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摇 摇 患者,男,56 岁。 因右肺腺癌手术后于 2010 年 3
月 4 日入院,2010 年 3 月 8 日给予多西他赛联合顺铂

注射液化疗。 化疗前 1 h 给予盐酸格拉司琼氯化钠注

射液(江苏润邦药业有限公司生产,批号:09050202)
100 mL(含格拉司琼 3 mg),静脉滴注,给药约 10 min,
患者出现下腹绞痛,颜面苍白,满脸汗珠,疼痛难忍。
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立即停用该注射液,给予氢溴酸山莨菪碱注射液 5 mg
肌内注射,5 min 后患者疼痛缓解,恢复正常。 为预防

化疗呕吐,0. 5 h 后给予其他 5鄄羟色胺(5鄄TH)受体拮

抗药盐酸雷莫司琼注射液(成都力思特制药股份有限

公司生产,批号:090101)2 mL(0. 3 mg),溶于 0. 9%氯

化钠注射液 100 mL,静脉滴注,给药约 10 min,患者再

次出现相同症状,给予氢溴酸山莨菪碱注射液 5 mg 肌

内注射,逐渐缓解。 发生此例不良反应后,在该患者以

后的治疗中,未再使用 5鄄TH 受体拮抗药,患者未再出

现肠痉挛。 提示本例不良反应可能与使用 5鄄TH 受体

拮抗药有关。
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摇 摇 患者,女,79 岁。 因半个月前无明显诱因出现咳

嗽、咯痰、黑便、肩背部疼痛,在家自服复方茶碱、罗红

霉素等治疗,上述症状未明显缓解,逐渐出现上腹部疼

痛,进食后明显,伴大便发黑,有时伴恶心、反酸、烧心

等。 2009 年 10 月 27 日来我院就诊,为求进一步诊治

收入院。 患者既往有慢性支气管炎病史 15 余年,无药

物及食物过敏史,无输血史。 入院体检:体温 ( T)
36. 5 益,脉 搏 率 ( P ) 60 次 · min鄄1, 呼 吸 率 ( R )
18 次·min鄄1,血压 ( BP) 100 / 60 mmHg ( 1 mmHg =
0. 133 kPa)。 患者入院第 2 天,双肺强化 CT 示左上肺

肺癌并肺门、纵隔淋巴结大及肝内转移,心包少量积

液。 2009 年 11 月 2 日,请心胸外科、肿瘤科会诊,建
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议多西他赛+卡铂化疗。 用药前 1 d 预防性给予抗变

态反应药物地塞米松注射液 10 mg,iv,qd。 2009 年 11
月 7 日 945 静脉滴注 0. 9%氯化钠注射液 250 mL+
多西他赛(齐鲁制药有限公司生产,批号:909016EW)
100 mg,qd。 静脉滴注约 5 min 后,患者突发呼吸困

难,口唇发绀,喘憋,继而意识不清。 体检肺部闻及少

许哮鸣音,BP75 / 40 mmHg,考虑为多西他赛引起的支

气管痉挛,立即停药,给予肾上腺素 1 mg 皮下注射;地
塞米松 5 mg 静脉注射,持续吸氧,3 L·min鄄1,约

0. 5 min后症状缓解,心电监护示心率 77 次·min鄄1,喘
憋减轻,患者意识转清,再次静脉注射地塞米松 5 mg,
指导患者卧床休息,持续吸氧,2 L·min鄄1,保持吸氧管

通畅,患者喘憋明显好转。 直到出院,患者没有再使用

多西他赛化疗。
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·药事管理·

公众对药品不良反应认知度的调查报告*
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[摘摇 要] 摇 对药品不良反应的认知是保证安全合理用药的前提与保证。 通过对陕西省公众有关药品不良反应认

知度的调查,了解其中存在的问题,并在分析其原因的基础上提出相应的对策与建议。
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摇 摇 药品不良反应(ADR)是指合格药品在正确用法

用量下出现的与用药目的无关或意外的有害反应[1]。
相对于欧美发达国家,我国 ADR 报告工作起步比较

晚。 截至 2002 年底, 全国 31 个省、自治区、直辖市均

成立了 ADR 监测中心[2]。 目前,我国 ADR 报告的总

体水平偏低,报告的数量和质量与世界卫生组织

(WHO)规定的标准“每年每百万人口 200 ~ 400 份

ADR 报表,其中新的和严重的 ADR 不少于 30% 冶相比

还存在较大的差距。 对 ADR 的认知度是制约上报的

重要因素。 为了进一步提高我国 ADR 报告率,需要广

大公众一起来关注 ADR 问题。 笔者以陕西省为例对

公众展开 ADR 认知度的调查。
1摇 调查概况摇

2009 年 4 ~ 11 月针对陕西省公众对 ADR 认知度

展开调查,共发放调查问卷 900 份,回收并确认为有效

问卷 804 份,有效回收率 89. 3% 。 其中男性 351 例,占
43. 66% ;女性 453 例,占 56. 34% 。 按年龄分:<18 岁

18 例(2. 24% ); ~ 30 岁 453 例(56. 34% ); ~ 50 岁

312 例(38. 81% ); ~ 60 岁 21 例(2. 61% );>60 岁 0
例。 按学历分:初中文化程度 69 例(8. 58% );中专或

高中 207 例 ( 25. 75% ); 大 专 或 本 科 486 例

(60. 45% );硕士或博士 42 例(5. 22% )。 按职业分:
专家及单位负责例 72 例(8. 96% );企事业单位工例、
职 工 132 人 ( 16. 42% ); 农 业 工 作 者 225 人

(27. 99% );教育工作者 126 人(15. 67% );服务性行

业业务员 174 人(21. 64% );学生 75 人(9. 33% )。 按

个人月收入分:<1 500元 402 人(50. 00% ); ~ 3 000 元
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219 人(27. 24% ); ~ 5 000 元 63 人(7. 84% );>5 000
元 45 人(5. 60% );无收入 75 人(9. 33% )。
2摇 相关问题分析与讨论摇
2. 1摇 ADR 概念摇 对于“您是否知道药品存在不良反

应冶一题,选择“知道冶的有 738 人,选择“不知道冶的有

30 人,选择“不太清楚冶的有 36 人。 表明公众对于

ADR 的存在性认知度良好。 对于 ADR 的概念设定了

4 个选项,即 A:不合格药品在正确用法用量下出现的

与用药目的无关或意外的有害反应;B:不合格药品在

错误用法用量下出现的与用药目的无关或意外的有害

反应;C :合格药品在正确用法用量下出现的与用药目

的无关或意外的有害反应;D: 合格药品在错误用法用

量下出现的与用药目的无关或意外的有害反应。 其中

C 项为 ADR 的正确定义,而选择正确选项 C 的人数只

有 432 人,占 53. 7% 。
结果表明,公众对 ADR 的概念认知度不高。 主要

原因可能是公众看见“不良反应冶后很自然想到“不合

格冶“错误冶等字眼,也可能是 ADR 多数为有害反应,公
众会自然想到不合格药品带来的有害反应。 不同月收

入人群对于药品不良反应概念的认知度情况见表 1。
表 1摇 公众收入与 ADR 概念认知度关系摇

月收入 /
元

总人数
选择正确

人数 比例 / %
0 75 66 88. 0

~ 1 500 402 123 30. 6
~ 3 000 219 135 61. 6
~ 5 000 63 63 100. 0
>5 000 45 45 100. 0

摇 摇 结果表明,收入越高,对 ADR 概念认识越准确。
说明随着公众收入水平的增加,对 ADR 的关注程度也

会逐步增加。 这也间接证明发达国家公众 ADR 认知

度比发展中国家公众认知度高。
2. 2摇 ADR 的成因及表现摇
2. 2. 1摇 关于 ADR 成因认识的调查摇 对于药品不良反
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应发生的原因设定了 3 个选项,即 A :不合格药品;B:
用法用量不正确;C: 药品进入临床试验后总病例数不

足。 有 102 人选择原因为“不合格药品冶,有 399 人选

择原因为“用法用量不正确冶,有 402 人选择“药品进

入临床试验后总病例数不足冶。 部分被调查者认为原

因不只一项,所以选择几项。
药物种类繁多,用药途径不同,体质又因人而异。

因此,ADR 发生的原因复杂,有药物方面的原因、机体

方面的原因、给药方法的影响、用药持续时间长短等。
2. 2. 2摇 关于 ADR 表现的认知调查摇 对于 ADR 的临

床表现症状设定了 7 个选项,即变态反应、依赖反应、
中毒反应、药品副作用、“三致冶反应、器官残疾和死

亡。 选择“变态反应冶的有 701 人次,选择“依赖反应冶
的有 352 人次,选择“中毒反应冶的有 386 人次,选择

“药品副作用冶的有 582 人次,选择“三致反应冶的有

353 人次,选择“器官残疾冶的有 226 人次,选择“死
亡冶的有 369 人次。

结果表明,公众对于变态反应的认知度最高,其次

是药品副作用。 药品说明书所记载的 ADR 中,变态反

应最常见。 绝大多数的药品对特定人群都会产生变态

反应,所以药品说明书中经常会出现“对该药物成分以

及任意辅料成分过敏者禁用冶这样的警示语。 药品的副

作用也是 ADR 表现中常见的一种,公众对其认知度较

高。
2. 3摇 公众用药前的必要准备摇
2. 3. 1摇 用药前阅读药品说明书的情况 摇 选择“仔细

阅读冶的人数为 444 人,“大概阅读冶的人数为 345 人,
“根本不阅读冶的人只占极少数,有 15 人。 结果表明,
绝大部分公众会在用药前阅读药品说明书,掌握一些

所服药品的基本信息,仔细阅读药品说明书的人可能

会关注到 ADR 以及药品的禁忌证。 大概阅读药品说

明书的人会关注到药品用法用量、药品的适应证等基

本信息,保证基本的用药安全。
2. 3. 2摇 公众在阅读药品说明书时重点关注的内容摇 结

果显示,公众在阅读药品说明书时,首先关注药品用法

用量,其次关注药品适应证、不良反应,药品注意事项和

药品有效期关注程度相当。 公众对 ADR 的关注程度适

中,在被调查的 804 人中,选择重点关注 ADR 的人数为

519 人,占 64. 6%,公众在服药后如果出现某些轻微的

反应,如嗜睡、恶心等,就会知道这些反应为正常的

ADR,很快就会消失或按照药品说明书采取必要措施。
2. 4摇 公众对药品相关信息获知状况摇
2. 4. 1摇 关注 ADR 相关报道情况以及获得途径 摇 有

36 人“较多关注冶 ADR 相关报道,360 人“比较关注冶,

372 人“较少关注冶,有 36 人选择“从未关注冶 ADR。
较多关注和比较关注的人数为 396 人,占总人数

49. 3% 。 公众获得 ADR 报道的途径主要有 4 个,分别

是新闻媒体报道、药品说明书、咨询医务人员和与他人

交流探讨。 除了药品说明书,新闻媒体是公众了解

ADR 报道的重要途径。 在宣传 ADR 方面,新闻媒体

责无旁贷,应履行媒体责任,加大对 ADR 的宣传力度,
使公众更好地了解认识 ADR,更合理地使用药品。
2. 4. 2摇 公众对待药品广告的态度摇 有 255 人认为“药
品广告不可信,是虚假的冶,有 444 人认为“药品广告部

分是科学的冶,有 96 人认为“药品广告听着耳熟冶,极少

数人认为“药品广告是科学的,可以相信冶。 表明多数被

调查者对药品广告持怀疑和否定的态度,公众对现在社

会上药品广告夸大疗效、增加适应证的现象非常反感。
一些药品生产、经营企业存在为了谋取经济利益而忽视

药品质量的现象,一些虚假广告出现在报纸、电视等媒

体上,出现“一药多名冶、夸大药物治疗作用、说明书中未

载明“不良反应冶或“注意事项冶等现象,相关监督执法

部门应加大管理力度,治理此类现象,新闻媒体也应本

着高度社会责任感,拒绝虚假药品广告。
2. 5摇 公众用药后相关信息反馈机制调查摇 用药后出现

与药品疗效不吻合的情况,333 人表示最先想到“药品

质量问题冶,最先想到“ADR冶的人数为 324 人。 结果表

明,公众对药品的质量还缺乏信赖。 其实现在上市的正

规厂家生产的药品均已通过企业的质检部门的检验,公
众可以按照药品说明书或医师处方在正确的用法用量

下放心使用。 药品说明书上详细记载了ADR,如果公众

在用药后出现药品说明书上记载的相关ADR,可以在药

品说明书或医师指导下采取合理措施。
公众使用药品时,表示按医生意见用药有 714 人,

表示按照药店人员推荐用药有 39 人,自己选择用药的

人数为 69 人,按照亲朋好友推荐用药的人数为 60 人。
结果表明,在使用药品时,公众对于医生的意见信任程

度非常高。 医生在给公众指导用药的同时为公众宣传

ADR 的相关知识,能起到很好的效果。
2. 6摇 公众处理 ADR 信息的方式摇
2. 6. 1摇 公众报送 ADR 情况摇 我国规定,个人发现药

品引起的 ADR 可以报告。 所以,公众也有报送 ADR
的权力和义务。 有 63 人选择“愿意报送并会详细描

述出现 ADR 过程冶,有 327 人表示“愿意报送,但不知

道向谁报告冶,有 414 人表示“不愿意报送 ADR冶。 结

果表明,愿意报送 ADR 的公众和不愿意报送的各占一

半,说明公众自发报送 ADR 的意愿不高,而且,在愿意

报送的人中,有相当大的一部分人表示“不知道向谁
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报送冶。 有关部门应该加大 ADR 报送程序的宣传,提
高公众自发报送的意愿,明确公众报送的单位部门。

就公众向哪些部门报送 ADR 的调查结果显示,
414 人选择“应向医疗机构报送冶,189 人选择“应向药

品生产企业报送冶,还有 156 人选择“应向消费者协会

报送冶,而“没想过报送的冶有 45 人。 表明公众最先想

到向医疗机构报送 ADR,然后是药品生产企业和消费

者协会等单位部门。 以上单位应重视公众反映的

ADR 情况,认真审核分析,汇总后向相关主管部门报

告。 政府相关单位也应该明确职责,向公众宣传发现

ADR 应该向哪些部门及时报送。
2. 6. 2摇 发生 ADR 的处理情况摇 经过调查,有 288 人

表示“因为担心 ADR 而不敢轻易用药冶,占总人数

35. 8% ,表示“无所谓冶和“不担心冶的人数分别为 306
和 210 人。 药品说明书上详细记载了 ADR,如果公众

在用药后出现药品说明书上记载的 ADR,可以在药品

说明书或医师指导下采取合理措施。 结果表明,公众

对于 ADR 的处理方法比较得当。 在出现 ADR 时,由
于公众为非专业人士,不能判断 ADR 发生原因,所以

立即停药是正确的选择。 然后及时向医院医务人员报

送 ADR 相关信息,由医务人员指导对症治疗。
2. 7摇 公众对相关信息的判断摇 对于按照医师处方或

药品说明书用药后发生 ADR 是否属于医疗事故这个

问题,根据公众的选择情况表明,多数公众对于“按照

医师处方或药品说明书用药后发生 ADR 属于医疗事

故冶表示认同。
ADR 与医疗差错、医疗事故是不同的。 区别 ADR

与医疗差错、医疗事故的关键是看医生的处方是否符

合药品说明书规定的用法和用量。 如果医生没有按照

药品说明书开处方而出现有害反应,则属于医疗差错

或医疗事故。
处方药的 ADR 比非处方药发生概率大。 但非处

方药有时也会出现严重 ADR。 有些非处方药在少数

人身上也能引起严重的 ADR,甚至引起死亡。 所以非

处方药也要严格按照说明书的规定服用,不能随便增

加剂量和服用次数,改变用药方法或用药途径。
关于“各级部门应进一步进行药品不良反应宣

传冶,公众普遍表示认同,有 720 人表示“非常认可冶和
“认可冶。 公众希望政府相关部门以及医院医务人员

讲解 ADR 相关内容,大力宣传科学合理用药的知识,
为公众安全用药提供可靠的保障。
3摇 ADR 认知度调查结论及建议摇
3. 1摇 加强对公众 ADR 认识的宣传力度 摇 从调查可

知,ADR 的基础知识还未被广大人群认知, 只有 53%

的人能正确理解其含义。 《药品不良反应报告和监测

管理办法》中规定 ADR 的内容和统计资料是加强药

品监督管理、指导合理用药的依据, 不作为医疗事故、
医疗诉讼和处理药品质量事故的依据。 调查发现, 多

数公众对此不能接受, 认为患者用药后发生 ADR 所

造成的损失应由医院来补偿, 这可能是由于人们对

ADR 的含义理解得不深刻所致。
被调查者中近半数人对 ADR 和医疗事故的概念

区分不清, 使公众正确理解 ADR 的含义和建立 ADR
的补偿机制能从一定程度上缓解这种矛盾, 这也是避

免一些医疗纠纷的可行途径之一。
被调查者中有多数人认为“中药无不良反应冶。

一些药品生产企业打着“ 保健品冶的幌子迷惑公众,
宣称用药后无毒副作用, 但事实并非如此。 被调查者

建议有关部门经常开展合理用药科普讲座活动, 使公

众及时了解 ADR 的相关知识, 避免上当受骗。
3. 2摇 拓宽对公众 ADR 宣传的渠道 摇 随着全社会经

济、文化生活水平的提高, 公众对 ADR 也越来越关

注。 调查显示, 大部分用药者很注意所用药品的

ADR, 从另一方面也将推动了安全性更高、疗效更好

的新药品种的研发工作。 药品监测工作尚未被社会广

泛认知, 信息公布量还不足, 公众希望看到更多有关

ADR 和药品安全方面的报道, 这也提示开展下一步监

测工作的重点和方向。
3. 3摇 加强对公众有关 ADR 知识的培训摇 除应加强对

专业人员的宣传培训,使其提高综合素质,增强责任

感,认真履行 ADR 报告的义务,更重要的是应该加强

对公众的宣传与培训,使 ADR 报告更加全面、客观地

反映上市后药品的 ADR 信息。 同时,在宣传和培训

中,药品监管部门可联合卫生行政部门通过广播、报刊

等大众媒介,及时宣传国家 ADR 监测中心发布的有关

信息,让公众对用药安全有更多的关注。 充分利用经

营企业数量大、范围广及直接接触消费者的优势, 使

其成为一个面向公众宣传有关 ADR 法律法规和专业

知识的窗口。 在公共场合通过发放宣传手册、张贴宣

传画等方式,对促进合理用药、科学淘汰药品等知识进

行宣传,提高公众对 ADR 监测工作重要性的认识,加
强安全用药意识。
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