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药品不良反应报告中存在的问题和分析
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摘要 简要分析所受理的药品不 良反应报告 中存在的 问题
,

讨论原 因及对策
,

提 示应加强药品 不 良反应报告

的 宣传和培训
,

进一步提升药品 不 良反应报告的质量
。
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随着 �� � 年 � 月由卫生部和 国家食品药品监

督管理局联合发布的《药 品不 良反应报告和监测管

理办法》�试行 � �以下简称办法 �的正式实施
,

我 国

的药品不 良反应 �� � � �监测工作有 了突飞猛进的

发展
,

尤其在地市一级
,

� � � 的报告和监测 已得到

许多相关人士的重视和支持
,

报告的数量和质量实

现了一次飞跃
。

但由于某些主客观原因
,

� � � 报告

目前还存在较多不足
,

在此简要分析一下笔者受理

的 � �  报告中存在的问题
,

与同行们商榷
。

报告的不完整和不规范

�
�

� 不完整性 �� � 报告单中的每一项都有其意

义所在
,

除了编码外
,

其余各项都需 由报告人认真填

写
,

完整的报告是具有真实性及可追溯性 的
。

然而

报告中存在缺项情况 的占有相 当比例
,

有些甚至连

报告单位和怀疑药名都没填
,

给受理该报告带来了

一定困难
。

�
�

� 药品通 用名 与商品 名 填写混乱 目前
,

同一

药品通用 名多个商 品名的现象 非常普遍
,

药品的

商 品名相对通 俗 易记
,

但 如果 忽视其 通用 名
,

则

容易造成用药 混 乱
,

� �  报告人 员不 正确填 写
,

则会影响 � � � 情况 的分析和 反馈
。

部分 报告 者

在报告 中分不清药品 的商 品名与通 用名
,

给统计

工作造成不便
。

�
�

� 过程描述过 于简单 � � � 报告单中
“

不 良反

应过程和处理的描述
”

对于以后专家们的分析讨论

是相 当重要 的
,

尤其是一些严重 的不 良反应
,

� � �

出现后的症状以及处理是一项重要 内容
,

作为监测

人员应认真填写和详细描述
。

然而在有些报告中只

简单的写了
“

皮疹
” 、 “

腹痛
、

腹泻
” 、 “

药物过敏
”

等
,

大大降低 了报告的参考价值
。

�
�

� 字迹涂草
、

不 清 有些报告字迹潦草模糊
,

让人

难以分辨
,

今后实现网络报告
,

此类情况将会改观
。

报告 的不完整和不规范可能有两方面的原因
,

一是报告人不够重视
,

二是报告人的 � � � 知识欠

缺
。

� � � 报告单的内容相对较多
,

认真填写需要一

定的时间和必要的知识
,

更需要严谨的态度
,

每一项

都要求客观
、

真实
。

极少数报告单位对 � � � 报告没

有引起必要 的重视
,

有顾虑
,

甚至有抵触
。

《办法》

第三十条明确规定
�

药品不 良反应 报告的内容和统

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
。

关于这一点应加强宣传
,

相关知识的培训有

待深人和加强
。

� 关联性评价的问题
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在关联性评价一项中
,

有 ��
�

� � 的报告未作评

价 �缺项 �
,

这可能与该方面的知识欠缺有关
。

关联

性评价可以说是该报告的精髓
,

是为了弄清可疑药

品与 � � � 之间的因果关系
,

它分 为
“

肯定
” 、 “

很可

能
” 、 “

可能
” 、 “

可能无关
”

等
。

报告人员在进行评价

时应首先弄清病人的治疗情况和各种检查资料
,

询

问病人的用药史
,

防止遗漏可疑药品
,

然后针对报告

单
“

不 良反应分析
”

一栏 中五项选项分析
,

初步得出

不良反应与怀疑药品的关联性
。

该五项选项是我国

评价两者关联性 的基本原则 〔’�
,

具体 为
�

� 用药与

不 良反应的出现有无合理的时间关系 � 时间关联 �
、

� 反应是否符合该药已知的不 良反应类 型 � 已知反

应 �
、

� 停药或减量后反应是否消失或减轻 � 因果关

系 �
、

�再次使用 可疑药品后是否再次出现同样反

应 �再激发现象 �
、

� 反应是否可用并用 药的作用
、

患者病情的进展及其他治疗的影响来解释 � 干扰影

响 �
。

具体判断原则见表 � 。
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怀疑药品与 � � � 之间关联性评价的判断原则

选 项 � �  ! ∀

肯 定 十 十 � 十 �

很可能 � 十 � � �

可 能 十 � 士 � 土

可能无关 十 一 士 � 士

注
� 十 表示肯定 � 一 表示 否定 � 土 表示难 以肯定或否定 � � 表示情

况不明

� 新的
、

严重的药品不良反应界定存在一定盲目性

有些报告对新的
、

严重的药品不 良反应 的界定

有点随意
,

往往根据 自己的主观判断来确定
,

认为症

状比较危急的就是严重的不 良反应
,

认为 自己没听

说过的就是新的不良反应
,

其实这是不符合《办法》

的规定的
。

《办法》第二十九条明确了新的
、

严重的

药品不 良反应的定义
�
新的药 品不 良反应是指药品

说明书中未载明的不 良反应
,

严重的药品不 良反应

是指因服用药品引起以下损害情形之一 的反应
�

�

引起死亡 � � 致癌
、

致畸
、

致出生缺陷 � � 对生命有危

险并能够导致人体永久的或显著的伤残
��对器官

功能产生永久损 伤 � � 导致住 院或住 院时间延长
。

对 已确定的新的
、

严重 的药品不 良反应应特别引起

重视
,

不仅应注意不良反应过程及处理的描述
,

还应

注意报告上报的时限
。

新 的
、

严重 的药品不 良反应

是 � �  监测的重点之一
。

作为 � � � 报告和监测实施的初步阶段
,

存在这

样那样的问题并不 奇怪
,

这些 问题可 以通过包 括

� � � 知识的讲座
、

相关法规的研讨
、

典型病例的分

析
、

监测人员之间的交流等在内的宣传和培训来解

决
,

尤其需加强对专 � 兼 � 职监测人员的培训
,

使他

们真正起到指导和宣传作用
。
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吸收度与浓度呈 良好线性关系
。

�
�

� 稳定性考察 取依普黄酮对照品溶液室温下

分别放置 � , �
�

� , � , � , � � ,

于 �� �
�

� � � 波长处测定

其吸收度
,

结果表明
,

其吸收度值几乎无变化
。

说明

�� 内含量测定结果稳定性良好
。

�
�

� 回收率试验 精密称取 已知含量的同批号样

品适量 �约 � � � �
,

共 � 份
,

分别精密加人一定量的依

普黄酮对照品
,

用甲醇溶液 � 甲醇 � 水 � � � �� 制成

浓度为 �� 卜留� � 的依普黄酮溶液
,

按
“ �

�

� ”

项下方

法测定吸收度
,

根据 回归方程计算 回收率
。

平均回

收率为 �� �
�

��
, � �� 为 �

�

��
,

见表 � 。

� � � 重复性试验 对 同一批号样品重复进行多次

测定
,

结果 � �� 为 �
�

� �� � � �� � �
。

作为空白
,

在 �� �
�

�� � 波长处测定吸收度
,

计算 依

普黄酮含量
。

� 讨论

表 � 依普黄酮 回收率试验结果 � � 二 ��

样品含量

� � 转�

对照品加人

量 � � 只�

测得量

� � � �

回收率

� � �

平均回收率

� � �

� � �

� � �

�
�

� 依普黄酮在水中溶解性差
,

根据文献〔’,�� 并通

过预 试 验 在 处 方 中 加 人 � 一� � 、

微 晶 纤 维 素
、

��以�� �
、

吐温
一

�� 来改善其体外溶出度
。

�
�

� 依普黄酮是强疏水性化合物
,

在水和稀酸
、

稀

碱中几乎不溶
,

在乙醇中微溶
,

试验中曾选用多种溶

剂溶解
,

结果均不理想
,

用甲醇溶液 � 甲醇 � 水 二 �

� �� 作溶剂
,

溶解性好
,

回 收率高
,

因此选用甲醇溶

液作为溶剂
。

�
�

� 本实验用紫外分光光度法测定依普黄酮胶囊

的含量
,

操作简便
,

快速
,

有较好的回收率和精密度
,

适合医院制剂的快速分析
。
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7 样品含量测 定 精密称取混合均匀 的胶囊 内

容物 (相当于依普黄酮 0
.
05 9 )

,

置 10 0 m L 量瓶 中
,

加甲醇溶液 ( 甲醇 : 水 二 4 :
1) 溶解并稀释至刻度

,

滤过
,

精密量取续滤液 1 m L 置 50 m L 量瓶中
,

用甲

醇溶液 (甲醇 : 水 = 4 : l) 稀释至刻度
,

以相 同溶剂


