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【摘要】通过对目前我国药品不良反应监测现状的分析、探讨。浅谈我国药品不良反应监测的实施，思考存在的问题与挑战。采用现状分析方法，针对现存问题通过文献研究、整理归纳的方法进行论述性分析。药品不良反应监测，特别是主动监测对及时发现、评估高风险品种的不良反应发生情况，及时掌握重点品种的安全风险，保障公众的健康起着举足轻重的作用。药品不良反应监测是一项很严肃、很重要的工作，对全人类的用药安全、科学、有效有着重大意义。
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现实生活中，药品不良反应的发生率相当高，特别是长期用药、联合用药、用药量较大、用药品种较多时，发生严重不良反应的概率更大，因此，合理使用药品，及时发现药品产生的不良反应，并加以处理，避免引起严重伤害事件，尤为重要。只有这样，才能避免或使其危害降低到最低限度，这就是我们开展药品不良反应监测的意义所在。
1  基层医院开展药品不良反应被动监测和主动监测的现状分析
    随着全国药品不良反应监测网络的日益完善，药品不良反应报告数量呈逐年大幅度递增的态势，国家药品不良反应报表数据库日趋庞大，海量数据库是我们开展分析评价的基础资料，在ADR报告数量快速增长的同时，报告质量水平参差不齐，存在的问题也清晰呈现，报告表质量缺陷主要表现在完整性和准确性存在偏差。纠其原因主要有以下几点：①填报人员自身能力不够，药学专业度不高。②宣传、培训力度不够，对药品不良反应的风险认识不足，参与度低。药品不良反应主动监测工作方式简单、监测周期短、药物品种少、样本数据量小的问题也普遍存在。
2  药品不良反应主动监测存在的问题
2.1  基层药品不良反应监测注册单位工作步伐落后、停滞，缺乏先进模式、经验推广：
药品不良反应监测是保障公众用药安全的一种有效方式，作为一家基层中医院，开展药品不良反应监测工作已十年有余，初期主要是学习、探索药品不良反应监测制度和方法，工作方式主要是通过收集医生、药师、患者的自发报告来监测药品不良反应的发生，并上报数据至市级药品不良反应监测中心进一步评价、反馈。通过几年工作的开展，药品不良反应被动监测工作逐步完善、成熟，并日益显示出不足之处。它的优势是这种被动监测通过数据呈报在发现药品安全风险方面起到了积极作用，并充实、完善了国家ADR数据库，随着科技的进步，我们就会发现，仅仅通过药品不良反应被动监测，我们的步伐是落后的，停滞的，它的不足是对药品某些方面的安全风险针对性不强，信息填报不完整导致准确性不高，因此存在ADR发生率被低估，关联性评价结果不准确等缺陷。
2.2  药品不良反应主动监测工作宣传力度不够，监测意识不强：
我国药品不良反应主动监测工作的宣传力度不够，宣传覆盖面局限，社会各界对药品产生不良反应的危害性了解甚少，缺乏对药品不良反应监测工作的正确认识和重视。药品不良反应主动监测相关培训较少，上报人员专业背景局限，导致药品不良反应主动监测意识不强，专业度不高。此外，各单位人力资源、专项资金投入不足，也是导致这项工作开展不充分，完成质量低、效率低的原因。
2.3  药品不良反应主动监测工作流于形式，缺乏科学性、创新性：
基层注册用户普遍存在药品不良反应主动监测工作流于形式，报表项目填写不规范。如基本信息填报不完整、填报未使用专业术语、且各监测单位习惯于按部就班完成简单的填表、上报等工作，药品不良反应事件调查不充分，不严谨，存在漏报、虚报等现象。此外，基层医疗单位是开展药品不良反应主动监测的重要阵地，但基层医疗单位普遍存在工作守旧，创新能力不足的现象，不利于这项工作的稳步开展、开拓创新。
2.4  药品不良反应主动监测缺乏专业、高素质的人才队伍开展工作：
由于药品不良反应发生机制复杂，影响因素较多，需要相关各专业丰富的知识储备，再经过认真的分析、评价，因此需要高素质的人才队伍开展这项工作。而不是仅仅简单的完成一些报表填写。只有大量专业、高素质的人才充实到这项工作中，才会使药品不良反应主动监测这项工作，日益步入正轨，逐步完善，健康、稳步的开展。
3  药品不良反应主动监测的一些思考
3.1  开展药品不良反应主动监测的医疗机构注册用户数量、上报覆盖率还需提高：
基层医疗单位处于药品使用的最前线，最善于发现药品安全问题，便于时刻掌握药物应用动态变化，但是根据国家卫生和计划生育委员会官方发布的统计数字，截至2016年7月底，全国医疗卫生机构数达99.0万个，同期全国药品不良反应监测系统中医疗机构注册单位为11.7万左右，其中进行不良反应上报的医疗机构仅有7.8万左右，由此可见，无论是注册单位，还是上报单位数量都偏少，仅占了全国医疗卫生机构数的10%左右[1]，因此，我们应大力开拓医疗机构基层注册用户数量，特别是偏远、经济落后地区，提高医疗机构注册、上报覆盖率。
3.2  基层医疗机构药品不良反应主动监测工作方式的一些设想：
药品不良反应主动监测需要提前制定出详细的监测计划，包括药品不良反应/不良事件的收集方案，并通过计划的实施，任务的部署，达到全面，完整收集不良反应的目的。
作为药品不良反应监测基层注册用户，主要是通过有组织的人工收集用药患者或出现不良反应患者信息，建立队列，开展统计、分析、研究。如对药品不良反应发生率较高的抗生素类、中药类注射剂品种，计划科学、合理的监测期，对每一例发生药品不良反应的患者，通过查阅病例，详细分析，探讨用药，在联合用药、配伍禁忌、药代动力学、个体化给药方面做好个案分析，以期大数据的统计、经验分析能警戒临床。还可以通过病例随访方式，主动收集药品应用信息，不良反应信息，如医疗机构门诊患者、住院患者诊疗期间应用药品，病愈出院后，通过病例随访程序，可以发现治疗过程中所用药品有可能引发的不良反应，从而提示临床治疗药品风险。主动监测在计划方案实施之前就有明确的监测目的，因此，收集的信息更全面，对药品不良反应的风险提示更及时，对数据统计分析更系统，准确[2]。
4  结  语
药品不良反应主动监测是一项很严谨的工作，开展药品不良反应主动监测工作对防控药品安全风险，减少药害事件，对全人类的药品安全工作有着重大意义。
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