
􀅰药事管理􀅰
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摘　 要　 目的　 了解陕西省 ２０１５—２０１７ 年药品不良反应(ＡＤＲ)报告质量情况ꎬ分析影响 ＡＤＲ 报告的质量因素ꎬ为
ＡＤＲ 上报工作的规范化和科学化提供参考依据ꎮ 方法　 运用课题组前期已构建的质量评分体系ꎬ对最终所选 ＡＤＲ / 不
良事件(ＡＥ)样本报告逐条进行评价、赋分ꎬ统计分析报告 ６５ 项指标的得分情况ꎮ 结果　 陕西省 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ
报告质量达到良好水平以上者占 １.４％ꎮ 新的、严重的药品不良反应报告质量较好ꎻ医疗机构上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量

水平优于生产企业、经营企业ꎻ护士上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量优于医师、药师和其他人员ꎮ 报告基本信息、ＡＤＲ 分析、报
告人信息、报告单位信息、警戒性等内容填写完整规范ꎬ质量较高ꎮ 而患者基本信息、涉及药品信息、ＡＤＲ 基本信息中ꎬ
仅小部分具体项目填写质量较高ꎬ多数项目填写扣分比例大ꎬ整体质量较差ꎮ 结论　 陕西省 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ 报

告数据质量较差ꎬ亟需改进提升ꎮ 应该提高上报主体对 ＡＤＲ 上报重要性的认知以及 ＡＤＲ 上报人员的专业水平ꎬ设置严

格的 ＡＤＲ 报告审查评估制度ꎬ改善 ＡＤＲ 报告在线提交功能ꎬ多方合作努力ꎬ进一步改善提升 ＡＤＲ 报告质量ꎮ
关键词　 药品不良反应报告ꎻ质量评价
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　 　 自 １９８８ 年我国试行药品不良反应( ａｄｖｅｒｓｅ ｄｒｕｇ
ｒｅａｃｔｉｏｎꎬＡＤＲ)监测制度至今ꎬＡＤＲ 监测在保证药品上

市后安全性方面发挥了不可替代的作用[１￣２]ꎮ 目前我

国 ＡＤＲ 报告收集模式仍然以自发报告为主ꎬ仅 ２０１７
年ꎬ国家 ＡＤＲ 监测网络就收到«药品不良反应 /事件

报告表»１４２.９ 万份[３]ꎬ每百万人口年均 １０６８ 份ꎬ远超

世界卫生组织(ＷＨＯ)要求的每百万人口年均 ３００ 份ꎮ

自发报告在检测药品新的安全问题方面具有很大的优

势[４]ꎬ但也有其公认的局限性和缺陷ꎬ其中报告的质

量是影响报告系统发挥风险预警、信号挖掘等作用的

重要的基础性因素[５]ꎮ 因此在保证 ＡＤＲ 数据稳步上

升的同时ꎬ不断提高报告质量、提高数据可利用性成为

我国面临的一项艰巨而又重要的任务ꎮ 对 ＡＤＲ 报告

质量进行评价与分析ꎬ提高报告质量刻不容缓ꎮ 笔者
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在本文通过对陕西省 ２０１５ ~ ２０１７ 年 ＡＤＲ 报告质量进

行评价ꎬ分析影响 ＡＤＲ 报告质量的因素ꎬ以期为 ＡＤＲ
上报工作的规范化和科学化提供参考依据ꎮ
１　 数据来源与方法　
１.１　 数据来源　 本研究以陕西省药品不良反应监测

中心 ２０１５—２０１７ 年收集到的 ＡＤＲ /不良事件(ａｄｖｅｒｓｅ
ｅｖｅｎｔꎬＡＥ) 报告为主要研究对象ꎮ 以陕西省每年总

ＡＤＲ / ＡＥ 报告为样本框ꎬ运用统计学公式 １ 计算所需

样本量ꎬ再对每年数据进行系统抽样ꎬ抽取最终样

本[６]ꎮ
公式 １:Ｎ＝Ｐ(１－Ｐ) / (ｅ２ / Ｚ２＋Ｐ(１－Ｐ) / Ｎ)
其中 Ｐ:样本变异度ꎬ取最大值 ０.５ꎻｅ:调查结果的

精度值百分比(５％)ꎻＮ:样本总量ꎻＺ:取值为 １.９６ (置
信范围 ９５％)ꎮ

运用笔者所在课题组前期已构建的质量评分体系ꎬ
由一位课题组成员依据已有的评价标准和分值ꎬ对最终

所选样本报告逐条进行评价、赋分ꎬ完成之后ꎬ由本课题

组另一位成员进行分数复核ꎮ 统计分析 ＡＤＲ / ＡＥ 报告

６５ 项指标的得分情况ꎮ 按照五级制分级方法ꎬ将 ＡＤＲ /
ＡＥ 报告质量分为以下 ５ 个等级(总分 １０００ 分):

优秀:ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量评价总分≥９００ 分ꎻ良
好:ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量评价总分在 ８００ ~ <９００ 分ꎻ中
等:ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量评价总分在７００~ < ８００ 分ꎻ合
格:ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量评价总分在 ６００~ <７００ 分ꎻ不合

格:ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量评价总分<６００ 分ꎮ
笔者认为ꎬ报告质量达到良好和优秀水平ꎬＡＤＲ /

ＡＥ 报告可利用性较高ꎮ
１.２　 统计学方法　 应用 ＥＸＣＥＬ 工作表格对评价结果

进行描述性统计分析ꎮ 运用 ＳＰＳＳ１９.０ 版统计软件进

行卡方检验ꎬ对不同职业上报人员和不同性质报告对

ＡＤＲ / ＡＥ 报告项目填写准确情况的差异性进行比较ꎬ
Ｐ<０.０５ 为差异有统计学意义ꎮ
２　 结果　
２.１　 ＡＤＲ / ＡＥ 报告　 抽样结果陕西省 ２０１５ 年共收集

到 ＡＤＲ / ＡＥ 报告 ３６ ７１５ 份ꎬ即 Ｎ＝ ３６ ７１５ꎬ通过公式 １
计算得到最终抽取样本量 ３７９ꎮ 同理ꎬ２０１６ 和 ２０１７ 年

最终抽取样本量均为 ３８０ꎮ

收稿日期　 ２０１８－０７－３０　 修回日期　 ２０１８－０９－０１
基金项目　 ∗国家社会科学基金资助项目(１８ＸＧＬ０１９)
作者简介　 牛瑞(１９９３－)ꎬ女ꎬ山西长治人ꎬ硕士ꎬ研究方

向: 药 事 管 理ꎮ ＯＲＣＩＤ: ００００￣０００１￣９７０６￣３３２０ꎬ Ｅ￣ｍａｉｌ:
１８７２９５６８９１３＠ １６３.ｃｏｍꎮ

通信作者　 冯变玲(１９６８－)ꎬ女ꎬ山西阳曲人ꎬ副教授ꎬ博
士ꎬ研究方向:药事管理ꎮ Ｅ￣ｍａｉｌ:ｆｅｎｇｂｌ＠ ｍａｉｌ.ｘｊｔｕ.ｅｄｕ.ｃｎꎮ

２.２　 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量评价结果　
２.２. １ 　 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量分级 　 对

１１３９ 份 ＡＤＲ / ＡＥ 报告进行质量评价ꎬ平均成绩 ６９２.６
分ꎬ达到合格水平ꎮ 具体来看ꎬ其中 “优秀” 报告占

０.００％(ｎ＝ ０)ꎬ“良好”报告占 １.４０％(ｎ ＝ １６)ꎬ“中等”
报告占 ４４.５１％(ｎ ＝ ５０７)ꎬ“及格”报告占 ４９.６０％(ｎ ＝
５６５)ꎬ“不及格”报告占 ４.４８％(ｎ ＝ ５１)ꎬ详见表 １ꎮ 进

一步分析 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量状况变化情况ꎬ发现

２０１５—２０１７ 年ꎬ“良好”ＡＤＲ / ＡＥ 报告数量较稳定ꎬ“中
等”ＡＤＲ / ＡＥ 报告数量逐年增长ꎬ“中等” 以下 (“及

格”和“不及格”)报告数量逐年下降ꎮ
２.２.２　 报告性质与质量分级　 对 ２０１５—２０１７ 年陕西

省不同性质 ＡＤＲ / ＡＥ 报告的质量情况进行统计分析ꎬ
详见表 ２ꎮ 结果表明ꎬＡＤＲ / ＡＥ 报告质量普遍存在缺

陷ꎬ无论是一般 ＡＤＲ / ＡＥ 报告ꎬ新的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告ꎬ还
是严重的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告ꎬ质量评估分数达到优秀的均

为 ０ꎮ 其中ꎬ新的、严重的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告在相应类别中

的中等水平报告占比更高ꎬ分别达 ５３.４７％ꎬ５０.００％ꎬ一
般报告占 ４２.３８％ꎮ
２.２.３　 报告单位类别与质量分级　 对 ２０１５—２０１７ 年

陕西省不同报告单位 ＡＤＲ / ＡＥ 报告的质量情况进行

统计分析ꎬ见表 ３ꎮ 结果表明ꎬ医疗机构上报的 ＡＤＲ /
ＡＥ 报告质量较佳ꎬ其中等报告占比更高ꎬ达４９.４４％ꎬ
经营企业、生产企业分别占 ３４.１１％ꎬ２２.２２％ꎮ
２.２.４　 报告人职业与质量分级　 对 ２０１５—２０１７ 年陕

西省不同职业上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量情况进行统

计分析ꎬ详见表 ４ꎮ 结果表明ꎬ护士上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报

告质量较佳ꎬ其中等报告占比更高ꎬ达５８.１６％ꎬ医生、
药师分别占比 ４８.２０％ꎬ３８.７４％ꎮ
２.２.５ 　 项目扣分概况统计 　 对 ２０１５—２０１７ 年样本

ＡＤＲ / ＡＥ 报告中的 ９ 大项内容、５６ 条具体项目进行逐

条评价赋分ꎬ结果见表 ５ꎮ
由表 ５ 可见ꎬ报告基本信息、ＡＤＲ 分析、报告人信

息、报告单位信息、警戒性这 ５ 项内容填写完整规范ꎬ
质量较高ꎮ 而患者基本信息、涉及药品信息、ＡＤＲ 基

本信息这 ３ 大项中ꎬ仅小部分具体项目填写质量较高ꎬ
多数项目填写扣分比例大ꎬ整体质量较差ꎮ

具体看ꎬ在患者基本信息中ꎬ扣分报告数目较多的

是病历号 /门诊号和相关重要信息缺失ꎬ占比分别高达

４０.２１％ꎬ８３.５８％ꎻ在涉及药品信息的项目中ꎬ怀疑药品

的商品名称和用药原因缺失扣分报告数所占比较高ꎬ
分别达到 ６５.３２％ꎬ４３.７２％ꎻ在 ＡＤＲ 基本信息中ꎬ信息

缺失最严重的为干预 ＡＤＲ 时间、ＡＤＲ 终止时间以及

ＡＤＲ 体征描述ꎬ分别占比高达 ５８. ９１％ꎬ６７. ０８％ꎬ３０.
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５５％ꎬ并且 ＡＤＲ 名称作为 ＡＤＲ 报告中的重要一项ꎬ其
规范性扣分达到 ３９.３３％ꎮ 此外ꎬ在所有项目中扣分最

多的是报告人邮箱缺失ꎬ占比高达 ９１.９２％ꎮ
根据 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量评分表中各条目的权重

值ꎬ将各项目按照所占权重由大到小以及扣分占比由

高到低排序ꎬ筛选出权重较大且扣分情况严重的项目

共计 １２ 条:ＡＤＲ 体征描述、上报时限、原患疾病、既往

ＡＤＲ / ＡＥ、用药原因、ＡＤＲ 终止时间、家族 ＡＤＲ / ＡＥ、怀

疑药品批准文号、干预 ＡＤＲ 时间、ＡＤＲ 干预措施、相
关重要信息、ＡＤＲ 名称规范性ꎮ 结合文献查阅结果ꎬ
从报告人职业、报告性质两个方面对报告完整性影响

进行进一步分析ꎮ 结果见表 ６ꎬ７(仅显示有差异性的

项目)ꎮ
表 ６ 结果表明ꎬ不同人员对 ＡＤＲ 的上报时限、

ＡＤＲ 干预时间、终止时间以及干预措施这 ４ 个项目填

写的质量差异有统计学意义(Ｐ<０.０１)ꎬ护士填写质量

表 １　 陕西省 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量分级　
Ｔａｂ.１　 Ｑｕａｌｉｔｙ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ＡＤＲ / ＡＥ ｒｅｐｏｒｔｓ ｉｎ Ｓｈａａｎｘｉ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｆｒｏｍ ２０１５ ｔｏ ２０１７　

年份
优秀

例 ％
良好

例 ％
中等

例 ％
及格

例 ％
不及格

例 ％
合计

例 ％
平均

成绩 / 分
２０１５ ０ ０.００ ６ １.５８ １２９ ３４.０４ ２１４ ５６.４６ ３０ ７.９２ ３７９ １００.００ ６７９.７
２０１６ ０ ０.００ ５ １.３２ １６９ ４４.４７ １９２ ５０.５３ １４ ３.６８ ３８０ １００.００ ６９２.７
２０１７ ０ ０.００ ５ １.３３ ２０９ ５５.００ １５９ ４１.８４ ７ １.８４ ３８０ １００.００ ７０５.４
合计 ０ ０.００ １６ １.４０ ５０７ ４４.５１ ５６５ ４９.６０ ５１ ４.４８ １１３９ １００.００ ６９２.６

表 ２　 陕西省 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ 报告性质与质量分级　
Ｔａｂ.２　 Ｎａｔｕｒｅ ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ＡＤＲ / ＡＥ ｒｅｐｏｒｔｓ ｉｎ Ｓｈａａｎｘｉ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｆｒｏｍ ２０１５ ｔｏ ２０１７　

ＡＤＲ / ＡＥ 报表

质量分级

优秀

例 ％
良好

例 ％
中等

例 ％
及格

例 ％
不极格

例 ％
一般的 ０ ０.００ １ ０.１１ ３８４ ４２.３８ ４７９ ５２.８７ ４２ ４.６４
新的 ０ ０.００ １２ ５.９４ １０８ ５３.４７ ７５ ３７.１３ ７ ３.４７
严重的 ０ ０.００ ２ ８.３３ １２ ５０.００ １０ ４１.６７ ０ ０.００
新的且严重的 ０ ０.００ １ １４.２９ ３ ４２.８６ １ １４.２９ ２ ２８.５７

合计 ０ ０.００ １６ １.４０ ５０７ ４４.５１ ５６５ ４９.６０ ５１ ４.４８

表 ３　 陕西省 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ 报告单位类别与质量分级　
Ｔａｂ.３　 Ｒｅｐｏｒｔｉｎｇ ｕｎｉｔ ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ＡＤＲ / ＡＥ ｒｅｐｏｒｔｓ ｉｎ Ｓｈａａｎｘｉ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｆｒｏｍ ２０１５ ｔｏ ２０１７　

报告单位

类别

合计

例 ％
优秀

例 ％
良好

例 ％
中等

例 ％
及格

例 ％
不及格

例 ％
经营企业 ２９９ ２６.２５ ０ ０.００ ２ ０.６７ １０２ ３４.１１ １７５ ５８.５３ ２０ ６.６９
生产企业 ３６ ３.１６ ０ ０.００ ０ ０.００ ８ ２２.２２ ２２ ６１.１１ ６ １６.６７
医疗机构 ７９９ ７０.１５ ０ ０.００ １３ １.６３ ３９５ ４９.４４ ３６６ ４５.８１ ２５ ３.１３
个人 ７ ０.４４ ０ ０.００ １ ２０.００ ２ ４０.００ ２ ４０.００ ０ ０.００

合计 ０ ０.００ １６ １.４０ ５０７ ４４.５１ ５６５ ４９.６０ ５１ ４.４８

表 ４　 陕西省 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ 报告人职业与质量分级　
Ｔａｂ.４　 Ｒｅｐｏｒｔｅｒ'ｓ ｏｃｃｕｐａｔｉｏｎ ａｎｄ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ ＡＤＲ / ＡＥ ｒｅｐｏｒｔｓ ｉｎ Ｓｈａａｎｘｉ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｆｒｏｍ ２０１５ ｔｏ ２０１７　

报告人

职业类型

优秀

例 ％
良好

例 ％
中等

例 ％
及格

例 ％
不及格

例 ％
医生 ０ ０.００ ９ ２.０３ ２１４ ４８.２０ ２１４ ４８.２０ ７ １.５８
药师 ０ ０.００ ４ ０.８４ １８４ ３８.７４ ２５９ ５４.５３ ２８ ５.８９
护士 ０ ０.００ ３ ２.１３ ８２ ５８.１６ ５０ ３５.４６ ６ ４.２６
其他 ０ ０.００ ０ ０.００ ２７ ３４.１８ ４２ ５３.１６ １０ １２.６６

合计 ０ ０.００ １６ １.４０ ５０７ ４４.５１ ５６５ ４９.６０ ５１ ４.４８
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　 　 表 ５　 陕西省 ２０１５—２０１７ 年 ＡＤＲ / ＡＥ 报告中具体项目质

量评分结果　
Ｔａｂ. ５ 　 Ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｐｒｏｊｅｃｔ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ＡＤＲ / ＡＥ ｒｅｐｏｒｔ ｉｎ

Ｓｈａａｎｘｉ ｐｒｏｖｉｎｃｅ ｆｒｏｍ ２０１５ ｔｏ ２０１７　

项目
扣分

比例 / ％
报告基本信息

　 ∗１编码 ０.００
　 ∗１首次 /跟踪报告 ０.００
　 ∗１报告类型 ０.００
　 ∗１报告单位类别 ０.００
患者基本信息

　 ∗１出生日期或年龄 ０.００
　 ∗１性别 ０.２６
　 ∗１就诊医院名称 ０.２６
　 ∗１姓名 ２.３７
　 原患疾病 ７.９０
　 联系方式 ９.３９
　 民族 １０.２７
　 家族 ＡＤＲ / ＡＥ １３.７０
　 既往 ＡＤＲ / ＡＥ １４.１４
　 体质量 ２３.６２
　 病历号 /门诊号 ４０.２１
　 相关重要信息 ８３.５８
涉及药品信息

　 ∗１怀疑药品￣用法(途径)用量 ０.００
　 ∗１共用药品￣用法(途径)用量 ０.００
　 ∗１共用药品￣用药起止时间 ０.００
　 ∗１怀疑药品￣用药起止时间 ０.１８
　 ∗１共用药品￣生产厂家(批号) ０.２６
　 ∗１共用药品￣通用名称 ０.７９
　 ∗１怀疑药品￣生产厂家(批号) １.７６
　 ∗１怀疑药品￣通用名称 ２.１１
　 共用药品￣批准文号 ７.２９
　 共用药品￣用药原因 １２.０３
　 共用药品￣商品名称 ２１.７７
　 怀疑药品￣批准文号 ２２.１２
　 怀疑药品￣用药原因 ４３.７２

项目
扣分

比例 / ％
　 怀疑药品￣商品名称 ６５.３２
　 ∗１ＡＤＲ 名称 ０.００
ＡＤＲ 基本信息

　 ∗１ＡＤＲ 发生时间 ０.００
　 ∗１停药减药反应 ０.００
　 ∗１ＡＤＲ 症状描述 ２.９０
　 相关临床检查 ５.６２
　 ＡＤＲ / ＡＥ 干预措施 １２.１２
　 ＡＤＲ / ＡＥ 体征描述 ３０.５５
　 ＡＤＲ 名称规范性 ３９.３３
　 干预 ＡＤＲ 时间 ５８.９１
　 ＡＤＲ 终止时间 ６７.０８
ＡＤＲ 分析

　 ∗１再次用药反应 ０.００
　 ∗１对原患疾病影响 ０.００
　 ∗１报告人关联性评价 ０.００
　 ∗１报告单位关联性评价 ０.００
报告人信息

　 ∗１报告人职业 ０.３５
　 ∗１报告人联系电话 １.３２
　 报告人邮箱 ９１.９２
报告单位信息

　 ∗１报告单位名称 ０.００
　 ∗１报告日期 ０.００
　 ∗１报告单位联系人 ０.１８
　 ∗１报告单位联系电话 ３.８６
　 上报时限 １３.５２
警戒性

　 ∗１报告性质 ０.００
　 ∗１对原患疾病的影响 ０.００
　 ∗１报告结果 ０.０９
　 ∗１关联性等级 １.３２

　 　 ∗１项目的扣分比例<５％ꎬ填写质量较高
∗１ Ｔｈｅ ｄｅｄｕｃｔｉｏｎ ｒａｔｉｏ ｏｆ ｐｒｏｊｅｃｔ ｉｓ ｌｅｓｓ ｔｈａｎ ５％ꎬ ａｎｄ ｔｈｅ

ｆｉｌｌｉｎｇ ｑｕａｌｉｔｙ ｉｓ ｈｉｇｈ

显著高于医师、药师和其他人员ꎻ不同上报人员对原患

疾病(Ｐ＝ ０.０１)和用药原因(Ｐ<０.０１)的填写规范性差

异有统计学意义ꎬ医师和护士的报告优于药师和其他

人员ꎮ
表 ７ 结果表明ꎬ不同性质的报告上报时限差异有

统计学意义(Ｐ<０.００１)ꎬ其中严重的、新的且严重的

ＡＤＲ 报告填写质量更差ꎬ分别占比 ４１.６７％ꎬ５７.１４％ꎻ

不同性质报告的怀疑药品批准文号完整性差异有统计

学意义(Ｐ ＝ ０.０１３)ꎬ新的 ＡＤＲ 报告完整性较高ꎻＡＤＲ
名称规范性信息准确率差异有统计学意义 ( Ｐ ＝
０.０４６)ꎬ一般报告 ＡＤＲ 名称填写规范性显著高于其他

３ 类ꎮ
３　 讨论　
３.１ 　 ＡＤＲ / ＡＥ 报 告 整 体 质 量 评 价 结 果 分 析 　 据

２０１５—２０１７ 年陕西省药品不良反应报告质量总体评

估结果显示ꎬＡＤＲ / ＡＥ 报告质量达到良好水平以上的

报告数量极少ꎬ占比 １.４％ꎬ报告质量多数集中于及格

与中等水平ꎬ平均 ６９２.６ 分(满分 １０００ 分)ꎬ仅达到及

格水平ꎬ可见 ＡＤＲ / ＡＥ 报告数据质量较差ꎬ亟需改进

提升ꎮ
在对不同 ＡＤＲ / ＡＥ 性质的报告质量分析中ꎬ新

的、严重的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告数量在中等水平占比更高ꎬ
新的、严重药品不良反应报告质量较好ꎬ可能由于上报

主体对于新的、严重 ＡＤＲ / ＡＥ 报告更重视ꎮ 在对不同

单位上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量分析中ꎬ发现医疗机构

上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量水平较高ꎬ可能与医疗机构

本身专业性较强有关ꎻ生产企业、经营企业的不良反应

报告主要来源于患者自诉不良反应记录或通过电话记

录整理ꎬ因此会出现信息不完整、不及时等因素影响质

量ꎮ 在对不同职业人员上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量分

析中ꎬ发现护士上报的 ＡＤＲ / ＡＥ 报告质量较高ꎬ因为

护士通常是接触患者的一线卫生专业人员ꎬ能够直接

接触患者进而完整地上报 ＡＤＲꎮ
３.２　 ＡＤＲ / ＡＥ 报告具体项目质量评价结果分析 　 在

ＡＤＲ / ＡＥ 报告表中ꎬ填写质量较高的项目有以下特点ꎬ
一是均为基本信息ꎬ如报告基本信息、报告人信息、报
告单位信息等ꎻ二是在报告表中有固定选项ꎬ上报人员

可以直接选择ꎮ 专业性不强ꎬ易于填写ꎮ
填写质量较差的项目主要有两类ꎬ一是这些项目

需要运用医药相关的专业知识进行判断ꎬ而上报人员

可能专业知识有所欠缺ꎬ或者对某些项目的理解认知

有缺失ꎮ 如对 ＡＤＲ 过程描述不完整ꎬＡＤＲ 过程描述主

要包括 ＡＤＲ 发生、干预、终止时间、体征描述等内容ꎮ
但对于干预时间和终止时间两项重要的时间点ꎬ其信

息缺失率分别达到 ５８.９１％ꎬ６７.０８％ꎬ对于 ＡＤＲ 体征描

述的信息缺失率也达 ３０.５５％ꎬ说明上报人员只填写对

症状的描述ꎬ容易忽视体征的进一步记录ꎻＡＤＲ 名称

书写不规范ꎬ主要表现为所记录的 ＡＤＲ 有标准名称却

没有填写相应的标准名称ꎬ或者是描述中口语化严重ꎬ
说明报告人对于 ＡＤＲ 名称术语规范性掌握的专业程

度不够ꎻ此外在评价过程中还发现ꎬ报告人在用药
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表 ６　 不同职业上报人员对 ＡＤＲ / ＡＥ 报告项目填写准确情况的差异性比较　
Ｔａｂ.６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ａｃｃｕｒａｃｙ ｏｆ ＡＤＲ / ＡＥ ｒｅｐｏｒｔ ｉｔｅｍｓ ａｍｏｎｇ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｏｃｃｕｐａｔｉｏｎａｌ ｒｅｐｏｒｔｅｒ　

项目
医生

份 ％
药师

份 ％
护士

份 ％
其他

份 ％
Ｐ

上报时限 ３８３ ８６.２６ ４１０ ８６.３２ １３０ ９２.２０ ５３ ６７.０９ <０.０１
原患疾病 ４２２ ９５.０５ ４２４ ８９.２６ １３５ ９５.７４ ６８ ８６.０８ ０.０１
用药原因 ２９６ ６６.６７ ２１５ ４５.２６ ９３ ６５.９６ ３５ ４４.３０ <０.０１
ＡＤＲ 终止时间 １７６ ３９.６４ １１２ ２３.５８ ７３ ５１.７７ １４ １７.７２ <０.０１
干预 ＡＤＲ 时间 ２２０ ４９.５５ １４０ ２９.４７ ９２ ６５.２５ １６ ２０.２５ <０.０１
ＡＤＲ 干预措施 ４０８ ９１.８９ ４０５ ８５.２６ １３３ ９４.３３ ５５ ６９.６２ <０.０１

表 ７　 不同性质 ＡＤＲ / ＡＥ 报告项目填写准确情况的差异性比较　
Ｔａｂ.７　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ａｃｃｕｒａｃｙ ａｍｏｎｇ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｎａｔｕｒｅ ｏｆ ＡＤＲ / ＡＥ ｒｅｐｏｒｔ ｉｔｅｍｓ　

项目
一般的

份 ％
新的

份 ％
严重的

份 ％
新的且严重的

份 ％
Ｐ

上报时限 ８０２ ８８.５２ １６０ ７９.２１ １０ ４１.６７ ４ ５７.１４ <０.００１
怀疑药品批准文号 ６９１ ７６.２７ １７３ ８５.６４ １８ ７５.００ ５ ７１.４３ ０.０１３
ＡＤＲ 名称规范性 ５６２ ６２.０３ １１６ ５７.４３ １１ ４５.８３ ２ ２８.５７ ０.０４６

原因项目中填写了原患疾病ꎬ说明上报人对原患疾病

和用药原因的认知不够清晰ꎬ容易产生混淆ꎮ 分析发

现ꎬ由护士和医生填写的这类项目的质量优于其他类

型上报人员ꎬ进一步说明具有一定专业知识更易于填

写此类项目ꎮ
第二类质量较差的项目ꎬ通常内容较简单ꎬ但上报

人对其不够重视因而不填或填写不具体造成ꎮ 如既往

史、家族 ＡＤＲ / ＡＥ 史、相关重要信息等作为 ＡＤＲ 报告

中有关患者信息的重要项目ꎬ其报告信息缺失是较普

遍的问题ꎬ其中相关重要信息的缺失率达到 ８０％ꎮ 主

要表现为信息缺失和信息不具体ꎬ如过敏史ꎬ没有具体

填写因何过敏ꎬ既往(家族) ＡＤＲ / ＡＥ 的信息中ꎬ只填

写有ꎬ没有具体信息ꎻ再如上报人邮箱漏填ꎬ扣分比例

最高ꎬ药品的商品名称和批准文号等漏填扣分比例也

较高ꎮ 探究分析发现ꎬ此类项目质量情况与报告人职

业和 ＡＤＲ 性质无明显关联ꎬ表明这是普遍存在的问

题ꎬ可能是报告人对此项信息不够重视ꎮ
此外ꎬＡＤＲ 上报时限的扣分比例达到 １３.５２％ꎬ且

发现一般 ＡＤＲ 报告时限准确率显著高于新的、严重的

ＡＤＲ 报告ꎮ 而我国«药品不良反应报告和监测管理办

法»中规定ꎬ新的、严重的药品不良反应应于发现或者

获知之日起 １５ ｄ 内报告ꎬ死亡病例须立即报告ꎬ其他

药品不良反应 ３０ ｄ 内报告[７]ꎮ 可能由于一般报告上

报时限较长ꎬ因而其准确率较高ꎬ而新的、严重 ＡＤＲ 并

不能按要求及时上报ꎮ
４　 建议　
４.１　 提高上报主体对 ＡＤＲ 上报重要性的认知　 要提

高 ＡＤＲ 报告的质量ꎬ首先要提高报告的源头即上报主

体对 ＡＤＲ 上报重要性的认知ꎮ 相关部门应在各上报

主体中开展多形式的 ＡＤＲ 危害性和 ＡＤＲ 上报重要性

的相关宣传ꎮ 尤其是生产企业作为药品质量安全第一

责任人ꎬ在 ＡＤＲ 监测工作中的主体地位应大力加强ꎬ
应尽快提高生产经营企业的 ＡＤＲ 上报质量ꎮ 首先可

在法律法规层面进一步明确细化生产企业的监测工作

要求ꎬ同时监管部门要加强对企业履责情况的监督检

查ꎮ 其次ꎬ企业自身按照要求配备专业监测人员ꎬ设置

监测机构ꎬ对收集到的 ＡＤＲ 报告本企业相关工作人员

应定期进行质量审核ꎮ 同时向群众宣传药品不良反应

的相关知识与信息ꎬ提高他们的 ＡＤＲ 识别能力与自我

保护意识ꎬ自觉上报药品不良反应ꎮ
４.２　 提高上报人员的专业水平 　 上报人员与报告质

量的关系密切相关ꎬ因此应定期对各级 ＡＤＲ 上报人员

进行专业培训ꎬ内容可包括如何发现和上报 ＡＤＲ 及报

表各项信息的具体含义ꎮ 并且可以结合平时审核工作

中工作人员遇到的实际问题进行针对性讲解ꎬ如对本

研究中扣分比例较高的项目进行重点讲解ꎬ强调各项

目规范填写的重要性ꎬ保证上报人员认真对待 ＡＤＲ 报

告填报ꎮ
４.３　 设置严格的 ＡＤＲ 报告审查评估制度　 各上报主

体聘请有专业知识的人员负责审查评估收集到的

ＡＤＲ 报告ꎮ 对上报人提交的 ＡＤＲ 报告进行严格审查ꎬ
判断其真实性、完整性和准确性ꎮ 如果发现有缺项或

内容不规范不详细则及时与上报人员沟通完善ꎬ以保

证上报信息有效性ꎮ 设置相应的奖惩制度ꎬ对上报质
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量高的工作人员给予一定奖励ꎮ
４.４　 改善 ＡＤＲ 报告在线提交功能 　 目前ꎬ我国 ＡＤＲ
报告上报主要采取网络直报的方式ꎮ 可对电子报表填

写页面进行改善ꎬ如在完整性项目填写中ꎬ设置必须填

写、否则无法提交的功能ꎬ这样可以在一定程度上减少

漏报情况ꎻ对于填写中出现的逻辑错误ꎬ如出生日期晚

于 ＡＤＲ 发生日期、体质量值异常等ꎬ信息录入后系统

自动提示ꎬ待录入者对错误信息修改完成后方可提交ꎻ
对规范性项目的填写ꎬ可以在系统内录入相应数据库

信息ꎬ录入者在填写时可以得到相应的提示ꎬ根据提示

进行选择ꎬ从而在一定程度上减少信息规范性错误ꎮ
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Ａｎｄｒｏｉｄ 移动设备在医院药品盘点管理中的应用

杨红斌ꎬ周文丽
(华中科技大学同济医学院附属同济医院药学部ꎬ武汉　 ４３００３０)

摘　 要　 目的　 探索运用 Ａｎｄｒｏｉｄ 移动设备快捷、方便、省力地盘点医院药房库存的方法ꎮ 方法　 在内部网络服务

器放置 ｊａｖａ 服务器页面(ＪＳＰ)网页ꎬ以 ｊａｖａ 数据库连接 (ＪＤＢＣ)方式连接医院信息系统(ＨＩＳ)数据库ꎬ读取相应药品信息

及理论库存数据ꎬ经无线路由器传递并保存到 Ａｎｄｒｏｉｄ 移动设备ꎬ由预先编写好的移动盘点应用程序(ＡＰＰ) 处理数据ꎮ
结果　 在不改动 ＨＩＳ 前提下ꎬ利用 Ａｎｄｒｏｉｄ 手机可方便地实现移动盘点、现场录入ꎬ盘点完成即可得出所需结果ꎬ大幅提

高了盘点工作效率ꎬ不需要大幅增加成本ꎮ 结论　 利用 Ａｎｄｒｏｉｄ 手机等移动设备改进医院药品盘点工作ꎬ可实现移动办

公、现场办公ꎮ
关键词　 医院药品盘点ꎻ药品管理ꎻ移动盘点ꎻＡｎｄｒｏｉｄ 移动设备
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ｄｅｖｉｃｅｓ.　 Ｍｅｔｈｏｄｓ　 Ａ ＪＳＰ ｐａｇｅ ｗａｓ ｐｌａｃｅｄ ｉｎ ｔｈｅ ｉｎｔｒａｎｅｔ ｓｅｒｖｅｒꎬ ａｎｄ ｉｔ ｃｏｎｎｅｃｔｅｄ ｈｏｓｐｉｔａｌ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｓｙｓｔｅｍ (ＨＩＳ) ｄａｔａｂａｓｅ
ｂｙ Ｊａｖａ ＤａｔａＢａｓｅ Ｃｏｎｎｅｃｔｉｖｉｔｙ (ＪＤＢＣ) ｍｅｔｈｏｄ.Ｔｈｅ ｔｈｅｏｒｅｔｉｃａｌ ｓｔｏｃｋ ｄａｔａ ｗａｓ ｒｅａｄ ａｎｄ ｄｏｗｎｌｏａｄｅｄ ｔｏ Ａｎｄｒｏｉｄ ｍｏｂｉｌｅ ｄｅｖｉｃｅｓ ｖｉａ
ｔｈｅ ｗｉｒｅｌｅｓｓ ｒｏｕｔｅｒ ｏｎ Ｉｎｔｒａｎｅｔ. Ｆｉｎａｌｌｙꎬ ｔｈｅ ｓｔｏｃｋ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｗａｓ ｐｒｏｃｅｓｓｅｄ ｂｙ ｔｈｅ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ( ＡＰＰ) ｐｒｅ￣ｉｎｓｔａｌｌｅｄ ｏｎ ｔｈｅ
Ａｎｄｒｏｉｄ ｄｅｖｉｃｅｓ.　 Ｒｅｓｕｌｔｓ　 Ｗｉｔｈ ｅａｓｉｌｙ ａｃｈｉｅｖｅｄ ｍｏｂｉｌｅ ｉｎｖｅｎｔｏｒｙꎬ ａｎ ｏｎ￣ｓｉｔｅ ｐｒｏｃｅｓｓ ｓｙｓｔｅｍ ｗａｓ ｓｅｔ ｗｉｔｈ Ａｎｄｒｏｉｄ ｍｏｂｉｌｅ ｐｈｏｎｅ
ｉｎ ｔｈｅ ｐｒｅｍｉｓｅ ｏｆ ｎｏｔ ｃｈａｎｇｉｎｇ ｔｈｅ ＨＩＳ. Ｔｈｅ ｓｔｏｃｋ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｗａｓ ｉｍｍｅｄｉａｔｅｌｙ ｏｂｔａｉｎｅｄ ｗｈｅｎ ｃｈｅｃｋｉｎｇ ｆｉｎｉｓｈｅｄ. Ｔｈｅ ＡＰＰ
ｒｅｍａｒｋａｂｌｙ ｉｎｃｒｅａｓｅｄ ｓｔｏｃｋｔａｋｉｎｇ ｅｆｆｉｃｉｅｎｃｙ ｗｉｔｈｏｕｔ ｉｎｃｒｅａｓｉｎｇ ｍｕｃｈ ｃｏｓｔ. 　 Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ 　 Ａ ｍｏｂｉｌｅ ａｎｄ ｏｎ￣ｓｉｔｅ ｓｔｏｃｋｔａｋｉｎｇ
ｍｅｔｈｏｄ ｗａｓ ｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄ ｂｙ ｕｓｉｎｇ Ａｎｄｒｏｉｄ ｍｏｂｉｌｅ ｐｈｏｎｅｓ ａｎｄ ｏｔｈｅｒ ｍｏｂｉｌｅ ｄｅｖｉｃｅｓ. Ｉｔ ｉｓ ｍｅａｎｉｎｇｆｕｌ ａｎｄ ｗｏｒｔｈ ｔｒｙｉｎｇ ｔｏ ｉｍｐｒｏｖｅ
ｃｕｒｒｅｎｔ ｗｏｒｋ ｍｏｄｅ ｏｆ ｔｈｅ ｐｈａｒｍａｃｙ ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔ ｗｉｔｈ ｎｅｗ ｍｏｂｉｌｅ ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ.

ＫＥＹ ＷＯＲＤＳ　 Ｄｒｕｇ ｉｎｖｅｎｔｏｒｙ ｏｆ ｈｏｓｐｉｔａｌꎻ Ｄｒｕｇ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔꎻ Ｍｏｂｉｌｅ ｉｎｖｅｎｔｏｒｙꎻ Ａｎｄｒｏｉｄ ｍｏｂｉｌｅ ｐｈｏｎｅ
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