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关于医疗机构药物警戒体系建设实践与思考
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【摘要】用药安全是保障患者安全的核心，我国各级政府部门和医疗机构高度重

视患者用药安全。药物警戒是贯穿药品全生命周期的风险管理，开展药物警戒体系建设

是医疗机构监测用药风险、保障患者用药安全的有效手段。本文立足于以“警戒”为中

心的体系建设，从组织机构设置、工作模式、工作内容方面着手，围绕药品质量问题监

测、药品不良反应监测、用药错误防范、药物滥用监测、手术室用药风险防控及其他用

药风险防范措施展开，总结了医疗机构药物警戒体系建设及其在用药风险防控及管理中

的作用，为医疗机构开展药物警戒体系建设、提升用药安全水平提供参考。
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【Abstract】Drug safety is the core of ensuring patient safety, and government 
departments and medical institutions at all levels attach great importance to patient drug safety 
in China. Pharmacovigilance is the risk management throughout the whole life cycle of drugs, 
and the construction of pharmacovigilance system is an effective means for medical institutions 
to monitor drug use risk and ensure drug use safety. Based on the system construction centered 
on "vigilance", this paper started from the aspects of organizational structure setting, working 
mode and work content, focused on the monitoring of drug quality problem, adverse drug 
reaction, prevention of medication error, monitoring of drug abuse, risk prevention and 
control of medication in operating rooms and other medication risk prevention measures, 
summarized the pharmacovigilance system construction in medical institutions and its role 
in risk prevention, control and management of drug use, and provided references for medical 
institutions to develop pharmacovigilance system construction and improve drug use safety 
level.
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患者安全是医疗质量管理的核心内容，用药

安全是其中重要的内容之一，已成为全球医疗卫

生领域共同关注的问题。在 2017 年 3 月举办的

第二届患者安全全球部级峰会上，世界卫生组织

（WHO）发起了第三个全球患者安全挑战——无

伤害用药，旨在减少由于不安全的用药实践和用

药错误引起的相关危害，提高公众用药安全性 [1]。

我国政府和医疗机构也高度重视患者用药安全，

国家卫健委分别于 2018 年 4 月、2022 年 7 月发

布《关于进一步加强患者安全管理工作的通知》[2] 

及《关于进一步加强用药安全管理提升合理用药

水平的通知》[3]，要求落实患者安全管理措施，

强化用药安全制度落实，着力推进患者用药安全。

开展药物警戒体系建设是医疗机构监测用药

风险、保障患者用药安全的有效手段。药物警戒

是发现、评价、认识和预防药品不良反应（ADR）

或其他任何与药物相关问题的科学研究和活动。

涵盖药品整个生命周期的药品安全监管，除关注

ADR 外，还关注用药错误、药物滥用、药物过量、

药物相互作用等其他与药品有关的安全问题 [4]，

其目的是通过风险管理的理念和方法，对药品的

全生命周期进行监管，保证患者的用药安全。

2019 年我国新修订的《中华人民共和国药品管理

法》[5] 及 2021 年 12 月正式实施的《药物警戒质

量管理规范》[6] 对药物警戒制度的建立和实施提

出明确要求，标志我国的药物警戒工作全面进入

新时代。

医疗机构是药物警戒工作的主体之一，要保

障患者用药安全，药物警戒的体系构建是关键的

一环。近年来，随着管理部门对用药安全重要性

的认识不断加深，医疗机构用药安全的管理理念、

制度建设和技术都有了长足的进步，ADR 报告数

量和质量均有所提高，但大多数医疗机构尚未建

设系统的药物警戒体系，尤其是严重 ADR 的主

动监测及预警、用药错误的防范、重点药品的药

源性伤害防控等方面还比较欠缺，用药安全管理

能力还亟待提升。本研究从组织机构、工作模式、

工作内容等方面着手，阐述我国医疗机构药物警

戒体系建设及其在用药风险防控中的作用，为用

药安全管理提供参考。

1  组织机构设置

医疗机构可在已有用药安全监测或 ADR 监测

工作的基础上，拓展并完善药物警戒体系。应在

药事管理与药物治疗学委员会下设立药物警戒工

作组，成员包括药学、医务、护理、信息及临床

科室负责人，办公室设置在药学部门，日常工作

由药学部门负责。工作组的职责包括：制定本机

构药物警戒相关的工作制度；制定及实施药物警

戒工作计划；收集并分析、识别、处置、预警本

机构药物警戒信息，向国家相关部门上报 ADR、

用药错误、药品质量风险信息；负责与药品监督

管理部门、药品上市许可持有人的沟通、协调，

接收并传达外部药物警戒信息；开展药物警戒培

训等 [7]。各临床科室可设置药物警戒联络员，负

责收集本科室药品安全风险信息并向药物警戒办

公室上报，配合落实药品风险的分析、识别及处

置工作。

2  工作模式

药物警戒办公室的工作模式包括用药风险监

测、风险分析与评估、风险隐患预警及干预、药

物警戒知识培训。通过处方审核与临床决策支持

系统、ADR 监测系统、麻醉药品和第一类精神药

品管理系统、药品智能化调配系统、药品自动化

识别与追溯系统等信息系统开展用药风险实时监

测 [4]，对发现的用药风险进行分析评估，风险较

高的在全院进行预警并制定干预措施，有计划开

展药物警戒相关知识培训，定期对药物警戒工作

进行分析总结，持续改进并提升药物警戒水平。

3  工作内容

3.1  药品质量问题监测
药物警戒办公室接到患者投诉、药师及医护

人员工作中发现并上报、疑似药品质量问题导致

ADR 时，应启动调查程序，根据调查情况采取清

退该药品、更换批次、召回问题药品等处理措施。

例如：我院门诊药房曾接到患者投诉，反映

从药房取到的某中成药的颜色、口味均与既往服

用的药品有较大差异，质疑该药品存在质量问题。

门诊药房将该投诉上报至药物警戒办公室，随即

启动调查程序。结果发现该药品外观、口味均与

说明书描述不一致。进一步调查发现，生产厂家

由于生产线调试，生产时误将调试用水作为药液

进行灌装。由于药瓶为棕色，药库管理员在验收

时未发现该药品质量问题。药物警戒办公室按流
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程对该批次药品进行更换，联系患者对问题药品

进行调换，并督促完善了药品验收入库相关制度。

3.2  药品不良反应/事件监测
ADR 是药品产生的非预期且有害的反应，是

导致患者药源性伤害的主要来源之一。ADR/ 药

品不良事件（ADE）监测是药品上市后风险管理

的主要手段，是药品风险分析与评价的基础，可

有效弥补药品上市前安全性研究的不足，同时也

可以发现重大的药害事件，防止进一步蔓延和扩

大。ADR/ADE 监测是医疗机构药物警戒的重点

内容。

目前，我国大多数医疗机构的 ADR/ADE 监

测模式仍然以被动监测、自主报告为主 [8]，医务

人员发现 ADR/ADE 后，填写《药品不良反应 /

事件报告表》，工作人员对报告表进行审核、确

认后，登录国家药品不良反应监测报告系统进行

上报。这种监测模式有其必然的缺陷，存在如漏

报、报告信息缺失、发生 ADR/ADE 的症状和体

征描述不够详细、字迹潦草影响上报、上报不及

时等问题，影响报告表的质量及上报资料的分析

应用。

开展 ADR 主动监测能够为临床用药风险识

别与防控提供精准依据，助力医疗机构构建完善

的药物警戒体系。ADR 主动监测是借助专项系统

或软件、基于医院信息系统（HIS）的临床真实

世界数据对重点患者和重点药品开展主动监测，

能够筛除大量无关病例，进而对监测数据开展深

度挖掘与分析，高效获取 ADR 发生率、临床特征、

危险因素等量化的风险信息 [9-11]。目前用于 ADR

主动监测的技术主要包括数据抽取技术、触发器

技术、文本分类技术、追踪来自失效模型与效用

分析（FMEAs）的风险信号、错误检测的观察方

法等 [12-13]。近年来，我国相关研究团队围绕 ADR

主动监测工作进行了多个系统的开发与应用。郭

代红等 [9, 14-16] 于 2012 年设计开发了对接 HIS 系统

的“医疗机构 ADE 主动监测与智能评估警示系

统（ADE-ASAS）”，2018 年进一步研发了“临

床 ADE 主动监测与智能评估警示系统 -Ⅱ（ADE-

ASAS-Ⅱ）”，成为开展 ADR 主动监测评价的实

用工具。2016 年，国家药品评价中心开发了“中

国医院药物警戒系统（CHPS）”，用于主动抓取

医院药物警戒信息，提升 ADR 上报效率及质量

的同时，可以通过对重点药品的主动监测，及时

发现电子病历中潜在的、漏报的 ADR。此外，主

动监测还可以提高 ADR/ADE 被如实记录在病历

中的比例及 ADR/ADE 的可追溯性 [17]。上述 ADR

主动监测的研究实践为其他医疗机构提供了借鉴

和经验。

除了 ADR 的监测、上报外，医疗机构还应

定期对 ADR 报告进行总结分析，新的 ADR 及多

次导致严重 ADR 的药品应在全院警示，必要时

通过 HIS 系统以信息提示的方式警示医护人员，

在使用该药品时注意观察，一旦发生 ADR 应及

时救治，同时药物警戒工作组应开展充分讨论，

评估该药品的临床应用价值。

3.3  用药错误防范
用药错误是合格药品在临床使用的全过程中

出现的任何可以防范的用药不当 [18]。据 WHO 统

计，发达国家医疗安全事件中用药错误占比达

18.3%；在全球范围内，与用药错误相关的医疗

成本估计为每年 420 亿美元，约占全球卫生总支

出的 1%[19]。建立用药错误防范体系是保障患者

用药安全的有效措施。

3.3.1  规范药品标识管理
包装相似、外观相似、名称或读音相似等易

混淆药品客观上容易导致用药错误，一些特殊用

法、个体差异大、相互作用较多的药品和高警示

药品发生用药错误的风险也相对较高，规范这些

药品的标识管理可有效降低用药错误的风险。易

混淆药品、高警示药品、特殊管理药品等应具有

清晰的警示标识 [20]；需冷藏的药品、需避光的药

品、近效期药品应设置醒目的标识进行提示；手

术室应配备高警示药品的预印制标签，标明药品

名称、溶媒体积、浓度、配置时间、失效时间等，

同时应配备输液管路标识，标明管路作用和用药

信息 [21]。

3.3.2  高警示药品管理
医疗机构应建立高警示药品目录，制定减少

高警示药品尤其是高浓度电解质使用错误的防范

策略 [22]：对处方医师、调配药师、护士进行高警

示药品使用知识培训；通过 HIS 系统对高警示药

品进行标注，并将其使用方法、用药指南、剂量

范围、警示信息等资料嵌入 HIS 系统中，在处方

开具、调配和使用高警示药品时，处方者、药师

和护士可以随时获取上述资料；通过 HIS 系统对

注射高警示药品建立最大剂量限制，当处方剂量
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超出限定范围时，HIS 系统进行报警并强制处方

者进行修改；医嘱录入 HIS 系统时前置审方系统

要对高警示药品的剂量范围、使用方法进行审核；

审方药师应定期对相关警示信息进行汇总评估，

全院警示，提高高警示药品的用药安全 [23]。

此外，针对不同高警示药品的作用特点、需

警示的内容，可制定不同的风险管理计划 [24]。以

造影剂为例，制定标准化的用药风险防控方案，

并嵌入至 HIS 系统中，处方者在开具造影剂时须

先完成患者用药风险筛查方可开具药品：在患者

使用造影剂前后，筛查有无过敏反应、肾功能障

碍；筛查患者有无使用禁忌的药物（如是否在使

用造影剂前 48 h 停用二甲双胍）；提示处方者在

使用造影剂后应采取适当的措施减少造影剂所致

肾损害或过敏反应的发生（如静脉注射 0.9% 氯

化钠注射液进行水化、延缓给药过程、使用非离

子造影剂、造影后经确认肾功能正常方可恢复禁

忌药物的使用等）。

3.3.3  超说明书用药风险防控
超说明书用药又称“药品未注册用法”，是

指药品使用的适应证、剂量、给药途径或人群等

未在药品说明书记载范围内的用法，具有一定的

安全风险 [25]。医疗机构应在 HIS 系统或前置审方

系统中设置超说明书用药的药物警戒范围。当处

方中出现未经批准备案的超说明书用药，或者超

出原备案使用条件时应进行弹框警示，提醒处方

者注意用药风险。无法经 HIS 系统或前置审方系

统警示时，需要对超说明书用药的处方实施人工

审核，审方药师应熟知本机构超说明书用药目录

内容，加强审核，以降低超说明书用药的风险。

3.3.4  联合用药的风险防控
据相关研究统计，2015—2020 年全球药源性

疾病致死率排名第 4 位，仅次于心脑血管、肿瘤、

卒中的病死率，其中超过 70% 为临床不合理联合

用药所致 [26]。由于药品上市前的临床研究多针对

于单药的有效性和安全性且试验条件严苛，联合

用药的安全信息相对匮乏，医护人员及患者在用

药过程中容易忽视联合用药的风险。尤其是随着

老年慢性病共病患者数量的增多，联合用药的药

品品种数及患者数量都在随之上升，从而导致潜

在的用药风险增高 [27]。医疗机构应整理需要警示

的联合用药目录，通过 HIS 系统或前置审方系统

进行风险提示，如当处方者同时开具阿片类镇痛

药物和苯二氮䓬类药物时，应进行“联合用药可

能导致严重的不良后果，包括呼吸减慢或呼吸困

难，甚至死亡”的风险提示。

3.3.5  处方开具、调配错误防范
一些药品规定了禁忌人群、禁忌用药途径等，

可通过 HIS 系统对存在用药禁忌的处方进行强制

拦截。如左氧氟沙星、莫西沙星等喹诺酮类药物

禁用于 18 岁以下人群，当处方者为 18 岁以下患

者开具上述药物时，系统应强制拦截。专用于前

列腺疾病、妇科疾病治疗的药品可通过 HIS 系统

实现错误性别的拦截。肠内营养液、吸入用混悬

液等药品严禁静脉滴注，应对使用方法为“静脉

滴注”的处方进行强制拦截，并在护理系统中进

行警示，以减少用药错误的风险。

关于药品调配差错防范，除了做好“四查十

对”，医疗机构还可以引入药品自动化识别与追

溯系统，防范药品供应、调配环节的用药错误。

药品自动化识别与追溯系统是覆盖药品购进、储

存、调配、使用全过程质量控制的信息管理系统，

可实现在正确的时间、正确的地点，对正确的患

者给予正确的药物治疗，实现药品的来源可溯、

去向可追、使用可查，减少用药差错的发生 [28]。

3.3.6  患者用药教育
全国临床安全用药监测网年度报告 [29] 显示，

严重用药错误的引发人员主要是患者或家属，发生

在患者家中的用药错误和严重用药错误占比均连续

4 年升高。开展正确的用药教育是减少患者居家用

药错误的有效措施。除了面对面提供用药教育之外，

可将相应的二维码贴于取药单、药盒等方便患者看

到的位置，患者可通过扫描二维码获得吸入剂、胰

岛素、抗凝药等的用药教育资料，减少自行用药可

能发生的错误，降低用药安全风险。

3.4  药物滥用监测
药物滥用是指非医疗目的使用具有依赖性的

药物，使用者对此类药物产生依赖，强迫和无止

境地追求药物的特殊精神效应。药物滥用除了安

全性风险外，还可导致严重的公共卫生和社会问

题。药物滥用监测是医疗机构药物警戒体系建设

中的重要内容之一 [30]。

医疗机构首先要建立药物滥用监测制度和

药品目录，主要包括但不限于麻醉药品、精神药

品 [31-32]。要建立药物滥用实时监测流程，重点关

注目录内药品开具频次较多的科室，利用 HIS 系
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统和 AI 技术筛选重点关注的患者人群，对有药

物滥用倾向的患者病历进行回顾性追踪分析，重

点监测。在药物滥用监测体系的建设中，已有医

疗机构引入智能人脸识别分析系统，提高了对麻

醉药品、精神药品的使用监测。

3.5  手术室用药风险防范
患者在进行手术治疗时，需要在手术室使用

麻醉药、镇痛药、神经肌肉阻断药等高警示药

品 [33-34]。由于手术室内是由麻醉医师直接开具处

方，手术室护士配制后给药，审核及核对人员相

对缺乏，紧急情况下容易出现用药安全风险，例

如手术室护士为手术间补充基数药品时出现调剂

错误，护士在输液管路标签上标注药品信息时出

现错误等。为保证手术患者用药安全，减少手术

室用药错误，我院于 2016 年建立了手术麻醉药

房，负责手术室药品的请领、调配和管理，实行

专用药箱、基数管理模式，这种“闭环式管理”

模式既保证了手术期间药品的及时供应，又规范

了手术室麻醉药品的领用。手术麻醉药房的建立

可显著减少传统的手术室用药模式带来的用药

错误隐患。

3.6  其他风险防范措施
3.6.1  发挥临床药师作用

自我国临床药师制建设以来，临床药师在用

药安全风险防范中发挥了重要作用，有效保障了

患者用药安全 [35]。作为治疗团队的一员，临床药

师在协助制定药物治疗方案时，可规避药物禁忌、

有害的药物相互作用；临床药师为护士提供药品

的配制方法、储存方法、核对要点、给药方法等

指导，减少护理环节的用药错误；通过开展药学

查房、药学监护、患者用药教育，可监测患者的

用药反应，及时发现并上报 ADR，减少用药错误

风险；临床药师还可以协助临床科室开展病区药

品管理，如肿瘤科临床药师可协助制定并完善化

疗药物管理体系，包括化疗药物的开具、调剂、

储存、配置、物流、给药、监测以及外渗、溢洒

后的处理流程 [36]；最后，临床药师还应定期对病

区的抢救药品、高警示药品、冰箱储存药品、患

者自备药品、麻精药品等进行效期、标识、储存、

使用登记等检查，防范用药安全风险。

3.6.2  加强用药安全培训
医疗机构药物警戒工作人员应积极参加由各

级药监部门、学会等组织的相关知识培训，保持

对药物警戒最新政策与知识的同步更新，持续提

升药物警戒工作水平。同时，医疗机构也应将药

物警戒培训纳入到年度培训计划中，由本机构药

物警戒负责人或外请专家定期对全体医护人员尤

其是临床科室药物警戒联络员进行培训，强化药

物警戒概念，提高用药风险防控意识及水平。此

外，还可通过多种形式的宣教活动，如专项活动

月、案例评比等，逐步提升全体医务人员对药物

警戒的认知。

3.6.3  通过HIS系统对已知用药风险进行提示
通过 HIS 系统加强用药风险或用药监测提示，

可显著减少用药安全风险。医疗机构可定期对国

家药品不良反应监测中心发布的《药物警戒快讯》

或基于国家、省级药品不良反应监测中心所收集

报告的回顾性研究结果进行分析，结合本机构用

药实际进行风险提示。如《药物警戒快讯 2023 年

第 4 期（总第 240 期）》警示了免疫检查点抑制

剂所致葡萄膜炎的风险，我院结合自身用药实际，

通过 HIS 系统对纳武利尤单抗、帕博利珠单抗进

行了风险提示：该药品有导致葡萄膜炎的风险，

临床用药期间应定期检查患者是否存在眼部异常，

并告知患者在发现任何眼部异常时立即就医。

4  小结

建立覆盖药品全生命周期的药物警戒体系，

是国家药品安全“十四五”规划中的重点任务，

对保障患者用药安全具有重要意义。医疗机构作

为药品使用的主要场所，在药品的购入、储存、

调配、使用等环节都存在一定的安全风险，有必

要通过建立药物警戒体系提高用药风险防控能

力。医疗机构可借助美国用药安全实践研究所

（ISMP）参与制定的《ISMP 医院用药安全自我

评估标准》，对本机构的用药安全管理水平开展

自我评估，发现管理漏洞并采取相应改进措施，

提升用药安全风险管理水平。

医疗机构药物警戒强调的是贯穿药品使用全

流程的风险管理。在药物警戒体系的建设中，风

险监测、识别、分析、评估都是基本手段，风险

预警和防控才是最终目的。一旦识别出用药安全

风险，就应该从所调查事件分析扩大到对其他治

疗过程相同或类似风险的分析，发现风险信号，

分析风险因素，进而采取干预措施。目前大多数

医疗机构的药物警戒体系建设尚处于探索和完善
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阶段，医疗机构药物警戒负责人应及时关注国际

及国内领先者在药物警戒体系建设的最新动态，

积极推动本机构药物警戒体系的构建及完善，使

药物警戒活动有序开展并持续改进，最终提升临

床用药风险防范与管控能力。
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