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药品在发挥预防、诊断和治疗作用的同时，也会对

机体产生不同程度的损害，并造成社会经济负担［1］。尽
管药物临床试验阶段已经对药品安全性进行评价，但

研究有限的样本量难以全面了解和认识潜在的药品不

良反应（ADR），尚需进行大样本的上市后监测［2］，从而

预防和减少用药安全性风险。ADR监测机构（简称监测

机构）是ADR监测工作（简称监测工作）的核心部门，承

担着ADR收集上报、分析评价和风险控制工作，其监测

能力关乎药品安全监管水平，在保障人民生命健康方

面有重要意义。近年来，学界围绕监测工作做了广泛研

究，主要包括具体品种的ADR案例研究［3 - 5］、监测方法

手段的前沿探索［6 - 8］和划区域的 ADR监测现状研

究［9 - 10］，但尚无对影响监测机构监测能力的因素进行

探讨的报道，目前监测机构监测能力的提升路径尚不

清晰。基于此，本研究中以云南省为例，利用结构方程

模型（SEM）探索和验证影响监测机构ADR监测能力的

因素及其关系路径，为促进各级监测机构完善体系建

设、科学配置资源、高效开展工作提供理论依据。
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摘要摘要：：目的 为我国监测机构开展药品不良反应监测工作提供参考。方法 通过问卷调查获取数据，并开展药品不良反应监测能力结

构方程模型实证研究，探讨影响监测机构药品不良反应监测能力的相关因素及关系路径。结果 体制机制通过直接和间接两种途径

正向影响药品不良反应监测能力，路径系数分别为 0. 21 和 0. 20；监测机构资源配置通过中介潜变量业务培训间接对监测能力产生

正向影响，路径系数为 0. 41；业务培训对监测能力呈直接正向影响，路径系数为 0. 75。结论 监测机构体制机制、资源配置和业务培

训是影响监测机构药品不良反应监测能力的重要因素，建议从完善体制机制建设，加大人、财、物资源投入，加强监测人员业务培训等

方面入手提升监测能力。
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for China's monitoring institutions to carry out adverse drug reaction （ADR）
monitoring. Methods Data were obtained by a questionnaire survey，and an empirical study was conducted on the structural
equation model of ADR monitoring capability to explore the relevant factors and pathways affecting the ADR monitoring capability
of monitoring institutions. Results The institutional mechanism positively affected the ADR monitoring capability through both direct
and indirect pathways，with the path coefficients of 0. 21 and 0. 20 respectively. The resource allocation of monitoring institutions
had an indirect positive effect on monitoring capability through intermediary latent variable of professional training，with a path
coefficient of 0. 41. Professional training had a direct positive effect on monitoring ability，with a path coefficient of 0. 75.
Conclusion The institutional mechanisms，resource allocation，and professional training of monitoring institutions are the important
factors affecting the ADR monitoring capability. It is recommended to improve the construction of institutional mechanisms，increase
the investment in human，financial and material resources，and strengthen the professional training of monitoring personnel to
improve the monitoring capability.
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1 资料与方法

1. 1 资料来源

设计调查问卷，发放至云南省各级监测机构的监

测人员，共有 146家监测机构参与调查，包括省级 1家，

州（市）级16家和县（区）级129家。最终回收问卷261份，

有效问卷 236份，有效问卷比例 90. 42%。此外，对其中

部分监测机构管理人员进行咨询和访谈，进一步了解

云南省ADR监测工作现状。

1. 2 研究方法

SEM是一种基于协方差矩阵分析变量之间关系的

统计方法，能同时描述多个潜变量之间的相互关系，检

验模型假设的有效性，并通过路径系数表示关系的

强弱［11］。
通过文献查阅结合行业专家访谈，初步确定可能

影响监测机构ADR监测能力的因素，并在此基础上提

出关系假设。采用线上方式向云南省各级ADR监测人

员发放经预调研完善的调查问卷，调查内容为受访者

基本信息和ADR监测能力影响因素重要程度 Likert五
级评分量表（分值 1 - 5，分别表示非常不重要、不重要、

一般重要、很重要、非常重要）。最后收回问卷，利用Epi⁃
Data 3. 1软件进行数据录入，SPSS 26. 0统计学软件进

行数据清理和信度检验，AMOS 27. 0软件进行效度检

验和拟合分析。

1. 3 模型假设

在既往研究的基础上初步总结出监测机构ADR监

测能力可能受监测机构体制机制、资源配置、业务培训

3方面因素（即潜变量，对应观测变量和变量描述见表

1）的影响［12 - 13］。本研究中上述因素定义如下。1）体制

机制，指监测机构的制度完善程度、职责界定的科学合

理性和法律法规的健全程度及实效发挥情况；2）资源

配置，指监测机构合理分配人才、经费、办公设备和车

辆等有限资源，以确保监测工作顺利高效开展，保障人

民用药安全的过程；3）业务培训，指监测机构为确保监

测人员有能力开展监测工作而提供有关ADR监测所需

知识和技能的培训。

针对ADR监测能力影响因素，提出如下关系假设。

1）监测机构体制机制对监测能力的影响：H1，体制机制

对监测能力有直接正向影响；H2，体制机制对业务培训

有直接正向影响；H3，体制机制与资源配置相互影响。

2）监测机构资源配置对监测能力的影响：H4，资源配置

对监测能力有直接正向影响；H5，资源配置对业务培训

有直接正向影响。3）监测机构业务培训对监测能力的

影响；H6，业务培训对监测能力有直接正向影响。根据

影响因素关系假设，建立ADR监测能力结构方程假设

模型。详见图1。

2 结果

2. 1 受访者基本信息

236名受访的监测人员中，省级 16人（6. 78%），州

（市）级 37人（15. 68%），县（区）级 183人（77. 54%），学

历最高的是省级监测人员，均为本科及以上，而县（区）

级监测人员还有相当一部分学历仅有高中 /中专程度，

且 80. 33%的县（区）级监测人员未专职从事监测工作。

详见表2。
2. 2 模型信度和效度检验结果

信度即可靠性，用于检验问卷量表收集数据结果

的一致性，以Cronbach'α系数为指标（0. 7～0. 8为达到

信度检验要求，> 0. 9表示信度较好）。检验结果显示，量

表 Cronbach'α系数各维度均大于 0. 9，整体为 0. 97，表
明问卷量表信度较好。

效度即有效性，指问卷量表能准确测出所需测量

事物的程度，能反映样本的数据质量。通过验证性因子

表1 药品不良反应监测能力结构方程模型潜变量

Tab. 1 Latent variables in structural equation model of ADR
monitoring capability

潜变量

体制机制

资源配置

业务培训

监测能力

题项

A1
A2
A3
B1
B2
B3
B4
B5
B6
B7
C1
C2
C3
D1
D2
D3
D4
D5

观测变量

制度健全

职责界定

法律法规

人员数量

人员专业

人员学历

人员职称

工作经费

办公设备和车辆

专家咨询库

培训方式

培训内容

培训频率

报告分析利用

风险监测

风险识别与评价

风险预警

不良反应事件处理

变量描述

监测制度完善程度

职责界定科学合理程度

法律法规健全程度及实效发挥情况

人员数量与工作量的匹配度

监测人员专业对口程度

监测人员学历结构合理程度

监测人员职称结构合理程度

工作经费与监测评价工作的匹配度

设备的种类和数量与监测工作需要的匹配度

配置专家咨询库并发挥实际效能

培训方式的多样化程度

培训内容的针对性

根据监测评价工作需求定期开展培训

报告的分析与结果运用能力

风险监测能力

风险识别和风险危害结果研判与评估的能力

监测队伍风险预警和及时准确发布安全预警信息的能力

监测队伍对重大不良反应信息通报和联合处置的能力

资源配置

体制机制

H3 H5 H1

H4

H2
H6业务培训

监测能力

图1 药品不良反应监测能力结构方程假设模型

Fig. 1 Hypothetical model of the structural equation for ADR
monitoring capability
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分析进行效度检验，结果 KMO值为 0. 944（> 0. 9），

Bartlett球形检验 χ2值为 6 434. 96，P < 0. 01，表明量表

适合用于因子分析。模型拟合系数、相对拟合指数

（RFI）、增值拟合系数（IFI）、非规范拟合指标（TLI）和比

较拟合系数（CFI）均符合要求，仅近似误差均方根（RM⁃
SEA）相对欠佳（RMSEA < 0. 1为好的拟合），不过 RM⁃
SEA值受样本量影响，在其他参数符合标准的情况下

RMSEA值的少量浮动被认为可以接受［14 - 15］，因此模型

效度良好（见表3）。
表3 模型整体拟合系数

Tab. 3 Overall fitting coefficient of the model

指标

χ2 / df
RMSEA
RFI

数值

3. 478
0. 103
0. 920

参考标准

< 5
< 1
> 0. 90

指标

IFI
TLI
CFI

数值

0. 952
0. 941
0. 951

参考标准

> 0. 90
> 0. 90
> 0. 90

2. 3 模型拟合结果

利用AMOS 27. 0软件对假设模型拟合，在模型修

正基础上得到最终的结构模型（见图 2）。模型结果表

明，体制机制、资源配置、业务培训是影响ADR监测能

力的重要因素，其中，体制机制通过直接和间接两种途

径正向影响药品不良反应监测能力，路径系数分别为

0. 21（见表 4）和 0. 20（见表 5），即监测机构体制机制的

完善程度和实效发挥情况正向影响监测能力水平，与

此同时，监测机构体制机制还与资源配置正向相关，相

关性系数为 0. 74（见图 2）；监测机构资源配置通过中介

潜变量业务培训间接对监测能力产生正向影响，路径

系数为 0. 41（见表 5，表中，以Bootstrap法进行中介效应

检验，a表示路径“体制机制→业务培训→监测能力”；

表2 受访者基本信息［例（%）］
Tab. 2 Basic information of respondents［case（%）］

项目

性别

年龄

文化程度

专业

工作年限

专职

职称

男

女

20～30岁

31～40岁

41～50岁

> 50岁

高中 /中专

大专

本科

硕士及以上

临床医学类

药学类

公共卫生管理类

生物化学类

其他

< 1年

1～2年

3～5年

6～10年

> 10年

是

否

初级

中级

副高级

高级

无

其他

省级（n = 16）
5（31. 25）
11（68. 75）
5（31. 25）
7（43. 75）
2（12. 50）
2（12. 50）
0（0. 00）
0（0. 00）
11（68. 75）
5（31. 25）
3（18. 75）
1（6. 25）
3（18. 75）
5（31. 25）
4（25. 00）
2（12. 50）
3（18. 75）
1（6. 25）
2（12. 50）
8（50. 00）
14（87. 50）
2（12. 50）
6（37. 50）
6（37. 50）
2（12. 50）
1（6. 25）
1（6. 25）
0（0）

州（市）级（n = 37）
16（43. 24）
21（56. 76）
5（13. 51）
12（32. 43）
12（32. 43）
8（21. 62）
7（18. 92）
4（10. 81）
25（67. 57）
1（2. 70）
7（18. 92）
19（51. 35）
0（0. 00）
4（10. 81）
7（18. 92）
7（18. 92）
5（13. 51）
7（18. 92）
12（32. 43）
6（16. 22）
21（56. 76）
16（43. 24）
12（32. 43）
11（29. 73）
5（13. 51）
2（5. 41）
3（8. 11）
4（10. 81）

县（区）级（n = 183）
58（31. 69）
125（68. 31）
17（9. 29）
80（43. 72）
72（39. 34）
14（7. 65）
45（24. 59）
43（23. 50）
94（51. 37）
1（0. 55）
33（18. 03）
82（44. 81）
6（3. 28）
9（4. 92）
53（28. 96）
38（20. 77）
26（14. 21）
42（22. 95）
57（31. 15）
20（10. 93）
36（19. 67）
147（80. 33）
45（24. 59）
38（20. 77）
6（3. 28）
1（0. 55）
59（32. 24）
34（18. 58）

注：矩形为观测变量，椭圆形为潜变量，正圆形为残差项。

图2 药品不良反应监测能力影响因素模型

Note：The rectangle refers to the observed variable，the ellipse refers to the latent variable，and the regular circle refers to the residual.
Fig. 2 Model of factors affecting the ADR monitoring capability
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b表示路径“资源配置→业务培训→监测能力”，P <
0. 05表示对应路径关系显著），即合理、充分的资源配

置能对业务培训提供必要支持，并通过业务培训对监

测能力水平产生积极影响；业务培训对监测能力呈直

接正向影响，路径系数为 0. 75（见表 4），表示针对性的

培训内容、多样化的培训方式及科学的培训频率能显

著提高监测能力。

值得注意的是，模型假设了监测机构资源配置对

监测能力直接产生正向影响，但在拟合分析时未通过

显著性检验（见表 4，以最大似然法进行回归分析参数

估计，P = 0. 18 > 0. 05，表示对应路径关系不显著），因

此在最终的模型拟合图中剔除。此条关系路径未被观

测到可能的原因是监测机构人、财、物等资源的配置是

一个长期过程，且监测能力的提升往往是通过资源的

合理利用来实现的，而非资源的存在本身。因此，监测

能力的提升需要资源配置与体制机制、业务培训发挥

协同增效作用。

3 讨论

3. 1 现存问题

ADR监测是我国药品安全监管体系的重要组成

部分，结构方程模型验证了体制机制、资源配置、业

务培训通过直接和（或）间接的途径正向影响监测能

力。目前云南省药品不良反应监测工作仍存在如下

问题。

监测机构体制机制建设有待完善：云南省仍有 6家
（37. 50%）州（市）级和102家（79. 07%）县（区）级监测机

构尚未独立，导致监测技术人员流动性大，监测力量相

对薄弱，不利于监测工作稳步推进［16］。尽管各级监测机

构基本建立了ADR监测管理制度和标准操作规程，但

ADR监测多依赖于医务人员的被动监测［17］，且当前监

测工作主要靠行政推动，制度化管理力度不足，尤其作

为主要上报单位的医疗机构在药品不良反应上报工作

上同时受卫生健康部门和ADR监测机构的监管，监管

职能交叉使得监测机构对医疗机构的约束力弱化，报

告数量和质量难以保证。

专业人才队伍配备有待加强：云南省基层人才队

伍配备不足，县（区）级监测机构平均仅在岗 1人，且兼

职占比高达 80. 33%，48. 09%的为大专及以下学历，

28. 96%的人员无药学、临床、公共卫生等相关专业背

景，随着监测报告数量的逐年递增，监测工作的任务量

也随之逐年增强，日益增加的监测工作量与监测人员

短缺之间的矛盾势必更为突出［18］。此前研究也指出，临

床药学等相关专业的人才对ADR的评价、鉴别更专业

客观、真实可靠，能在 ADR 监测工作中发挥较大

优势［19］。
经费及办公设备投入有待提高：州（市）和县（区）

级监测机构无足够的经费支持，每年监测工作经费平

均仅 6. 06万和 0. 4万，难以有效覆盖和支持监测、培训

指导、公众宣传等重点工作。其次车辆等办公设备不

足，仅有省药品评价中心、4家（25. 00%）州（市）和 5家
（3. 88%）县（区）级监测机构配备了车辆。监测人员承

担ADR收集、核实、评价、反馈等工作［20］，针对已发生

的死亡病例和部分严重不良病例、群体不良事件，需

要协助有关部门开展现场核查，配备车辆是工作顺利

开展的重要条件，但目前的配备量难以满足工作

需要。

监测人员业务培训有待强化：目前云南省各级监

测机构通过线上和线下两种方式开展业务培训。线上

培训方便简捷，节约成本，但培训效果常难以保证。与

州（市）监测人员相比，县（区）级监测人员外出培训机

会较少，57. 40%的人员平均每年外出培训次数不到 1
次，主要原因是基层监测机构缺少足够的资金支持监

测人员外出培训提升。此外，对于已组织开展的培训

是否达到了预期目的和效果，也缺乏事后的评价和

管理。

3. 2 建议

加强监测机构建设，完善制度管理：建立独立的监

测机构和完善配套政策制度是提升ADR监测能力的基

础。独立的监测机构，能在信息收集、安全性评价、课题

研究、宣传教育等各领域发挥较高水平。建议各省市加

大独立设置监测机构的力度，进一步明确ADR监测机

构设置、人员编制等标准要求，省级药品监管部门应加

速完善相关配套政策及制度，建立科学合理的监测评

价体系，确定工作制度，统一评价程序，统筹人员和资

源配置，探索施行参公管理，强化行政手段，避免因行

政制约力不强等原因影响监测工作顺利开展。

表4 直接效应路径检验结果

Tab. 4 Results of direct effect path testing

路径

体制机制→业务培训

资源配置→业务培训

业务培训→监测能力

体制机制→监测能力

资源配置→监测能力

标准化路径系数

0. 27
0. 55
0. 75
0. 21
0. 08

SE
0. 06
0. 06
0. 06
0. 04
0. 05

CR
3. 62
7. 25
12. 46
4. 36
1. 343

P

< 0. 01
< 0. 01
< 0. 01
< 0. 01
0. 18

表5 间接效应路径检验结果

Tab. 5 Results of indirect effect path testing

路径

Aa
Bb

路径系数

0. 20
0. 41

SE
0. 10
0. 12

偏校正置信区间（95%）

Lower
0. 02
0. 17

Upper
0. 43
0. 63

P

< 0. 05
< 0. 01

百分位置信区间（95%）

Lower
0. 01
0. 18

Upper
0. 41
0. 64

P

< 0. 05
< 0. 01
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强化人才队伍建设，提高监测业务水平：ADR报

告制度有“可疑即报”的特点［21］，高专业性的监测工作

要求监测队伍必须具备与之相匹配的学历和专业背

景，建立监测人员队伍建设长效机制、优化各级监测

人员队伍配备是提升 ADR监测能力的关键。一方面，

监测机构应立足ADR监测工作实际需求，科学制订人

才引进计划，通过建立高层次人才服务绿色通道，为

引进的专业人才提供住房、教育、薪酬等方面的优厚

政策和便利服务，着力解决各级监测机构人才短缺等

棘手问题。另一方面，各级监测机构招聘监测人员时

应明确招聘专业、学历范围，强化监测人员专业背景

要求，重点吸纳有关医学、临床药学、公共卫生与统计

学等专业的人员，保证监测工作科学、高效开展。此

外，监测机构应科学核定绩效工资总量，对监测任务

较繁重的岗位予以适当倾斜，更好地体现工作人员的

技术劳务价值。

增加经费设备投入，优化办公资源配备：ADR监测

是保障公众用药安全的公益事业［19］，监测工作的开展

涉及广泛的宣传、培训、调查、核实以及更深层次的分

析和评价工作，均需足够的经费作为保障才能正常进

行。因此，国家层面应设立ADR监测专项基金，并根据

地区差异设立不同的标准，对欠发达的少数民族地区

加大投入，出台配套政策保证资金专款专用，带动落后

地区监测工作发展；省级层面可以开通州（市）、县（区）

监测机构经费申请通道，鼓励有重点监测品种的地区通

过项目课题研究的方式申请经费以提高监测、科研水

平。增加各级监测机构尤其是基层监测机构的车辆、办

公及会议设备，整合优化资源满足监测工作需要。

加强业务知识培训，提升监测评价能力：业务培训

是影响监测能力最重要的因素，监测工作的高专业性

使得没有相关经验的人员难以胜任，而培训指导能较

大程度的快速提升监测人员的工作效率和工作质量。

因此各级ADR监测机构应重视培训工作，加强监测人

员技术培训指导，制定培训计划，规定最少外出参加和

对内开展培训次数，完善监测业务培训事后评价制度，

夯实培训效果，提升报告数量及质量；开展重点药品监

测和药品上市后安全性再评价研究，提高ADR信息的

可用价值，促进临床用药安全。
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