was strengthened，the measures of reward and penalty were formulated，and the awareness of prevention and
control was cultivated. The reported data in 2016（before the implementation） and from 2017 to 2021（after the implementation）
were collected by the hospital information system. The awareness rate of reported ADE，timely rate of ADE processing and other
data were collected by the questionnaire survey method. Results The quantity of reported ADE and the awareness rate of reported
ADE significantly increased，the incidence of medical disputes decreased，and the circulation efficiency of link management（timely
rate of ADE processing） significantly increased. Conclusion The standardized management mode of ADE based on informatization
can realize the standardized，efficient and convenient closed - loop management for ADE，enhance the awareness of ADE reporting，
decrease the clinical medical risk and medication risk.
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个人 /科室发起上报ADE，时限为12～48 h
否，返回修改

医务部门评价上报ADE
内容是否完善，对事件进行初步分级，时限

为24 h
是

医务部门：违反医疗管理制度的医
疗行为导致的ADE

药学部：药品调剂、药品质量缺陷和
ADR导致的ADE

护理部：临床药品使用或储存错误
导致的ADE

各归口部门对ADE追踪调研，在系统填报调研结果报告，时限为24 h

医务部门复核事件分级，并对上报的ADE提出整改处置意见和建议，处理时限为24 h

事件上报个人 /科室对ADE按要求进行处置，并在系统填报整改结果，处理时限为24～48 h
不合理，继续整改

医务部门对科室整改
处置结果进行审核

合理

流程结束，事件经系统存档，医务部门定期汇总评价

定期通报，全院培训，
持续改进上报效率
和填报质量

流程必须符合国家相关规定，并符合标准化的管理规

范。我院《医疗质量安全事件报告暂行规定》［5］、医院质量

控制指标《医疗安全（不良）事件 /错误报告》损害分级

（简称九分类）、《三级综合医院评审标准实施细则（2011
年版）》［3］及《医疗管理 医疗安全（不良）事件管理》［2］（简

称四分类），首先确定了ADE管理关键要素，详见图1。
ADE管理

制度建立

组织建立

ADE分类

事件分级

ADE管理关键要素

流程控制

事件上报

事件处置

事件反馈

事件防控

持续改进

事件分析评价

事件通报教育

考核奖罚

防控意识培养

图1 ADE管理关键要素

Fig. 1 Key elements of ADE management

1. 2 建立医院 ADE 标准化、信息化、精细化的管理

流程

参照 ISO9001标准化管理理念，我院自主设计基于

PDCA循环管理的ADE管理系统［6 - 7］。通过流程化的事件

上报和反馈处理，记录必要的事件信息和时间节点，对整

个事件的环节进行质控，并定期统计与分析，及时动态评

估，实现持续优化和完善，达成有效的追踪评价，形成所

有事件的闭环管理。我院ADE信息化业务流程见图2。
1. 3 构建安全事件分级标准及管理要求

参考国家和行业规定，制订医院ADE管理制度，成

立事件管理组织，明确责任部门，由医务部为总负责，

药学部承担具体工作，其余涉及部门参与。按照事件分

类和等级划分，制订相应的流程控制措施。采用了A - I
分级作为基础分级管理标准，同时与A - I级与Ⅰ - Ⅳ

级分级标准进行分级对映，以便适应不同管理规则的

数据采集、责任认定、追究处理和后期分析。针对事件

的分级管理，A - D级（Ⅳ - Ⅲ级）级ADE采用鼓励性上

报，报告数量越多，医务部在质控考核中予以加分奖

励；对于E - I级（Ⅱ - Ⅰ级）ADE，采用强制按时上报，

要求各病区在发生该类ADE后必须立即强制上报，对

缓报、瞒报的工作人员追究责任，同时追究病区主任、

护士长的管理责任，并在质控考核中予以扣分处罚。管

理分级见表1。
表1 规范性文件中ADE管理分级

Tab. 1 Grades of ADE management in normative documents

九分类

A级 客观环境或条件可能引发 ADE
隐患

B级 ADE发生但未累及患者

C级 ADE累及患者但未造成伤害

D级 ADE累及患者，有轻微后果而不需

任何处理可完全康复

E级 ADE造成患者暂时性伤害并需进

行治疗或干预

F级 ADE造成患者暂时性伤害并需要

住院或延长住院时间

G级 ADE造成患者永久性伤害（不需要

挽救生命的治疗抢救）

H级 ADE造成患者处于需要持续治疗

且挽救生命的治疗之中

I级 ADE且患者死亡

文献［2］及四分类

Ⅳ级事件（隐患事件）是指任何未造成

危害的事件，但该类事件再次发生可

能造成严重的不良后果

Ⅲ级事件（未造成后果事件）是指虽发

生了错误事实，但未给患者机体与功

能造成任何损害，或有轻微后果而不

需任何处理可完全康复

Ⅱ级事件（不良后果事件）是指事件导

致非预期的心理创伤、机体功能损

害、诊疗计划延长、身心负担增长、疾

病转归不符合预期等事件

Ⅰ级事件（警告事件）是指事件导致非

预期的死亡或永久性功能丧失

图2 医院药品不良事件信息化业务流程

Fig. 2 Business process based on informatization of ADE in hospital
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1. 4 建立医院 ADE 分类管理框架

分类管理不同的事件，首先是按事件涉及的管理

职能部门分类，如超医保范围用药、药物滥用和超药品

说明书用药等违反管理制度导致的ADE归属医务部负

责跟踪调查管理，护士临床使用中的错误导致的ADE
由护理部负责跟踪调查管理，药品质量缺陷问题、调剂

错误和ADR导致的ADE由药学部负责追踪调查管理，

医务部对调查结果提出整改意见和建议，定期由医务

部汇总分析。详见表2。
表2 ADE管理职能部门职责分工

Tab. 2 Division of responsibilities of functional departments for
ADE management

职能部门

医务部

药学部

护理部

职责分工

负责医院医疗安全不

良 事 件 管 理（含

ADE）

负责药品质量缺陷、

调剂缺陷、ADR等

负责临床病区药品储

存错误、配置错误、

分发错误和给药错

误等

ADE管理流程职责［6 - 7］

初审ADE分类和分级，分发事件到归口部门

做后续跟踪管理；根据归口部门追踪评价

结果，对事件进行复核分级，提出整改意见

和建议，定期总结评价全部类型ADE，定期

通报，组织全院培训

负责本职责范围内的ADE追踪管理，提交事

件调查结果并提交医务部门复核分级，按

照整改意见和建议实施整改，将本部门管

理的ADE存档，定期总结评价，持续改进

负责本职责范围内的ADE追踪管理，提交事

件调查结果并提交医务部门复核分级，按

照整改意见和建议实施整改，将本部门管

理的ADE存档，定期总结评价，持续改进

2 管理实施效果评价

2. 1 构建基于 PDCA 的 ADE 循环管理体系

打造了医院 ADE管理体系，建立了 PDCA循环事

件信息化管理流程。医院建立了以医务部、药学部、护

理部等部门为核心的ADE管理组织，明确了不同类别

的事件归口管理部门，且通过信息化系统按事件类别

自动推送，权责明确，避免相互推诿。通过事件管理标

准化信息系统的流程控制，实现了院科两级事件分级

管理，并按照 PDCA循环管理要求，实现上报、审核、整

改、反馈的持续改进闭环管理。事件管理部门负责针对

ADE的发生原因进行了梳理，按照人、机、料、法、环等

五大分类，整理 60多种常见的导致ADE的主要原因［8］，
并根据临床上报的 ADE内容不断对其进行扩充和完

善。同时，定期对医院发生的ADE进行质量分析和根因

分析，组织医务人员进行培训，并通过典型案例分享增

强医务人员对ADE的防控意识和合理处理能力，从源

头防控ADE。
2. 2 管理指标

收集2016年（实施前）和2017年至2021年（实施后）

医院信息管理系统中所有上报数据。上报数量为上报

的ADE数量；知晓率为职能部门设计问卷，现场随机抽

查各病区 10～20名医护人员，口头陈述ADE上报流程

和要求，根据回答情况现场评分。知晓率（%）=回答完

整得分人数 / 抽查总人数 × 100%。纠纷数量根据职能

部门统计的发生纠纷的ADE数量；管理系统中每个处

理环节时间节点均记录，及时处理率数据按图 2中要求

的上报时限，在信息系统统计各个节点的流转时间点。

及时处理率（%）= 时限内处理的事件 /上报的所有事

件 × 100%。通过指标监测考核，医务人员上报事件积极

性增高，漏报瞒报率显著降低。

2017年起，ADE上报数量显著提升（2020年至

2021年因疫情原因略有下降），ADE上报知晓率大大提

升，详见图 3至图 4；职能部门能及时处理大多数ADE，
避免了纠纷和投诉［9］，同期因药品问题导致的医疗纠纷

数量显著下降，符合三级甲等医院等级评审核心条款

要求［3，5，9］。
知晓率 / %100
80
60
40
20
0 2016 2017 2018 2019 2020 2021 年份

4343
62

95 95 9696 98

图3 实施管理前后ADE上报知晓率

Fig. 3 Awareness rate of reported ADE before and after the
implementation of management

上报数量 /条1 400
1 200
1 000
800
600
400
200
0 2016 2017 2018 2019 2020 2021 年份

ADE上报

医疗纠纷

452452
56 46 31 29 21 24

674

1 2241 224 1 331
1 102 1 243

图4 实施管理前后ADE上报数量

Fig. 4 Quantity of reported ADE before and after the
implementation of management

ADE上报和流转效率显著提高，环节考核更加便

捷。归口智能管理部门可在手机和电脑端对ADE内容

进行评价干预，及时反馈，步步留痕，可用于医联体、科

室和职能部门工作效率评价［10］，科室及职能部门及时

处理率显著提升，详见图5。
3 讨论

关于ADE标准化管理模式的建立，首先是要明确

ADE管理的主体。根据我院和医联体医院运行经验，在

医疗质量安全管理委员会下设医疗安全不良事件

（MSAE，含 ADE）管理小组，专职负责 MSAE管理（含

•药事管理•
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ADE），办公室设置在医务部门；医联体医院（规模较小的

医院）也可不成立小组，直接明确主管部门和协同部门分

工职责。ADR小组办公室设在药学部，负责日常管理和评

价；同时，其他各类别ADE仍由相关职能部门优先处理，

定期由医务部专人管理负责汇总、统计和分析各类事件，

提出持续改进措施。所有类型ADE流程结束后均记录在

系统中，年终统一由医务部汇总分析后，向全院通报并组

织全院培训，增强全院上报和防范ADE的意识，提高医院

对风险的预警能力，避免类似ADE的发生［11］。
关于ADE标准化分级管理，要明确医院管理目标和

数据采集的需求。除了按照国家规范进行分级管理外，

还须遵循医师协会行业标准，指令性任务等要求进行数

据采集。表1为目前涉及ADE的各类规范和行业标准对

ADE分级的定义，九分类将ADE细化为A - I级，而地方

卫健委仍要求统计和上报的数据为Ⅰ -Ⅳ级，为了适应

多种管理规范和数据规则，我院遵循“从细到粗”易于管

理的原则，优先采用A - I级分类规则来进行管理，同时

将九分类与四分类的标准按ADE描述的程度进行对映，

以适应不同的管理规则和数据采集上报需求［12 - 13］。
关于ADE标准化管理流程，我院将每个ADE均作

为 PDCA闭环管理，同时通过信息化手段，严格管理各

个环节流转。既往医院虽然采用的是标准化纸质表格，

ADR采用电子表格，但填报效率均不高，临床填报意愿

不强，工作交流少，知晓率也不尽人意；平均填报 1张
ADR上报表格需要 10～20 min，鼓励性上报的ADR临

床填报数量较少，缺乏信息化仍是制约上报率的主要

原因之一；同时，由于纸质填报需要交还归口管理部门

审核和存档，还需工作人员专门送达，且反馈也只能依

靠短信、电话等手段，无法有效记录整个事件的各个环

节的跟踪情况，导致及时处理率较低［14］。通过实施新的

管理体系，辅以信息化填报后，平均填报 1张电子表格

仅需 3～5 min，大大提高了医务人员上报ADE的效率，

职能部门处理的积极性和效率显著提高，提高了院科

两级的管理效率。

综上所述，建立健全ADE标准化管理模式，前提是

明确管理责任，制订事件分类、分级管理体系，核心是

通过信息化手段对 ADE进行 PDCA闭环管理。流程清

晰的信息化手段在标准化管理模式的实施中作用明

显［15］，我院管理模式和信息系统复制到医联体医院，在

四川省乐山市市中区肿瘤医院和四川省成都大观医院

试点后，得到临床及行政人员的普遍支持，医务人员能

很快学习并熟练使用系统进行ADE的上报和管理，克

服管理“水土不服”的问题快速落地ADE管理模式，取

得了较好的效果。
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图5 实施管理前后ADE及时处理率

Fig. 5 Timely rate of ADE processing before and after the
implementation of management
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