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[摘摇 要] 摇 目的摇 初步了解陕西省药品不良反应监测工作的现状。 方法摇 通过问卷调查与专家访谈的形式,深入

陕西省医疗机构了解实际情况,回收的问卷采用 SPSS 13. 0 统计软件进行分析处理,运用描述性统计及其独立样本 t 检

验等统计分析方法处理相关数据,得出相应统计结果。 结果摇 找出陕西省医疗机构药品不良反应监测中存在的问题,提
出解决问题的有效途径。 对我国现行的药品不良反应报告制度和监测管理办法提出修改建议,并对陕西省药品不良反

应监测工作今后的发展趋势进行初步探讨。 结论摇 对陕西省药品不良反应监测中存在的问题提出 8 项改进建议;同时

对陕西省药品不良反应监测工作的发展提出“4 化冶建议。
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摇 摇 药品不良反应(ADR)监测对药品质量再评价及群众用药

的安全、合理、有效具有重要的影响。 因此,为了保证药品质

量,保证人民用药安全,政府主管部门必须依法加强对 ADR 的

监测管理。
1摇 国内外 ADR 监测管理的政策背景摇
1. 1 摇 国外 ADR 监测管理的政策背景 摇 据世界卫生组织

(WHO)调查显示,全球每年有 1 / 3 的患者死于不合理用药,而
非疾病本身;ADR 的发生率 10% ~ 20% ,其中约 5% 的患者由

于严重的 ADR 而死亡。 据统计,美国 ADR 致死病例占社会人

口的 1 / 2 200。 若按 WHO 报道的 ADR 发生率为依据,推算我

国住院患者发生 ADR 例数 250 万 ~ 750 万 ,这不仅增加了患者

的痛苦和负担,同时也造成了有限卫生资源的浪费。
1962 年,世界卫生大会责成 WHO 总干事负责研究防治药

物灾难性事件的有效措施,并在美国成立了 ADR 合作监测的

国际组织———国际药品监测合作中心。 到 1996 年,该中心已累

计收到 200 万份 ADR 病例报告,涉及约 2 万多个药品。
1. 2摇 我国 ADR 监测管理的现状摇 相比欧美的一些国家,我国

的 ADR 报告工作起步较晚。 最早于 1988 年在卫生部药政局领

导下,在京沪两市的 10 所医院进行 ADR 监测报告试点工作;
1989 年我国组建了国家 ADR 监测中心,并于 1998 年 3 月正式

加入 WHO 国际药品监测合作中心;目前,我国除了建立国家

ADR 监测中心外,基本上建立健全了省级的 ADR 监测中心和

全军 ADR 监测中心,并呈向下延伸趋势,标志着我国的 ADR 监

测工作正在步入法制化、系统化的发展轨道[1] 。
2004 年 3 月,我国的《药品不良反应报告和监测管理办法》

发布实施。 该办法第二条明确规定:“国家实行药品不良反应

报告制度。 药品生产企业、药品经营企业、医疗卫生机构应按

规定报告所发现的药品不良反应。冶其中确立了药品生产、经
营、使用单位对 ADR 法定报告和监测的责任,为推动我国 ADR
监督管理奠定了法律基础。 医疗卫生机构作为药品的使用单
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位,是 ADR 的集中报告部门,有责任和义务及时报告和监测临

床用药过程中出现的 ADR[2] 。
目前,我国约有 75% 的患者用药是经医师处方得到的,

2006 年,92. 5%ADR 报告来自医疗机构。 由此可见,医疗机构

不仅是诊断、治疗疾病的主要场所,同时也是 ADR 产生和防治

的主要场所,还是 ADR 监测与报告的主要场所。 综合考虑实

际情况,笔者仅研究医疗机构的 ADR 监测问题。
众所周知,药物的作用都具有双重性,在治疗疾病的同时也

会对机体造成不同程度的损害,而我国医疗机构在 ADR 监测与

报告方面的工作却一直比较薄弱。 2000 年 1 月 ~ 2001 年 10 月,
全国 ADR 监测报告数量仅为 9 202 例,有 9 个省的报告数为零。
以 ADR 监测工作做得相对较好的上海市为例,2001 年,该市 31
家三级医院中有 19 家 ADR 为“零报告冶。 这对于 ADR,尤其是

严重 ADR 的预警、监测与防治极为不利,也非常不利于医疗机构

合理用药和杜绝药品滥用工作水平的提高。 因此,完善医疗机构

ADR 监测与报告体系及其运作机制已刻不容缓。
陕西省的 ADR 监测起步比较晚,在全国属于不发达行列。

国家食品药品不监督管理局(SFDA)公布的 2006 年药品不良

反应报告的统计数据显示,国家药品不良反应监测中心共收到

药品不良反应事件 /病例报告 369 392 份,比 2005 年增长了

113% ,新的、严重的 ADR 病例报告 2. 63 万份,比 2005 年增长

54% ,占总数的 7. 1% 。 我国每百万人口平均病例报告数量已

达 284 份,达到了 WHO 关于成熟药品安全检测体系每百万人

口报告数 200 ~ 400 份的标准。 而陕西省 2006 年 ADR 报告总

数为 2 547 份,新的、严重的 ADR 病例报告数为 157 例,占总数

的 6. 2% ,每百万人口平均病例报告数量为 69 例。
笔者结合我国新出台的《药品 ADR 报告和监测管理办法》

的相关内容,在实地调研的基础上,针对陕西省医疗机构在

ADR 监测过程中存在的实际问题,并结合陕西省 ADR 报告的

现状,协助陕西省医疗机构做好 ADR 监测工作,并对陕西省医

疗机构 ADR 监测今后的发展趋势进行初步探讨。
2摇 现状调查及分析讨论摇
2. 1摇 走访调查摇 笔者 2007 年 4 ~ 6 月走访了陕西省食品药品

监督管理局、陕西省 ADR 监测中心等部门的相关人员及西安
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市部分医疗机构的专业技术人员,与他们进行了深入的交流,
就当前陕西省医疗机构在 ADR 监测过程中存在的问题,以及

对于陕西省医疗机构今后 ADR 监测的发展趋势交换了看法。
通过整理访谈记录,将其观点归纳为以下几点:
2. 1. 1摇 提高监测人员的综合素质和工作能力摇 陕西省 ADR 监

测技术人员还不能达到满足工作需要的规模,并且监测人员的

水平良莠不齐,对 ADR 认识程度各不相同,监测程序和监测标

准无法规范化。 这一问题必须尽快解决,否则将成为阻碍 ADR
监测正常进行的“瓶颈冶。
2. 1. 2摇 提高医疗卫生人员的 ADR 监测意识摇 一些医疗机构的

工作人员不能正确认识 ADR 监测在药品评价过程中的意义,
不注重医疗机构自身的监测管理,而是采取应付的态度,使
ADR 监测工作流于形式。
2. 1. 3摇 加强医疗机构 ADR 监测的基础设施建设摇 相当一部分

医疗机构只重视效益,对 ADR 监测基础设施投入不足,无力投

入计算机等先进设备,ADR 监测工作流于形式,药品的安全性

难以保证。
2. 1. 4摇 重视 ADR 信息的反馈与交流 摇 ADR 监测小组不只是

收集上报 ADR,更要重视 ADR 信息的反馈与交流。 经常评价、
分析、汇总 ADR 报告表,收集国内外最新的 ADR 信息,建立医

院 ADR 数据库,及时向临床反馈,避免类似的 ADR 重复发生。
医院间要经常互相学习经验,取长补短,实现信息共享,以提高

ADR 监测的水平。
2. 1. 5摇 主动开展研究,提高学术水平摇 ADR 监测工作已从以

报告体系为主的初级阶段向评价体系为主的发展阶段推进,为
医院 ADR 监测工作提出更高的要求。 因此除了进一步完善

ADR 监测制度外,还应积极开展 ADR 研究,探索 ADR 监测的

新理论和新方法,进一步规范 ADR 监测工作,把医院 ADR 监测

提高到一个新水平,更好地为临床服务。
2. 1. 6摇 进一步建立和完善 ADR 监测与报告制度 摇 建立健全

ADR 监测与报告的各项规章制度是做好 ADR 监测与报告工作

的基础。 医疗机构应根据《药品不良反应报告和监测管理办

法》及国家有关法律、法规,在制订 ADR 报告制度和程序时,对
每个工作环节都尽可能详细地给予规定,并落实责任追究制和

相应的考核、评审及奖罚措施。 ADR 监测工作的开展可以促进

临床合理用药、提高医疗质量,同时,ADR 监测与报告工作也是

医疗质量的管理内容之一。
2. 2摇 问卷调查及分析讨论摇 结合走访调查过程中了解到的问

题,我们制定了陕西省医疗机构 ADR 监测现状调查表,旨在运

用科学的方法对目前 ADR 监测工作中存在的问题进行量化,
找出解决问题的有效途径,为政府相关部门进一步制定相应的

法规、政策提供参考。
2. 2. 1摇 调查概况摇 问卷主要针对医疗卫生机构的专业技术人

员,发放对象为西安交通大学第一附属医院、西安交通大学第

二附属医院、陕西省人民医院、西安市第一医院、西安市第四医

院、西安市中心医院、西安市 521 医院、解放军第 323 医院、西安

市北方医院、阎良 141 医院、咸阳市中心医院、汉中市中心医院、
榆林市中心医院、渭南市中心医院、宝鸡市中心医院、宝鸡铁路

医院、宝鸡石油医院等医疗机构。 共发放问卷 125 份,回收问卷

123 份,回收率 98. 4% 。
其中: 淤 职业情况: 药师 58 人 ( 47. 2% ); 医师 47 人

(38. 2% );护士 16 人(13. 0% );其他 2 人(1. 6% )。 于最终学

历:研究生 14 人(11. 4% );本科 72 人(58. 5% );大专 30 人

(24. 4% );其他 7 人 (5. 7% )。 盂从事工作:药品制剂 5 人

(4. 0% );药品调剂 34 人(27. 6% );药品检验 4 人(3. 3% );其
他 80 人(65. 0% )。 榆技术职务:高级职称 29 人(23. 6% );中
级职称 65 人(52. 8% );初级职称 27 人(22. 0% );其他 2 人

(1. 6% )。 虞工作单位:三级医院 85 人(69. 1% );二级医院 35
人(28. 5% );其他单位 3 人(2. 4% )。
2. 2. 2摇 相关问题的分析与讨论摇
2. 2. 2. 1摇 对于医疗卫生机构摇 在进行 ADR 监测过程中出现问题

的统计分析,共拟定了以下 5 个选项,即:a. 专业技术人员缺乏;
b. 资金不足;c. 硬件设施不达标;d. 企业制度难以建立;e. 记

录繁琐。 具体统计见表 1。
表 1摇 ADR 监测过程中出现问题的描述性统计结果摇

题项 总人数 选择人数
百分比 /

%
有效百分比 /

%
a 123 64 52. 0 60. 4
b 123 50 40. 7 47. 2
c 123 42 34. 1 39. 6
d 123 15 12. 2 14. 2
e 123 20 16. 3 18. 9

摇 摇 采用 t 检验,平均数差异 0. 050,t 值 0. 439,P>0. 05

表 1 中,除了 a 项的选择率为 52. 0% 以外,其余题项的选

择率均<50. 0% 。 说明医疗机构的技术人员普遍认为 ADR 监

测中出现问题比较多,并且对设定的 5 个选项,不同的被调研

对象的看法较为一致。 此外,a 选项的得分>50. 0% ,其他均<
50. 0% 。 说明医疗卫生机构 ADR 监测中在专业技术人员方面

存在很大问题,急需加强和提高。 再对上述 5 个选项做独立样

本 t 检验,结果显示,P>0. 05,说明医疗机构的专业技术人员对

ADR 监测过程中存在问题的判断在统计学上差异无显著性,医
疗卫生机构的技术人员对 ADR 监测中的问题认识准确。
2. 2. 2. 2摇 对现行 ADR 相关政策的认同率的统计分析 摇 共拟定了以

下 7 个选项,即:a. ADR 报告的上报程序;b. 实行逐级、定期

ADR 报告制度;c. 药品监督管理部门的职责;d. 医疗卫生机构

的职责;e. 药品不良反应监测中心的职责;f. 对不良反应的评

价与控制办法;g. 药品不良反应事件的的处罚。 具体统计见表

2。
表 2 描述性统计结果可见,总分的平均值 2. 22。 除了 c 项

的标准差>1 以外,其他题项的标准差均<1。 说明医疗机构的

技术人员对现行的 ADR 相关政策认可率较高,并且不同部门

的技术人员对 ADR 相关政策的看法较一致。 题项 c 的标准差

为 1. 06,说明不同部门的医疗机构的技术人员对于 ADR 政策

中药品监督管理部门的职责上存在较大差异,部分医疗机构的

专业技术人员建议,ADR 监测中应该进一步明确药品监督管理

部门的职责。
2. 2. 2. 3 摇 对于硬件设施在 ADR 监测中的作用统计分析 摇 共拟定了
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以下 5 个选项,即:a. 专业的技术人员;b. 计算机设备;c. 专用

的软件;d. 药品不良反应报告表;e. 专门的档案室。 具体统计

见表 3。
摇 摇 表 2摇 对现行 ADR 相关政策的认同率的描述性统计结果摇

题项 人数 平均值 标准差 最小值 最大值

a 117 1. 90 0. 91 1. 00 4. 00
b 114 1. 82 0. 93 1. 00 4. 00
c 116 2. 36 1. 06 1. 00 4. 00
d 113 2. 21 0. 87 1. 00 4. 00
e 120 2. 03 0. 99 1. 00 4. 00
f 118 2. 35 0. 92 1. 00 4. 00
g 119 2. 84 1. 08 1. 00 4. 00

总分 123 2. 22 0. 97 1. 00 4. 00

摇 摇 淤1 表示合理;2 表示比较合理;3 表示一般;4 表示不合理。 于总分

栏内的数值为各题项的得分之和除以题项数。 盂总分的人数与各个题

项的人数不同是因为合并数据时对缺失值进行了估计。
表 3摇 硬件设施在 ADR 监测中的统计分析表摇

题项 总人数 选择人数
百分比 /

%
有效百分比 /

%
a 123 102 82. 9 85. 0
b 123 68 55. 3 56. 7
c 123 24 19. 5 20. 0
d 123 109 88. 6 90. 8
e 123 31 25. 2 25. 8

摇 摇 采用独立 t 检验,平均数差异 0. 014,t 值 0. 067,P>0. 05

表 3 中,除 c,e 两项的选择率较低以外,其余选项的选择率

均>50. 0% ,说明医疗机构的技术人员普遍认为专用的软件和

专门的档案室对于开展 ADR 监测工作的作用不是很明显。 再

对上述 5 个选项做独立 t 检验,结果显示,P>0. 05,医疗机构的

技术人员对硬件设施在 ADR 监测中的作用在统计学上无显著

性差异,说明医疗机构的技术人员普遍认为硬件设施在 ADR
监测中发挥着重要作用。
2. 2. 2. 4摇 医疗卫生机构在 ADR 监测中需加强的内容的统计分析摇 共

拟定了以下 10 个选项,即:a. 不良反应监测知识培训;b. 医疗人

员的法制观念;c. 对自身职责的明确程度;d. 专业人员数量及

稳定性;e. 监测质量及信息网络;f. 监测条件及微机等硬件设

施;g. 医疗机构和患者的意识;h. 药品售后服务方面;i. 不合格

药品的管理;j. 药品的质量监督体系。 具体统计见表 4。
摇 表 4摇 医疗卫生机构在 ADR 监测中需加强的内容的描述性统计结果

题项 人数 平均值 标准差 最小值 最大值

a 62 1. 56 0. 53 1. 00 2. 00
b 59 1. 55 0. 68 1. 00 3. 00
c 62 1. 65 0. 62 1. 00 3. 00
d 61 1. 78 0. 66 1. 00 3. 00
e 59 1. 60 0. 67 1. 00 3. 00
f 60 2. 22 0. 99 1. 00 4. 00
g 62 1. 73 0. 68 1. 00 3. 00
h 60 1. 85 0. 80 1. 00 3. 00
i 58 1. 56 0. 60 1. 00 3. 00
j 62 1. 51 0. 56 1. 00 3. 00

总分 123 1. 70 0. 68 1. 00 2. 60

摇 摇 淤1 表示非常同意;2 表示同意;3 表示中性;4 表示不同意;5 表示

很不同意。 于总分栏内的数值为各题项的得分之和除以题项数。 盂总

分的人数与各个题项的人数不同是因为合并数据时对缺失值进行了估

计。

表 4 描述性统计结果可见,总分的平均值 1. 70。 所有题项

的标准差均<1。 说明医疗机构的技术人员普遍认为医疗卫生

机构在职责、人员观念、质量监督及售后服务等各方面都亟需

加强。
2. 2. 2. 5摇 对于相关部门关于 ADR 监测规章制度的统计分析摇 共拟定

了以下 5 个选项,即:a. 定期监测药品不良反应;b. 定时向有关

部门上报;c. 进行药品的不良反应公示或通告;d. 不良反应发生

的原因进行调查;e. 不良反应事件的处理。 具体统计见表 5。
表 5摇 ADR 监测规章制度的统计分析表摇

题项 总人数 选择人数
百分比 /

%
有效百分比 /

%
a 123 85 69. 1 72. 6
b 123 91 74. 0 77. 8
c 123 55 44. 7 47. 0
d 123 74 60. 2 63. 2
e 123 60 48. 8 51. 3

摇 摇 采用独立 t 检验,平均数差异 0. 084,t 值 0. 718,P>0. 05

表 5 统计结果显示,除 c,e 两项的选择率较低外,其余项的

选择率均>50. 0% ,说明医疗机构的技术人员对于拟定的 ADR
监测规章制度大部分认可,但对于进行药品的不良反应公示或

通告以及不良反应事件的处理两项不同意。 再对上述 5 个选

项做 t 检验,P>0. 05,说明医疗机构的专业技术人员对于相关

部门关于 ADR 监测规章制度看法一致,差异无显著性。
3摇 建议摇
3. 1摇 陕西省 ADR 监测中存在的问题及改进建议 摇 陕西省在

ADR 监测中存在专业技术人员不足、监测意识单薄、基础设施

硬件缺乏、不良反应漏报率高且质量低和 ADR 报告制度缺陷

等问题,笔者就上述问题提出以下改进建议。
3. 1. 1摇 增加专业技术人员数量,并提高专业技术人员素质摇 调

查结果表明,有些医疗机构为了达到 ADR 报告数量的要求,搞临

时填写以求蒙混过关,专业人员数量及其稳定性无从保证。 这些

都是由于从事 ADR 监测工作的专业技术人员匮乏所造成的。
笔者认为,应加强医疗机构专业技术人员队伍的建设,提

高药学技术人员在社会中的地位,以增加其数量。 采用免费培

训和知识竞赛等措施,提高专业技术人员的素质,保证 ADR 监

测人员的相对稳定性,实施对 ADR 监测工作的统一领导和专

业管理。
3. 1. 2摇 明确医疗人员的职责,充分发挥监测作用 摇 有些医疗

机构没有建立良好的岗位责任制度,各岗位人员的职责不明,
监测管理混乱。

笔者认为,医疗机构应结合实际情况,制定出一套与自身

相配套的岗位责任制度,明确各岗位人员职责,真正做到:定要

做的,做所定的,记所做的。 确保涉及 ADR 的每个岗位各负其

责。 强化医师、药师和护士的协同作用,充分发挥医疗人员在

ADR 监测中的作用。
3. 1. 3摇 通过宣传和教育,提高 ADR 监测意识摇 医务人员报告
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ADR 的主动性还需要提高,不少医护人员尚未认识到报告

ADR 是其法定职责,对 ADR 监测意识淡薄,报告意识不强;有
的对 ADR 概念认识不清,错误地认为 ADR 与医疗纠纷有关,因
而导致隐瞒不报。

笔者认为,应加强 ADR 监测工作的宣传、教育与培训工

作:淤举办院内 ADR 专题讲座,提高医务人员对 ADR 监测工作

的认识,了解 ADR 监测的最新进展; 定期组织专家举办 ADR
培训班,提高 ADR 监测成员的工作能力; 于利用院内局域网平

台,建立 ADR 监测的网页,发布最新 ADR 信息,公布院内 ADR
上报情况,以扩大影响; 盂不定期组织 ADR 知识问卷调查,帮
助医务人员了解掌握 ADR 的基础知识和报告方法。
3. 1. 4摇 充分利用 ADR 监测信息网络,建立计算机管理系统摇

笔者建议,医疗机构应该建立自己的计算机网络监测管理

系统,及时从国家药品不良反应监测信息网络上获取最新的

ADR 病例报告。 并在自己的网络系统进行通告,使临床及时了

解到最新的 ADR 病例,从而防止类似的 ADR 病例重复发生,减
少不必要的损害。
3. 1. 5摇 充分利用和完善硬件设施,改善 ADR 监测的环境摇 相

应的硬件设施是医疗机构保证药品质量安全的重要条件。 调

查结果表明,大部分医疗机构的硬件监测设施都不完善。 医院

的 ADR 监测工作看不到直观的经济效益,往往容易被忽视。
这样导致对 ADR 监测工作的投入较少,ADR 的监测环境比较

恶劣。 使 ADR 监测工作不能顺利的进行。
笔者建议企业一方面应充分利用现有的设施设备,将资源

合理配制,使物尽其用。 另一方面,应进一步完善硬件设施设

备,改善 ADR 监测的环境。
3. 1. 6摇 减少不必要的繁琐记录,提高 ADR 监测的质量摇 调查

结果表明,我省的 ADR 监测的质量不高。 新增的、严重的病例

报告数比较少,药品再评价的利用价值较低。 同时也造成了大

量繁琐的记录工作,浪费了有限的人力,物力资源。 笔者建议,
应对 ADR 加以区分。 把新增的、严重的报告重点记录和处理,
提高监测质量,避免不必要的浪费。
3. 1. 7摇 拟定医疗机构在 ADR 监测中的规章制度摇 为了进一步

规范医疗机构中各类人员的行为,在调查结果的基础上,笔者

拟定出医疗机构 ADR 监测的规章制度。 医疗机构应定期监测

ADR;定时向药品监督管理上报,特别是新增的和严重的病例

报告要及时上报;在机构内部及时对 ADR 进行公示或通告,指
导临床安全用药;医疗机构应对 ADR 发生的原因进行调查,防
止类似的 ADR 事件再发生;对在 ADR 监测中失职的人员进行

处罚,建立明确的赏罚制度。
3. 1. 8摇 积极学习发达地区的技术和经验 摇 就全国形势看,陕
西省的 ADR 监测工作比较落后,对政策的认识也有些教条化,
建议医疗机构和药监部门能够积极学习发达地区的先进技术

和经验,如山东省、安徽省、湖南省等地区的优良措施,进一步

完善陕西省 ADR 监测的措施。
3. 2摇 对现行 ADR 政策及相关制度的修改建议摇 基于上述调查

问卷的分析,笔者就现行 ADR 政策中存在的问题进行分析,针
对实际存在的问题提出修改建议。

3. 2. 1摇 有关药品不良反应事情的处罚的规定摇 《药品不良反

应报告和监测管理办法》 (简称《办法》)第五章:第二十七、二
十八条,对医疗机构和药品监督管理局的处罚作了规定。 调查

结果显示,众多人员对此项规定持否定态度。 笔者建议将对医

疗机构和药品监督管理局的处罚规定明确化,制度化。 将对医

疗机构和药品监督管理局的处罚写入《办法》中,从而完善 ADR
监测的法律体系。 以减少药品不良反应事情的法律纠纷。
3. 2. 2摇 有关药品监督管理部门职责的规定 摇 《办法》第二章:
第六、七条,对国家药品监督管理局和省、自治区、直辖市药品

监督管理局的职责做了明确的规定。 调查结果显示,药品监督

管理局并未履行这些职责。 笔者建议应有专门机构监督药品

监督管理局,使其能够很好的履行自己的职责,使 ADR 监测工

作能够在医疗机构良好的开展,而不是停留在形式上,滞止不

前。
3. 2. 3摇 有关 ADR 报告制度的规定摇 我国的 ADR 监测执行全

国统一的标准,且要求从 2004 年 3 月 15 日起,所有医疗机构必

须实施 ADR 报告制度,但是,从陕西省目前实际情况来看,各
地经济发展水平差异较大,这样搞一刀切,使 ADR 监测工作阻

力重重,留于形式。 如在医疗水平落后地区,医疗机构数量本

来就少,基础也很薄弱,在短时间内根本无法有效实施,若因此

强制实施的话,则当地群众用药成为问题,这将与“保证药品质

量,安全,方便人民用药冶相抵触。 所以建议 ADR 监测工作应

因地制宜,按计划分步进行。 如在陕西省进行 ADR 监测时,应
按各地区医疗水平发展状况划分不同的层次,按医疗机构规模

的大、中、小分别制定相应的标准。 对医疗水平发达地区、规模

大的医院按国家规定实行 ADR 监测,对医疗水平落后、规模小

的卫生机构,可适当降低标准。 从而使 ADR 监测工作从经济

发达地区到经济较发达地区,再到经济落后地区。 从大规模医

疗机构到中规模的医疗机构再到小规模机构,有计划、有秩序

地逐步规范 ADR 监测程序。
3. 3摇 对陕西省 ADR 监测发展趋势的探讨摇 基于上述调查问卷

的分析,笔者就陕西省的 ADR 监测发展趋势进行探讨。
3. 3. 1摇 监测人员专业化 摇 ADR 的监测,是一种专业化很强的

工作,随着医药行业的不断发展,药学人才在药品监测领域的

待遇将进一步提高,从而吸引更多的药学人才加入该行列,员
工的素质得以普遍提高,对相关法规,ADR 知识的理解也更为

准确,从而保证人民安全用药的质量。
3. 3. 2摇 监测、管理微机化摇 由于 ADR 监测的药品品种繁多,特
别是对于大规模的医疗机构,原始的手写记录、人工化的处理

以及有限的人工监测等都会相当困难,微机化的管理系统能从

根本上简化了繁琐记录和人工监测,提高监测工作的质量和效

率。 进一步加强微机化管理,开发新的监测软件,提高 ADR 监

测的科技含量,是医疗机构发展的必然趋势。
3. 3. 3摇 ADR 信息网络化 摇 药学监测管理工作要与国际接轨,
体现以患者为中心的科学化管理模式,就必须高效、快捷地掌

握药品不良反应信息及药学发展动态,计算机网络技术恰能实

现这一目标。 另外,药品监督管理部门可以建立相关网站,提
供一个专业人士互相交流的平台,加快 ADR 信息的流动,促进
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专业技术的交流。 ADR 监测的活动将向电子化发展,如药物不

良反应信息的在线咨询服务等。
3. 3. 4摇 用药服务细致化 摇 一是坚持做到门诊用药咨询,细致

解答患者提出的各类用药问题,既丰富了临床药师的医学知

识,也使其作用得到充分发挥。 二是针对各种药物的功能进行

分类细化,防止重复用药。 医疗机构的药学服务意识将进一步

增强,如建立顾客档案,记录其用药史,并及时与医生沟通,方
便患者合理用药,并及时掌握药品的不良反应信息,为患者提

供便捷、周全的服务,树立起医院良好的形象。
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新型药品库位编码的设计及在药房中的应用
林光勇,朱光辉,白少华,路摇 黎,王增寿
(温州医学院附属第二医院药剂科,325027)

[摘摇 要] 摇 编制新型的药品库位编码,即采用 1 个字母+4 个数字+1 个字母+4 个数字的组合方式对每个药品进行

编码,然后把药品的库位编码输入到电脑模块中,运用到门诊电子处方、住院注射剂大处方以及药品盘存等工作流程中。
新型药品库位编码的运用在药房里起到两大作用:药品的准确定位和药品基本信息的包含。 药师和实习生可以大大缩

短对工作环境的熟悉时间,提高工作效率,及时提供药物咨询,保障患者用药安全。
[关键词] 摇 药品库位编码;定位;药品基本信息;药物咨询

[中图分类号] 摇 R952摇 摇 摇 [文献标识码] 摇 C摇 摇 摇 [文章编号] 摇 1004鄄0781(2009)03鄄0395鄄03

摇 摇 我院是一所综合性的三级甲类医院,药剂科规模比较大,存
在着“四多一快冶的现象,四多:淤人员多:药剂科一直以来都是

每个医院的大科室之一。 我院全体职工超过 2 500 人,药剂科职

工人数也达到 110 人;于药房多:有急诊药房、门诊药房、中药房、
住院药房、静脉药物配置中心,还有一个分院的药房,而且各个药

房的工作模式略有不同,各有侧重;盂药品多:有 1 500 多种西药

和 300 多种中成药,而且新药层出不穷;榆实习生多:因为是教学

医院,每年都会有将近 30 名实习生在各个药房进行实习;一快:
药师和实习生在各个药房之间轮转频率比较快,2 ~ 3 个月会轮

转一次。 再加上药剂人员的教育背景参差不齐,学历从职高到研

究生都有,掌握药学知识的程度也各有不同。 以上这些因素会直

接导致药品调配差错率居高不下;患者候药时间延长;轮转的药

学技术人员熟悉每个药房的时间延长;药品盘存的工作量加重;
无法满足患者药品基本信息的咨询要求,让患者产生不信任感。

编排新型的药品库位编码能从根本上解决上述问题。 新型

药品库位编码是为每个药房现存的每种药品编排的一个号码,是
一种准确的药品定位码和信息码,它分成住院、二级库和窗口药

品编码,它不同于传统意义上的药品编码[1],也不同于一般意义

上的货位码[2]。 新型库位编码在药房里起到两大作用:药品定

位作用和药品基本信息的包含。 它的应用能使药品的管理更加

科学化和信息化,可以使药品的咨询更加快捷和正确。
1摇 设计与编排摇
1. 1摇 编排前准备工作摇 首先,要统一每个部门的药柜和药架,

[收稿日期] 摇 2008鄄05鄄05摇 摇 摇 [修回日期] 摇 2008鄄08鄄27
[作者简介] 摇 林光勇(1973-),男,浙江温州人,主管药师,学士,从

事医院药学工作。 电话:0577-88879105,E鄄mail:guang91_cn@ sina. com。

这样有利于对药柜的编号。 还有一点很重要,就是根据药房的

建筑结构绘制平面示意图,并把所有药柜和药架的摆放位置及

编号清楚地标在示意图上。 药师和实习生每当到新的部门上

班,都要了角药房的平面示意图进行,对药房有初步的空间概

念。
1. 2摇 编码组成摇 药品库位编码分为窗口、住院和二级库的编

码。 为了赋予编码具有更加丰富的内涵,我们编入了药品的基

本信息,满足患者的咨询要求。 我们对近半年来我院药物咨询

的内容进行了统计,发现咨询问题居前的有药物作用与用途、
药物的不良反应、药物用法与用量、药物的配伍联用、妊娠与哺

乳期,药品有效期与保存等。 这与很多文献[3、4] 对药物咨询内

容的排序大致相同。 为了包含患者关心的这几方面的问题,同
时也考虑到这些问题是否可以编成易记易懂的编码。 我们最

后确定下来的药品信息中包含孕期危险等级、药物的药理学分

类、贮存条件、药品有效期限(注射剂)和服用时间(片剂)。 我

们设计它由 2 个字母和 8 位数字组成,分成两个部分,具体结构

如图 1。

图 1摇 药品库位编码结构图摇

从图 1 可见,药品库位编码的第一部分由 1 个字母和 4 个

数字组成,发挥药品准确定位的作用。 首位英文字母代表各个

部门药房,如急诊中心药房以 J 开头;门诊药房以 M 开头;住院

药房以 Z 开头;窗口药品编号一律以 C 开头;管理药品以 G 开
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