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湖北省医疗机构药品不良反应/事件收集和报告指南
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药品不良反应（adverse drug reaction，ADR）是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。药品不良事件（adverse drug event，ADE）是指药品治疗过程中所发生的任何不良的医疗卫生事件，按照事件产生成因，分类为药品标准缺陷、药品质量问题、ADR、用药错误以及药品滥用等事件。当患者使用药品出现ADR及其他与用药有关的有害反应，且无法排除该反应与药品之间存在的相关性时，均应遵循“可疑即报”的原则进行报告。ADR报告和监测是药品不良反应的发现、报告、评价和控制的过程。ADR报告的内容和统计资料是加强药品监督管理、指导合理用药的重要依据。2023年—2025年，国家ADR监测年度报告显示，按报告来源统计，医疗机构上报的ADR分别占总报告的90.1%、91.2%、91.5%。2025年，湖北省ADR报告主要来源仍然是医疗机构，占比98.37%。湖北省药品（医疗器械）不良反应监测中心对2025年ADR报告质量的评价显示：湖北省ADR报告数量地区之间不平衡，报告质量有待提高。为提高ADR报告的数量和质量，实现同质化管理，更好地发挥医疗机构在药品安全管理中的作用，现基于法律法规、规范报告、团体标准、循证以及调研数据等制定《湖北省医疗机构药品不良反应/事件收集和报告指南》（以下简称“指南”）。
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[bookmark: _Toc26770][bookmark: _Toc11395][bookmark: _Toc17077]1.1 ADR监测和报告的意义
[bookmark: _Toc1612]药品在上市之前，均需历经动物试验以及Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验，用于检测药品的安全性和有效性。但由于样本量有限、试验周期较短、纳入排除标准严格以及合并用药限制等因素的制约，其提供的药品安全性信息并不全面，尤其是关于长期毒性和罕见的不良反应。而对药品上市后大规模人群使用的安全数据进行监测，能够为及时、全面捕捉安全性信号提供真实世界数据支撑。
我国已构建药品不良反应监测体系，该体系采集的各类上市药品安全信息，在提示药品安全信息及发出风险预警方面发挥了重要作用。如2006年我国药品监管部门接连处理了两起重大药品安全性事件，即“欣弗事件”和“鱼腥草注射液事件”，充分体现了我国ADR监测体系的作用。
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2016年12月25日，第十二届全国人民代表大会常务委员会第二十五次会议通过《中华人民共和国中医药法》，自2017年7月1日起施行。其中第三十二条规定，医疗机构应当加强对备案的中药制剂品种的不良反应监测，并按照国家有关规定进行报告。
2019年8月26日，全国人民代表大会常务委员会第二次修订了《中华人民共和国药品管理法》，自2019年12月1日起施行。其中第十二条规定，国家建立药物警戒制度，对药品不良反应及其他与用药有关的有害反应进行监测、识别、评估和控制；第八十一条规定，医疗机构发现疑似不良反应的，应当及时向药品监督管理部门和卫生健康主管部门报告；第一百三十四条规定，医疗机构未按照规定报告疑似药品不良反应的，责令限期改正，给予警告；逾期不改正的，处五万元以上五十万元以下的罚款。
2026年1月16日，中华人民共和国国务院第四次修订《中华人民共和国药品管理法实施条例》，自2026年5月15日起施行。其中第六十条规定，医疗机构发现疑似药品不良反应聚集性事件，应当及时对患者进行救治、采取措施控制风险，并按照规定及时报告药品监督管理部门和卫生健康主管部门。
2011年1月30日，卫生部、国家中医药管理局、总后勤部卫生部联合印发了《医疗机构药事管理规定》，自2011年3月1日起施行。其中第二十一条规定，医疗机构应当建立药品不良反应、用药错误和药品损害事件监测报告制度。医疗机构临床科室发现药品不良反应、用药错误和药品损害事件后，应当积极救治患者，立即向药学部门报告，并做好观察与记录。医疗机构应当按照国家有关规定向相关部门报告药品不良反应，用药错误和药品损害事件应当立即向所在地县级卫生行政部门报告。
2011年5月4日，卫生部发布了《药品不良反应报告和监测管理办法》（卫生部令第81号），自2011年7月1日起施行。其中规定：医疗机构获知或者发现可能与用药有关的不良反应，应当通过国家药品不良反应监测信息网络报告；不具备在线报告条件的，应当通过纸质报表报所在地药品不良反应监测机构，由所在地药品不良反应监测机构代为在线报告。报告内容应当真实、完整、准确。医疗机构应当主动收集药品不良反应，获知或者发现药品不良反应后应当详细记录、分析和处理，并填写《药品不良反应/事件报告表》。
2016年10月9日，国家药品不良反应监测中心发布了《药品不良反应报告质量评估指导意见（试行）》（监测与评价综〔2016〕161号）。
2018年12月19日，国家药品监督管理局组织制定了《个例药品不良反应收集和报告指导原则》，于2020年9月24日发布。
2021年5月13日，国家药品监督管理局发布了《药物警戒质量管理规范》（2021年第65号），自2021年12月1日起正式施行。
2024年，《上市后药物警戒管理办法》正在征求意见中。
2025年6月10日，国家卫生健康委印发《三级医院评审标准（2025年版）》（国卫医政发〔2025〕4号），其中将“严重的或新的ADR上报率”作为药事管理专业医疗质量控制指标之一。
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医疗机构应在药事管理与药物治疗学委员会（组）下设立ADR监测工作组，组长由院长或分管院长担任，成员包括药学、医务、信息、护理及临床科室等部门负责人，办公室设置在药学部门，负责日常监测工作。
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医疗机构应建立ADR监测工作相关管理制度，主要内容包括ADR监测管理制度；ADR报告制度；ADR监测档案管理制度；药品安全风险识别、评估和处置制度；药品安全信息沟通交流制度；ADR监测质量控制制度等。
医疗机构应制定ADR监测与报告工作程序，明确ADR收集、分析、评价、上报、处理流程和时限，主要包括ADR报告和监测工作程序，新的、严重的ADR评价程序，ADR调查、处理程序，聚集性不良事件报告及处理程序，ADR应急处理程序，ADR信息利用管理程序等。
医疗机构应建立ADR报告和监测工作考核机制，制定考核方案，把ADR报告和监测工作纳入临床科室质量控制考核。考核维度包括：管理组织，报告真实性、时效性、瞒报、漏报，报告数量、质量，严重/新的药品不良反应处置等。考核结果与科室及个人绩效挂钩。
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医疗机构应配备专（兼）职人员负责本单位的ADR报告和监测工作，工作人员应具有医学、药学、流行病学或统计学等相关专业知识，具备科学分析评价ADR报告的能力。专（兼）职人员一般由符合要求的医师、药师担任。为便于药学部门与临床科室沟通ADR监测工作，每个临床科室应配备至少1名ADR监测联络员。
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2.4.1 工作组
负责审定医院ADR监测工作的年度计划、管理制度和流程；监督和指导全院ADR监测工作的开展，协调解决工作中出现的重大安全问题；审批医院年度ADR监测工作报告，并向药事管理与药物治疗学委员会汇报；对重大、聚集性ADR事件启动应急响应，并指挥处置。
2.4.2 医务部门
负责对全院ADR监测工作提供行政支持，组织工作组其他成员开展工作，实施ADR监测工作的奖惩措施，组织开展本单位ADR监测相关人员的培训。
2.4.3 药学部门
负责ADR监测工作，指定专人负责本单位ADR信息收集、核实、报告等工作；配合医务部门对医务人员进行培训、指导；定期对科室报告的ADR报告进行汇总分析；开展信号检测和验证；开展主动监测等上市后研究与评价；定期开展本单位药品不良反应报告质量评估。
临床药师应开展药品不良反应监护工作，对可能发生的药品不良反应进行预防和监测，及时发现、判断并予以处置。驻科药师应积极开展ADR监测，针对疑似药品不良反应，主动收集药品不良反应信息，详细记录分析，并依据“可疑即报”原则，填写药品不良反应报告表，通过国家药品不良反应监测系统进行上报。
2.4.4 临床科室
各临床科室负责收集本科室ADR，配合药学部门落实药品风险的分析、识别及处置工作。全体医务人员均有责任将发现的ADR记入病历并按要求填写《药品不良反应/事件报告表》，确保信息真实、准确、完整；科室主任和护士长对科室ADR监测工作进行管理，配合药学、医务部门开展ADR的监测、评价和处置等工作。
2.4.5 信息部门
负责ADR监测工作过程中所有信息化手段的运用和管理，定期进行系统维护和升级，及时解决在ADR监测工作过程中遇到的技术问题，确保数据安全，保障监测工作正常开展。
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医疗机构ADR报告和监测工作流程包括信息收集、信息传递、信息确认、报告提交、报告评价、随访与调查、定期分析等。
[bookmark: _Toc23681]2.5.1 信息收集
医疗机构应主动收集ADR，对日常诊疗活动中获取的ADR信息进行详细记录，至少包括患者情况、怀疑和合并用药情况、ADR发生情况等方面的信息，如实记录在病历或工作记录中，保障ADR可溯源。
[bookmark: _Toc19555]2.5.2 信息传递
医务人员及时将ADR信息传递到医疗机构ADR监测专（兼）职机构，专（兼）职机构对接收的所有ADR信息进行登记编号，确保其可追溯性。
[bookmark: _Toc21929]2.5.3 信息确认
医疗机构的ADR监测专（兼）职机构人员应对临床收集的ADR信息进行确认，确认的内容至少应包括：（1）信息应为有效信息，对于虚假信息、主要信息缺失的，应核实后补充完善或删除；（2）信息应在报告范围之内；（3）信息不应是重复报告，应对收到信息进行查重，避免重复上报。经确认无需进一步评价和提交的ADR信息，应记录原因，并保存原始记录。
[bookmark: _Toc4933]2.5.4 报告提交
医疗机构的ADR监测专（兼）职部门人员应通过国家药品不良反应监测系统提交个例ADR报告，不能通过国家ADR监测系统提交的，应在规定时限将纸质报告上报当地药品监督管理部门或ADR监测技术机构。ADR提交时限应符合要求。
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医疗机构的ADR监测专（兼）职人员应对个例ADR报告进行评价，包括对新的、严重的不良反应进行判定，以及开展ADR的关联性评价。
[bookmark: _Toc26339]2.5.6 随访与调查
对于已按时限提交，但信息不全面的个例不良反应报告，应对缺失的信息进行随访与调查，并及时在追踪报告中补充相关信息。
[bookmark: _Toc13615]2.5.7 定期分析
医疗机构应定期对收集到的ADR报告和监测资料进行分析和评价，具体内容应包括患者情况、品种情况、不良反应累及系统及表现等，并采取有效措施减少和防止ADR的重复发生。
[bookmark: _Toc5971][bookmark: _Toc11299][bookmark: _Toc11056][bookmark: _Toc13942][bookmark: _Toc11192][bookmark: _Toc20434][bookmark: _Toc18469][bookmark: _Toc5544][bookmark: _Toc16632][bookmark: _Toc23198][bookmark: _Toc22474]3 ADR报告时限和范围
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ADR报告时限通过“不良反应/事件发生时间”与“国家接收时间”之间的时间差来衡量。医疗机构发现或者获知新的、严重的ADR应当在15日内报告，其中死亡病例须立即报告；其他ADR应当在30日内报告。有随访信息的，应当及时报告。药品群体不良事件需立即报告。
由于ADR报告有明确的时限要求，医疗机构ADR专（兼）职人员应及时将收集的ADR报告上报国家药品不良反应监测系统。有些ADR转归时间可能较长，或者转归不明，可先上报，后期通过随访获得转归信息后，再在跟踪报告中补充。特殊情况下，ADR可依据获知之日起推算时限，但需在不良反应/事件过程描述或备注中说明获知事件的具体日期。有条件的医院可以建立医院短信平台，医务人员在医院内网填报药品不良反应/事件后，系统会自动发送短信告知医疗机构的ADR专（兼）职人员，以便及时处理。
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新药监测期内的国产药品应当报告该药品的所有不良反应；其他国产药品，报告新的和严重的不良反应。进口药品自首次获准进口之日起5年内，报告该进口药品的所有不良反应；满5年的，报告新的和严重的不良反应。
医疗机构应当建立药物警戒管理制度，开展药物警戒活动，监测并报告ADR及其他与用药有关的有害反应。当患者使用药品出现与用药目的无关的有害反应，且无法排除该反应与药品之间存在的相关性时，均应遵循“可疑即报”的原则进行报告。药物警戒理念贯穿药品全生命周期，其不仅关注药品的不良反应，也涉及不合理用药、药品质量不合格等多种药品相关问题，因此，其报告范围更广，不仅包括药品在正常用法用量下出现的不良反应，也包括在超说明书用药情况下发生的有害反应，如超适应症用药、超剂量用药、禁忌证用药等，以及怀疑因药品质量问题引起的有害反应等。此外，还应收集药物过量信息、药物与药物不良相互作用（如丙戊酸钠与美罗培南同用，丙戊酸钠血药浓度显著降低，增加患者癫痫发作风险）、药物与食物不良相互作用（如服用华法林期间食用葡萄柚，患者国际标准化比值INR升至7.90，出现皮下血肿）等。
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疫苗不良反应是指合格的疫苗在实施规范接种后，发生与预防接种目的无关或意外的有害反应。为做好疫苗使用安全性监测工作，2010年6月3日卫生部与国家食品药品监管局组织制定了《全国疑似预防接种异常反应监测方案》，其中医疗机构职责是向所在地的县级疾病预防控制机构报告所发现的疑似预防接种异常反应。
在国家药品不良反应监测系统填报ADR药品信息时，下方会有红字提示：涉及疑似预防接种异常反应（AEFI）的，请遵照《中华人民共和国疫苗管理法》第五十四条第一款“接种单位、医疗机构等发现疑似预防接种异常反应的，应当按照规定向疾病预防控制机构报告”的要求进行报告。因此，接种疫苗出现不良反应/事件不纳入国家药品不良反应监测系统上报范围。
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医疗机构应加强对中药饮片不良反应的监测和收集，发现中药饮片及中药配方颗粒不良反应/事件应及时上报，同时建立中药饮片、中药配方颗粒临床的常规监测和预警体系，定期监测临床应用情况，促进中药饮片及中药配方颗粒规范合理应用。
目前我国对于中药饮片和中药配方颗粒的不良反应监测和报告尚无具体的要求，可参考《药品不良反应报告和监测管理办法》“个例药品不良反应”要求，仅报告新的和严重的不良反应，并将关键病例资料作为附件上传。对于中医临床开具的中药方剂，此栏中仅填写怀疑导致产生不良反应的中药饮片或配方颗粒的相关信息。怀疑多种中药饮片或配方颗粒时，点击“添加”填写单种中药饮片或配方颗粒的相关信息。其它配方使用的中药饮片或配方颗粒仅在“不良反应/事件过程描述”中体现即可。
目前我国尚未对中药饮片（少部分中药饮片有批准文号，如胆南星、滑石粉等）及中药配方颗粒实施批准文号管理，在ADR填报过程中可能出现批准文号缺失的情况，可填写“无”（批准文号并非必填项）。中药配方颗粒可填写备案号，如上市备字4222000******、跨省备字5423001******。通过中药材、中药配方颗粒的标签，可获取备案号、生产厂家、生产批号等药品信息。“剂型”栏，中药饮片选择“中药材”，中药配方颗粒选择“中药配方颗粒”。“用药原因”在填写现代医学疾病的同时，鼓励填写中医辨证论治，如“降低血糖；益气养阴”。
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医疗机构制剂配制单位和调剂使用单位作为医疗机构制剂安全的主体责任人，应建立医疗机构制剂不良反应报告和监测管理制度，全面科学地开展医疗机构制剂不良反应报告、监测、评价和风险管理工作。
医疗机构制剂配制单位和调剂使用单位在获知或发现医疗机构制剂不良反应时应严格履行报告责任，按照“可疑即报”的原则，通过“国家药品不良反应监测系统”上报全部医疗机构制剂不良反应报告，报告内容应当真实、完整、准确。“批准文号”栏，填写医疗机构制剂批准文号，格式为：鄂药制字H（Z）+4位年号+4位流水号，需要手工填写。
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[bookmark: _Toc10284]保健品、消毒产品（如碘伏、75%酒精）、化妆品、医疗器械不是药品，不纳入国家药品不良反应监测系统上报范围，如怀疑上述产品与药品的相互作用导致了不良反应，应在药品不良反应报告中予以说明。其中化妆品、医疗器械不良反应/事件、药物滥用有专门的上报系统。在上报药品群体不良反应/事件时，需一并报告与怀疑药品同时使用且可能与群体不良事件相关的注射器、输液器等医疗器械。
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图1 登录页面
国家药品不良反应监测系统登录网址为：https://haers.adrs.org.cn。在合适的浏览器（使用360浏览器时，需切换成极速模式）中输入网址，进入登录页面（图1），输入正确的账号、密码以及验证码后，就可以进入国家药品不良反应监测系统。
新用户可点击图1“基层注册”，按弹出页面要求填写相关信息进行机构注册。审核完成后，审核结果将发送到注册邮箱。若审核通过，将收到管理员用户名和密码，可登录系统。若审核不通过，请根据收到的审核结果意见完善注册信息并再次提交。注册邮箱应妥善保管，后续忘记登录密码需通过注册邮箱找回。
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4.2.1 登录密码忘记了怎么办？
点击图1“忘记密码”，在弹出界面完成相关信息后点击“提交”，会提示“找回密码成功，邮件已发送邮箱”，找回的密码会发送至用户前期设置的个人邮箱。因邮箱错误无法接收到的，可联系本级或上级管理员协助完善邮箱和手机号等信息。
4.2.2 登录密码被锁定了怎么办？
该现象是因为密码连续三次输入错误，可等待10分钟后再使用正确密码进行登录。若仍无法登录，可联系本级或上级管理员解锁。
4.2.3 登录密码需要定期修改吗？
根据信息安全要求，系统会定期提示修改密码。建议设定2～3套密码，定期修改。成功登录系统后，可点击右上角“修改密码”（图2左），在弹出页面（图2右）完成相关信息后点击“修改密码”。
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图2 修改密码
4.2.4 同一用户可以注册多个账号吗？
根据信息安全要求，同一用户只能注册一个账号。
4.2.5 同一个用户可以多人同时登录使用吗？
根据信息安全要求，用户使用系统需实名制，不允许多人共用一个账号，如同时登录，后一个用户登录时，前一个登录用户将会被强制退出系统。
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ADR报告内容应真实、完整、准确。一份有效的报告应包括以下四个要素：可识别的患者、可识别的报告者、怀疑药品、不良反应。如果四要素不全，视为无效报告，应补充后再报。个例药品不良/事件报告表中标*项为必填项，其余非必填项目也应尽可能完整填报，减少缺项，提升报告质量，便于后续数据分析。
[bookmark: _Toc6434]4.3.1基本信息
首次报告（图3）是指报告人首次在国家药品不良反应监测系统中提交的有效报告。点击“首次报告”即可进入个例药品不良反应/事件填写界面。
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图3 首次报告
跟踪报告（图4）是指首次报告以后，获悉其他与该报告相关的包含随访信息的报告。选择“已报告列表”，查询原始报告，点击“随访”，在原始报告中补充资料后点击“提交”，提交后报告编码及国家中心接收时间不变，不影响报告时限。
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图4 跟踪报告
报告类型分为新的、严重、一般三种。“严重”与“一般”只能二选一，“新的”与“严重”或者“一般”可以复选。选择“严重”后需要选择严重不良反应情形（可复选）。
[bookmark: _Toc15700][bookmark: _Toc28973][bookmark: _Toc1309][bookmark: _Toc11179][bookmark: _Toc14762]新的、严重的、死亡报告的判断标准
新的ADR指药品说明书中（包括“不良反应”“禁忌症”“注意事项”）未载明的不良反应。说明书中已有描述，但不良反应发生的性质、程度、后果或者频率与说明书描述不一致或者更严重的，应按照新的ADR处理。
严重ADR指因使用药品引起以下损害情形之一的反应：①导致死亡；②危及生命（指发生ADR时，患者存在死亡风险，并不是指ADR进一步恶化才可能出现死亡）；③致癌、致畸、致出生缺陷；④导致显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤；⑤导致住院或者住院时间延长；⑥导致其他重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的。
严重ADR是指其“严重性”，而非“严重程度”。严重性是以患者/事件的结局或所采取的措施为标准，该标准通常与造成危及生命或功能受损的事件有关。严重程度常用于描述某一特定事件的程度（如轻度、中度或重度肝功能损伤）。如某些ADR未达到严重分级的程度，但患者因ADR接受了干预措施，避免继续恶化的情况可视为严重。如当患者出现肝肾功能损害，检测值达到中度损害未达严重，医师给予停药或减量，并给予药物保肝护肾治疗，可视为严重。 
死亡病例为怀疑因ADR导致死亡的病例，而非病例结局本身。如果死亡病例的不良反应仅表现为轻度皮疹或腹痛，并不能导致死亡，患者死亡原因可能是原患病（如肿瘤）进展，则不能判定为严重ADR，也不能归为死亡病例。
报告单位类别分为医疗机构、经营企业、个人、其他四种。医疗机构指从事疾病诊断、治疗活动并使用药品的机构，如医院、卫生院、疗养院、门诊部、诊所、卫生所（室）以及急救站等。医疗机构填报时该项默认为医疗机构。
[bookmark: _Toc542]4.3.2患者信息
患者信息（图5）。
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图5 患者信息
患者名称应填写真实全名，涉及孕产妇和胎儿/乳儿可参考以下原则：①如果不良反应没有影响胎儿/乳儿，患者是母亲。②如果不良反应是胎儿死亡或自然流产，患者是母亲。③如果只有胎儿/乳儿出现不良反应（除了胎儿自然流产/胎儿死亡），患者是胎儿/乳儿，将母亲使用的可能引起胎儿/乳儿出现不良反应的药品列在可疑药品栏目中。④如果胎儿/乳儿和母亲都有不良反应发生，应填写两张报告表，并且注明两张报告表的相关性。
“出生年月”与“年龄”二选一。出生年月可在系统中选择日期，也可直接输入（如2025-07-01）。年龄一般以“岁”为单位，对于1岁以下婴儿，填写月龄；对于新生儿，填写日龄。
体重应以“公斤（千克）”为单位。患者的体重对合理用药的判断非常关键，应准确填写，无法获知时，可合理估算。
联系方式应填写患者的联系电话或通信地址。
病历号/门诊号应根据处方/病历填写，对于基层医疗机构，如果处方中无此内容，可填写处方编号（印刷编号或手动编号或“无”）。
原患疾病即处方/病历中发生不良反应/事件之前最近一次的诊断，应填写疾病全称（可输入部分字段，然后选择合适的ICD名称，图6），不能出现俗语、缩写、英文符号（如多发性骨髓瘤，不能填MM）、错别字等。同时患有多种疾病时，应列入所有原患疾病（点“+”分别添加），但已痊愈且怀疑对此次不良反应发生没有影响的疾病可不列入。
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图6 原患疾病
相关重要信息应根据真实情况选择（图5）。其中过敏史是指药物过敏史之外的其他过敏经历，如花粉过敏、牛奶过敏、花生过敏等。
如果既往药品不良反应/事件选择为“有”，则需填写患者以往使用何种药物（药品通用名称）后出现何种不良反应（不良反应名称）。
家族药品不良反应/事件是指患者三代内亲属曾经服用某药后，发生过药品不良反应/事件。如果选择“有”，则需填写与患者关系（父母、子女、兄弟姐妹或其他），以及使用何种药物（药品通用名称）后出现何种不良反应（不良反应名称）。
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用药信息包括怀疑用药和合并用药信息（图7），点击“添加”完成图8信息，点击“确定”。
怀疑用药是指报告人认为可能与不良反应/事件发生有关的药品。
合并用药是指不良反应/事件发生时，患者同时使用的其他药品，报告人认为这些药品与不良反应/事件的发生无直接相关性。对于可能与怀疑用药存在相互作用、配伍问题的合并用药应尽可能填写。用于治疗本次不良反应的药物不属于合并用药，可在“不良反应/事件处理情况”栏中填写。
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图7 用药信息
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图8 用药信息-添加怀疑用药
在线填写批准文号（国药准字+H/Z/S+数字）或进口药品注册证号（H/Z/S+数字）后，通用名称和生产厂家会自动关联，有时关联不完整或者与实际不符的，应仔细核对，确保与实际使用药品相符。
通用名称应与说明书通用名称一致，勿用简称，勿遗漏酸根、碱基、剂型，勿填写成商品名，也不能出现错别字。如果是院外发生的不良反应，无法获取准确的药品通用名称，可填写活性成分。
生产厂家应填写药品生产企业的全称，不可用简称。输入部分字段后，可选择与外包装或说明书一致的生产厂家，有委托生产的，以“药品上市许可持有人”为准。
生产批号应填写药品包装上的产品批号（如产品批号：2406076H），注意不要与生产日期（如生产日期：2024.06.17.）、有效期（如有效期至：2026.05）、批准文号相混淆。
剂型可根据药品名称判断，与说明书相一致，勿简写。如：“注射用奥美拉唑钠”应选择“粉针剂”或“注射剂”，不应选择“注射液”；“阿司匹林肠溶片”应选择“肠溶片”，不应选择“片剂”；“盐酸左西替利嗪口服溶液”应选择“口服溶液”，不应选择“溶液”。
用法用量需填写每次用量、给药频次。如：“阿莫西林胶囊，每次0.5克，1日3次”。注意药品剂型与用法是否相对应，药品用量是否符合常规。
用药起止日期可根据处方、住院医嘱、病程记录等，如实填写。如果用药过程中改变剂量，应另行填写该剂量的用药起止时间。
给药途径可根据处方、住院医嘱等，如实选择。如：“注射用盐酸万古霉素”给药途径可选择“静脉滴注”。对于滴速有要求的，可在“不良反应/事件过程描述及处理情况”中说明。
用药原因应填写使用该药品的具体原因。如：患者既往有糖尿病史，此次因泌尿道感染使用注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠引起不良反应，用药原因应填“泌尿道感染”。如：患者因支气管哮喘使用布地奈德福莫特罗吸入粉雾剂导致不良反应，用药原因应填写“支气管哮喘”，不应填写“平喘”。有些作为溶媒、补液、麻醉使用的药品，用药原因可以直接选择“溶媒”“补液”“麻醉用药”。
[bookmark: _Toc22132]4.3.4不良反应信息
不良反应信息包括不良反应/事件名称、严重程度、发生时间、过程描述及处理情况、结果（图9）。
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图9 不良反应信息
不良反应/事件名称应与过程描述情况一致，填写应完整、规范和确切。已明确为药源性疾病的填写疾病名称，不明确的填写ADR中最主要、最明显的症状（如主诉或典型症状）。在线填写不良反应/事件名称时，可选择标准的名称，主要参考《WHO药品不良反应术语集》（WHO Adverse Reaction Terminology，WHO-ART）和《MedDRA术语集》，若无可选择名称可手动输入，输入名称应符合临床医学术语规范。对于同一患者在同一治疗过程中使用同一怀疑药品相继出现的多个不良反应，不应填多份报告，应在同一报告中添加多个不良反应/事件名称。
不良反应/事件名称填写常见问题：
填写不完整：过程描述中出现某些ADR，但与之对应的不良反应/事件名称未填写。如过程描述中患者用药后出现恶心、呕吐、腹泻，但不良反应名称只填了腹泻；有些仅填写用药情况，未填写用药后出现的有害反应。如不良反应名称填用药错误、药物用量错误、说明书外用药等，但未填写因这些原因导致的有害反应。如患者误将甲氨蝶呤片每周10mg，用成每天10mg，最终导致严重中性粒细胞减少。此时不良反应/事件名称除填写“药物用量错误”外，还应填写“中性粒细胞减少症”。若某些用药错误未导致有害后果，仅采取了观察措施，此时不良反应/事件名称仅能填写“用药错误”，这便属于“其他观察”的范畴了。
填写不规范：不良反应/事件名称填写“药物过敏反应”、“药品不良反应”。
填写不确切：过程描述中写心跳加剧，名称填心律失常，或将呼吸急促填成呼吸困难，将胸部不适填成胸痛等。
不良反应/事件严重程度应根据实际情况在系统进行选择（“一般”或“严重”）。只有一个不良反应/事件时，应与报告类型一致。有多个不良反应/事件，严重程度不同时，可与报告类型不一致，若其中有“严重”的，报告类型应选择“严重”。
不良反应/事件发生时间应填写ADR发生的具体时间，可以选择日期，也可以输入日期（如2025-07-24）。如果有多个不良反应，发生时间不同，可以分别上报。有些特殊情况：如当一个新生儿被发现有出生缺陷，不良反应/事件的发生时间就是该新生儿的出生日期；当一个胎儿因为先天缺陷而发生早产或流产时，不良反应/事件的发生时间就是妊娠终止日期。
不良反应/事件过程描述及处理情况应体现出“三个时间、三个项目和两个尽可能”（图10左）。
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图10 不良反应/事件过程描述填写要求
填写不良反应/事件的临床表现时，要尽可能明确、具体。如过敏性皮疹，要填写皮疹的类型、性质、部位、范围等。严重的病例还应记录生命体征，如体温、血压、心率、呼吸频率等。
有关的辅助检查结果要尽可能明确填写。如怀疑某药引起中性粒细胞减少症，应填写患者用药前后（注明检验日期）的中性粒细胞计数。如怀疑某药引起的肝损害，应填写用药前后的肝功能检验值。点击图9中对应项目，如“肝功能”，进入图10右中输入数据内容，点击“确定”便可导入相关数据，也可根据检验报告手动输入。
不良反应/事件的结果可依据下列定义判断：
痊愈：是指本次不良反应/事件经采取相应的医疗措施后的结果，不是指原患疾病的后果。例如患者的不良反应/事件已经痊愈，后来又死于原患疾病或与不良反应/事件无关的并发症，此栏应选择“痊愈”。
好转：不良反应/事件经治疗后明显减轻，在填写报告表时尚未痊愈，选择“好转”。
未好转：若至报告时不良反应/事件仍无明确的转归趋势，可选择“未好转”，应继续随访观察，以跟踪报告的形式补充信息。
不详：当无法获知不良反应/事件的结果时，应选择“不详”。勾选“不详”应在不良反应过程描述或备注中说明。
有后遗症：不良反应/事件经治疗后，未能痊愈而留有后遗症时，应注明后遗症的表现。后遗症即永久的或长期的生理机能障碍，应具体填写其临床表现，注意不应将恢复期或恢复阶段的某些症状视为后遗症。勾选“有后遗症”（图11）后，需要输入关键词，选择后遗症表现（如“依赖肾透析”）。
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图11 后遗症表现
死亡：患者因不良反应/事件导致死亡时，应填写直接死因和死亡时间。对于不良反应/事件结果为有后遗症或死亡的病例，应附详细资料。勾选“死亡”应填写死亡时间和直接死因（图12）。
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图12 死亡
[bookmark: _Toc21171]4.3.5关联性评价
因果关系的判定又称关联性评价，是评价怀疑药品与患者发生的不良反应/事件之间的相关性（评价标准见表1）。此处关联性评价（图13）仅勾选去激发（停药或减量后，反应是否消失或减轻？）和再激发（再次使用可疑药品后，是否再次出现同样反应/事件？）内容。
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图13 关联性评价
表1 我国药品不良反应关联性评价标准
	关联性评价
	时间相关性
	是否已知
	去激发
	再激发
	其他解释

	肯定
	＋
	＋
	＋
	＋
	－

	很可能
	＋
	＋
	＋
	？
	－

	可能
	＋
	±
	±？
	？
	±？

	可能无关
	－
	－
	±？
	？
	±？

	待评价
	需要补充材料才能评价

	无法评价
	评价的必须资料无法获得

	注：1.＋表示肯定或阳性；－表示否定或阴性；±表示难以判断；？表示不明。


关联性评价原则：
时间相关性：用药与不良反应/事件的出现有无合理的时间关系。用药与不良反应/事件首次出现的时间间隔应合理，应充分考虑不良反应/事件的特点、药代动力学参数等因素。需注意长期用药后，以及在撤药后才出现的反应。
是否已知：反应是否符合该药已知的不良反应/事件类型，即是否为药品说明书中载明的不良反应。
去激发：停药或减量后，反应/事件是否消失或减轻。停药或减量后反应未减轻，也不能简单地判定与药物无关，应考虑不良反应/事件是否已造成组织损伤，或造成不可逆的损伤。如未停药，反应已经好转，应排除是否存在耐受，是否同时使用了减轻症状的药物。
再激发：再次使用可疑药品时是否再次出现同样反应/事件。应根据有关药物的药动学参数，停药的时间应长于药品不良反应/事件好转的时间。可能存在初次使用让身体致敏但无症状，再次使用出现过敏症状的现象。或致敏物耗竭类型（初次出现反应，再次使用却不出现）反应/事件的可能性。同时使用两种药物产生ADR，中断两种药物，不良反应/事件好转或消失后，再次使用其中一种药物未发生不良反应/事件，不能判定不良反应/事件是另一药引起的。
其他解释：不良反应/事件是否可用并用药的作用、患者病情的进展、其他治疗的影响来解释。应首先排除患者原患疾病或原先有的其他疾病变化及其并发症引起的可能性后，再考虑药物引发的不良反应/事件。注意是否存在不合理用药的情况。注意出现除原患疾病外的疾病治疗时新增药物与原有的治疗药物发生的不良相互作用。
对原患疾病的影响，若勾选病程延长、病情加重、导致后遗症、导致死亡应与报告类型一致（严重）。
关联性评价分级标准：
肯定：用药与不良反应的发生存在合理的时间关系；停药后反应消失或迅速减轻及好转（即去激发阳性）；再次用药不良反应再次出现（即再激发阳性），并可能明显加重；同时有说明书或文献资料佐证；并已排除原患疾病等其他混杂因素影响。当报告人评价为“肯定”时，应在不良反应/事件过程描述中对再激发试验阳性作详细说明。
很可能：无重复用药史，余同“肯定”，或虽然有合并用药，但基本可排除合并用药导致不良反应发生的可能性。
可能：用药与反应发生时间关系密切，同时有文献资料佐证；但引发不良反应的药品不止一种，或不能排除原患疾病病情进展因素。
可能无关：不良反应与用药时间相关性不密切，临床表现与该药已知的不良反应不相吻合，原患疾病发展同样可能有类似的临床表现。
待评价：报表内容填写不齐全，等待补充后再评价，或因果关系难以定论，缺乏文献资料佐证。
无法评价：报表缺项太多，因果关系难以定论，资料又无法补充。
[bookmark: _Toc20336]4.3.6报告人信息
报告人信息（图14）应如实填写。当职业勾选“其他”时，需要输入职业名称（图15）。填写电子邮箱时，格式必须正确，如12345678@163.com。签名应与关联性评价报告中的报告人签名保持一致。
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图14 报告人信息
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图15 报告人职业
4.3.7 报告单位信息
单位名称、联系人、电话为默认信息。当联系人和/或电话变更时，可在图2处点击“修改用户信息”，进入图17处填写必要信息，点击“修改”即可。
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图16 报告单位信息
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图17 修改用户信息
4.3.8 备注
备注中可填写以下信息：（1）报告人可在备注中描述关联性评价的基本思路；（2）部分不良反应发生时间按获知时间推算的，可在备注中说明获知的具体日期；（3）部分信息缺失的（如厂家、生产批号），可在备注中说明原因；（4）不良反应/事件结果勾选“不详”可在备注中说明原因；（5）其他可能需要完善的药品信息，如怀疑用药的规格、含量、辅料、执行标准等。
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图18 备注
[bookmark: _Toc12046]4.3.9 上传附件
点击图19中的“上传附件”按钮，进入图20界面，完善相关信息后，点击保存即可。摘要中可简要描述上传附件内容。
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图19 上传附件1
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图20 上传附件2
[bookmark: _Toc15734]4.3.10 参考报告
填报相似的或大部分信息相同的不良反应/事件，可进入参考报告填写。如同一患者使用相同药品后，在不同的时间出现不良反应。如同一药品在某一时段内出现多例相似的不良反应。图21界面点击“参考报告”，进入图22选择某一原始报告，进入首次报告界面后，修改部分信息后保存即可。填报时应仔细核对患者信息、时间，避免重复报告。提交报告后，会产生新的报告表编码和国家中心接收时间。
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图21 参考报告1
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图22 参考报告2
[bookmark: _Toc870]4.3.11 暂存报告
在填报不良反应/事件时，填报部分内容后可进行暂存，避免因各种原因导致已填报内容丢失。填报过程中可点击图21中“暂存”，即可保存当前已经填报信息。若需继续填写，可在图23中点击“暂存报告”，查询到相关报告后，点击“编辑”即可。
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图23 暂存报告
[bookmark: _Toc14712]4.3.12 提交报告
不良反应/事件报告内容填报完成后，点击图21中“提交”。若有必填内容未填或出现逻辑问题，会出现“请修改以下字段”对话框，报表中也会有红框提示，完成或修改后才能成功提交。
[bookmark: _Toc29647]4.3.13 修改完善，无效/重复报告检索
修改完善一般是根据上级要求进行完善（图24）。
无效/重复报告检索可输入相应条件进行查询（图25）。
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图24 修改报告
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图25 暂存报告
[bookmark: _Toc30918]

4.3.14 药品不良反应/事件报告表
上报国家药品不良反应监测系统前，医疗机构可在内网平台报告，也可填写纸质报告（表2）。
表2 药品不良反应/事件报告表
首次报告□       跟踪报告□                           编码：                            
报告类型：新的□ 严重□ 一般□  报告单位类别：医疗机构□ 经营企业□ 生产企业□ 个人□ 其他□    
	患者姓名：
	性别：男□女□
	出生日期：  年 月 日或年龄：
	民族：
	体重（kg）：
	联系方式：

	原患疾病：
	医院名称：
病历号/门诊号：
	既往药品不良反应/事件：有□          无□ 不详□
家族药品不良反应/事件：有□          无□ 不详□

	相关重要信息：吸烟史□ 饮酒史□ 妊娠期□ 肝病史□ 肾病史□ 过敏史□           其他□             

	药品
	批准文号
	商品
名称
	通用名称
（含剂型）
	生产厂家
	生产批号
	用法用量
（次剂量、途径、日次数）
	用药起
止时间
	用药原因

	怀疑药品
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	并用药品
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	不良反应/事件名称：
	不良反应/事件发生时间：    年  月  日

	不良反应/事件过程描述（包括症状、体征、临床检验等）及处理情况（可附页）：


	不良反应/事件的结果：痊愈□    好转□    未好转□    不详□    有后遗症□  表现：                 
死亡□      直接死因：                     死亡时间：    年  月  日

	停药或减量后，反应/事件是否消失或减轻？           是□   否□   不明□   未停药或未减量□
再次使用可疑药品后是否再次出现同样反应/事件？     是□   否□   不明□   未再使用□

	对原患疾病的影响： 不明显□   病程延长□   病情加重□   导致后遗症□   导致死亡□

	关联性评价
	报告人评价：肯定□ 很可能□ 可能□ 可能无关□ 待评价□ 无法评价□    签名：
报告单位评价：肯定□ 很可能□ 可能□ 可能无关□ 待评价□ 无法评价□  签名：

	报告人信息
	联系电话：
	职业：医生□ 药师□ 护士□    其他□     

	
	电子邮箱：
	签名：

	报告单位信息
	单位名称：
	联系人：
	电话：
	报告日期：年  月  日

	生产企业请
填写信息来源
	医疗机构□  经营企业□  个人□  文献报道□  上市后研究□  其他□                

	备注
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药品不良反应聚集性事件是指同一批号（或相邻批号）的同一药品在短期内集中出现多例临床表现相似的疑似不良反应，呈现聚集性特点，且怀疑与质量相关或可能存在其他安全风险的事件。
药品群体不良事件是指同一药品在使用过程中，在相对集中的时间、区域内，对一定数量人群的身体健康或者生命安全造成损害或者威胁，需要予以紧急处置的事件。药品群体事件对社会造成的影响和危害重大，尤其需要关注，要求及时发现、及时处理和及时控制，防止药害事件的扩大和蔓延，避免更多的患者受到伤害。药品群体不良事件在定性之前常称之为“聚集性药品不良事件”。
医疗机构发现疑似药品不良反应聚集性事件，应当及时对患者进行救治、采取措施控制风险，并按照规定对涉及的所有病例按照个例药品不良反应要求及时报告，怀疑与药品质量相关或存在其他安全风险的，可通过电话或者传真等方式报药品监督管理部门和卫生健康主管部门。
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6.1.1过敏性休克的临床特点
皮肤粘膜表现：往往是过敏性休克最早且最常出现的征兆，包括有一过性皮肤潮红、周围皮痒、口唇、舌部及四肢末梢麻木感，继之出现各种皮疹，重者可发生血管神经性水肿；还可出现鼻、眼、咽喉粘膜充血、水肿等。
呼吸系统表现：胸闷、气短、呼吸困难、窒息感、发绀等。
心血管系统表现：常可见血压迅速下降，收缩压降至90mmHg以下或比基础血压降低20%或脉压差小于20mmHg。患者还出现心悸、出汗、面色苍白，然后发展为四肢厥冷、发绀、脉搏细弱、心动过速及晕厥等。
神经系统表现：头晕、乏力、眼花、神志淡漠或烦躁不安、大小便失禁、抽搐、昏迷等。
消化系统表现：恶心、呕吐、腹痛、腹胀、腹泻，严重的可出现血性腹泻。
6.1.2过敏性休克的判定标准
血压下降为必需指标，再伴有呼吸系统、心血管系统、神经系统表现的1～2个指标即可判定；
报告情况符合血压诊断标准，同时临床过程描述中有抗过敏治疗经历，如“肾上腺素、糖皮质激素”治疗后好转的，不良反应名称可归纳为“过敏性休克”；
报告人认为是过敏性休克，而现有病例报告信息无明确证据反驳的，不良反应名称可归纳为“过敏性休克”，如不良反应过程描述欠缺多，请报告人追踪原始病例，补充报告情况。
6.1.3过敏性休克报告案例
高**，女，**岁，汉族，体重50kg，联系方式****，病历号/门诊号：****，原患疾病：胆汁性肝硬化，感染性腹膜炎。既往药品不良反应/事件：无，家族药品不良反应/事件：无。
9月22日患者因感染性腹膜炎使用头孢哌酮钠舒巴坦钠抗感染治疗。15:20护士巡视病房，发现患者输注头孢哌酮钠舒巴坦钠时，突发大汗淋漓，胸闷心慌，皮肤瘙痒不适，立即告知医生，同时监测生命体征：意识清楚，心率85次/分，呼吸37次/分，血压50/31mmHg，SPO2 70%。遵医嘱立即给予吸氧、上心电监护、建立双静脉通道。15:25心率88次/分，呼吸28次/分，血压55/41mmHg，SPO2 79%，立即给予肾上腺素0.5mg肌内注射，地塞米松5mg静脉推注。15:30血压69/47mmHg，再次给与肾上腺素0.5mg肌内注射。15:50患者诉胸闷心慌，皮肤瘙痒不适较前有所好转，心率76次/分，呼吸21次/分，血压92/65mmHg，SPO2 97%，提示血压较前恢复。
关联性评价：患者不良反应发生与药物使用具有时间相关性；头孢哌酮舒巴坦说明书中提示不良反应有过敏性休克；停药后对症处理不良反应减轻（去激发阳性）；未重新使用相关药品（再激发未知）；排除自身疾病或合并用药导致。故关联性评价为很可能。
[bookmark: _Toc2227][bookmark: _Toc27828][bookmark: _Toc13339][bookmark: _Toc11068][bookmark: _Toc575][bookmark: _Toc4947][bookmark: _Toc13853][bookmark: _Toc10921][bookmark: _Toc27827][bookmark: _Toc17335]6.2 严重过敏样反应判定评价标准
6.2.1过敏样反应的临床特点
皮肤粘膜表现：有一过性皮肤潮红、周围皮痒、口唇、舌部及四肢末梢麻木感，继之出现各种皮疹，重者可发生血管神经性水肿；还可出现鼻、眼、咽喉粘膜充血、水肿等。
呼吸系统表现：胸闷、气短、呼吸困难、窒息感、发绀等。
心血管系统表现：患者先有心悸、出汗、面色苍白，然后发展为四肢厥冷、发绀、脉搏细弱、心动过速及晕厥等。
神经系统表现：头晕、乏力、眼花、神志淡漠或烦躁不安、大小便失禁、抽搐、昏迷等。
消化系统表现：恶心、呕吐、腹痛、腹胀、腹泻，严重的可出现血性腹泻。
6.2.2严重过敏样反应判定标准
患者表现类似于过敏性休克，但ADR过程描述里无或达不到休克血压指标的严重不良反应；
患者出现累及三个（含）以上系统且必须含呼吸系统或心血管系统或神经系统损害的严重不良反应；
患者出现累及三个（含）以上系统损害的不良反应，且需要抢救或者住院治疗才可恢复的严重不良反应。
如不属于严重过敏样反应，不良反应名称按具体症状填写。
6.2.3严重过敏样反应报告案例
患者**，男，**岁，汉族，体重**kg，联系方式******，病历号/门诊号：****，原患疾病：肺部感染。既往药品不良反应/事件：无，家族药品不良反应/事件：无。
8月13日患者因肺部感染给予注射用头孢唑肟钠抗感染治疗。11:13开始输注头孢唑肟，11:30左右患者出现大汗淋漓、面色苍白、心慌胸闷、头晕、呼吸急促，并伴有恶心、呕吐、皮肤泛红出疹等症状。医师考虑药物过敏导致，立即停止输液，监测血压128/78mmHg，血氧饱和度96%，立即给予马来酸氯苯那敏注射液10mg肌肉注射，上心电监护监测生命体征，血压、血氧饱和度未见异常，1小时后症状基本缓解。
关联性评价：患者不良反应发生与药物使用具有时间相关性；头孢唑肟钠说明书上提示不良反应有过敏反应，严重过敏样反应为过敏反应严重的类型；停药后对症处理不良反应减轻（去激发阳性）；但未重新使用相关药品（再激发未知）；排除自身疾病或合并用药导致。故关联性评价为很可能。
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6.3.1重症药疹的临床特点和诊断标准
（1）大疱性表皮松解型药疹临床特点：①起病急，皮疹多于1～4天发病，皮疹累及全身；②皮疹开始为弥漫性鲜红色或紫红色斑片，迅速出现松弛性大疱，尼氏征阳性；③均伴发热，体温常在39~40℃，肝、肾、心、脑、胃肠等内脏器官常有不同程度受累；④病情重、预后较差，死亡率高。诊断要点：符合①、②、③条者。
（2）剥脱性皮炎（红皮病）型药疹临床特点：①有一定的潜伏期；②病程长，一般超过1个月；③常伴有发热、淋巴结肿大及内脏损害；④皮疹波及全身，表现为全身红斑、潮红、大片脱屑；⑤病情重。诊断要点：符合③、④条者。
（3）重症多形红斑型药疹（Stevens-Johnson syndrome）临床特点：①可有流感样前驱症状；②躯干、四肢可见红斑、水疱、大疱、糜烂；③常伴有高热和全身中毒症状（如乏力、白细胞升高、关节肌肉疼痛等），以及肝肾等内脏损害；④眼、鼻、口腔及外生殖器等粘膜糜烂；⑤部分患者可累及呼吸道、消化道、肾脏等内脏。诊断要点：符合②、③、④条者。
6.3.2重症药疹判定标准
（1）大疱性表皮松解型药疹；
（2）剥脱性皮炎（红皮病）型药疹；
（3）重症多形红斑型药疹；
（4）其他符合严重药品不良反应诊断标准的皮肤粘膜损害：可引起死亡，或对生命有危险并能够导致人体永久的或显著的伤残，或对器官功能产生永久损伤，或需住院或使住院时间延长的皮肤粘膜损害。
符合以上条件之一的可判定为严重皮肤粘膜损害。
6.3.3重症药疹报告案例
某患者，女，**岁，汉族，体重**kg，联系方式1******，病历号/门诊号：****，原患疾病：肺恶性肿瘤。既往药品不良反应/事件：无，家族药品不良反应/事件：不详。
某患者因肺恶性肿瘤使用重组人血管内皮抑制素注射液（8月23日～9月10日，每隔3天一次，每次9mL）胸腔灌注，顺铂（8月24日，8月30日，9月2日，9月8日，每次60mg）胸腔灌注。9月12日患者出现多发破溃面，医师考虑药物导致可能，立即停用以上药物，并给予甲泼尼龙60mg ivgtt qd；氯雷他定片10mg po qn。9月16日患者破溃面较前加重，躯干四肢、面部均有累及，并伴高热（39.5℃），遂转入皮肤科治疗。皮肤科医师考虑大疱性表皮松解型药疹，立即给予硫代硫酸钠1.28g ivgtt qd；甲泼尼龙40mg ivgtt q12h，莫西沙星0.4g ivgtt qd；美罗培南1g ivgtt q8h等药物治疗。9月22日患者周身破溃糜烂较前好转。
关联性评价：患者不良反应发生与药物使用具有时间相关性；重组人血管内皮抑制素注射液说明书上并未记载相关不良反应，顺铂说明书上有相关不良反应记载（为少见）；停药后对症处理不良反应减轻（去激发阳性）；但未重新使用相关药品（再激发未知）；不能用并用药的作用、病情进展及其他治疗的影响来解释，故关联性评价为很可能。
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6.4.1药物性肝损害临床特点和诊断标准
（1）临床特点：药物性肝损害表现与各种肝病的表现相同，可以表现为肝细胞坏死、胆汁淤积、细胞内微脂滴沉积或慢性肝炎、肝硬化等。药物性肝损害均有一定的潜伏期，一般为4～8周。主要表现为乏力、食欲不振及黄疸，有些患者可同时出现皮疹、肾损害等其他脏器的表现。如下：
（2）诊断标准：①连续2次检测ALT＞40U/L，或/和TBil＞1×ULN；②或单次检测ALT＞2×ULN或TBil＞2×ULN；符合上述2项内容之一的即可定义为肝损害。
6.4.2药物性肝损害严重程度分级
（1）轻度肝损伤：血清ALT和/或ALP呈可恢复性升高；TBil＜2.5ULN（2.5mg/dL或42.75μmol/L），且INR＜1.5；多数患者可适应；可有或无乏力、虚弱、恶心、厌食、右上腹痛、黄疸、瘙痒、皮疹或体质量减轻等症状。
（2）中度肝损伤：血清ALT和/或ALP升高，TBil≥2.5ULN，或虽无TBil升高但INR≥1.5；上述症状可有加重。
（3）重度肝损伤：血清ALT和/或ALP升高；TBil≥5ULN（5mg/dL或85.5μmol/L），伴或不伴INR≥1.5；患者症状进一步加重，需要住院治疗，或住院时间延长。
（4）肝衰竭：血清ALT和/或ALP水平升高，TBil≥10ULN（10mg/dL或85.5μmol/L）或每日上升>1mg/dL（17.1μmol/L），INR≥2.0或PTA＜40%；可同时出现腹水或肝性脑病；或DILI与相关的其他器官功能衰竭。
（5）致命：因DILI死亡，或需接受肝移植才能存活。
注：丙氨酸氨基转移酶（ALT）；碱性磷酸酶（ALP）；总胆红素（TBil）；国际标准化比值（INR）；正常值上限（ULN）；药物性肝损伤（DILI）。
肝损害严重不良反应的判定标准：
一般病例：严重程度分级中轻度肝损害；
严重病例：严重程度分级重度肝损害和肝衰竭。
6.4.3药物性肝损害报告案例
徐**，男，86岁，体重69kg，联系方式1******，病历号/门诊号：****，原患疾病：冠状动脉粥样硬化性心脏病；高血压；糖尿病。既往药品不良反应/事件：无，家族药品不良反应/事件：不详。
9月3日患者因冠状动脉粥样硬化性心脏病使用阿托伐他汀钙片20mg po qn调脂治疗。用药前9月3日肝功能ALT 30U/L，TBil 23.5umol/L。9月8日患者诉食欲不振、乏力，复查肝功能ALT 551.5U/L，TBil 147.5umol/L，考虑药物引起的重度肝功能损害，立即停药，并给予注射用谷胱甘肽1.8g ivgtt qd护肝治疗。9月13日患者诉其乏力情况好转，复查肝功能ALT 92U/L，TBil 31.3umol/L，提示肝功能较前好转。
关联性评价：患者不良反应发生与药物使用具有时间相关性；阿托伐他汀钙片说明书上有记载其可致肝功能异常；停药后对症处理不良反应减轻（去激发阳性）；但未重新使用相关药品（再激发未知）；该报告缺乏合并用药信息，以及病毒性肝炎检测信息。故关联性评价为可能。
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6.5.1常见药物性肾损害
1.急性间质性肾炎
（1）药物使用史：出现肾损害2周内使用过可疑药物。
（2）全身过敏表现：表现为①皮疹；②药物热；③高嗜酸性粒细胞血症等。出现上述任一条则临床可判定为过敏表现。
（3）肾损害表现：①以肾小管功能障碍为主，表现为尿比重下降、肾性尿糖、尿钠排泄增加。②急性肾损害，在48h内血清肌酐上升≥0.3mg/dL（26.5umoL/L）或上升≥50%；或尿量少于0.5mL/（kg▪h）持续超过6h。③尿液检查发现蛋白尿、血尿、无菌性白细胞尿，一般尿蛋白量不超过2g/d。④血液化验发现与肾功能损害不平行的酸中毒（肾小管酸中毒）。
当（1）～（3）全部符合时可临床诊断药物引起的急性间质性肾炎；当仅符合（1）和（3）时，高度疑诊急性间质性肾炎。当确诊困难而临床无禁忌证时，可行肾穿刺病理检查协助诊断。病理表现为间质炎症细胞浸润及水肿而肾小球正常。
2.急性肾小管坏死
（1）药物使用史：出现肾损害一到数天内使用过可疑药物。部分患者可发现血管内溶血的证据，例如与输液过程相关的寒战、发热、黄疸、进行性贫血、末梢血网织红细胞升高、血清或尿液中出现高浓度血红蛋白。
（2）肾损害表现：①急性肾损害，在48h内血清肌酐上升≥0.3mg/dL（26.5umoL/L）或上升≥50%；或尿量少于0.5mL/（kg▪h）持续超过6h。常伴肾小管功能障碍，表现为尿比重下降、尿钠排泄增加。②尿常规检查阴性或可发现轻度蛋白尿和血尿，但蛋白尿和血尿不明显，此可以与肾小球疾病鉴别。出现上述①或②则临床可判定为急性肾小管坏死。
当临床表现不典型而导致诊断困难且无禁忌证时，可行肾穿刺病理检查协助诊断。病理表现为肾小管上皮细胞崩解、脱落、肾小管基底膜裸露、肾小管内管型形成。
3.慢性间质性肾炎
（1）药物使用史：发现肾损害前较长时间内连续或间断使用过可疑药物。
（2）肾损害表现：①以肾小管功能障碍为主，表现为尿比重下降、肾性尿糖、肾小管酸中毒。②慢性肾功能损害，肾小球滤过率小于60mL/min×1.73m2持续超过3个月或血清肌酐进行性缓慢上升。③尿液检查发现蛋白尿和血尿。一般尿蛋白量不超过2g/d，血尿为镜下血尿。④血液化验发现与肾功能损害不平行的贫血。符合上述①～③并可除外其他慢性肾脏病者可临床诊断为慢性间质性肾炎。
当临床表现不典型而导致诊断困难且无禁忌证时，可行肾穿刺病理检查协助诊断。病理表现为肾间质纤维组织增生而肾小球相对病变轻微。
6.5.2肾损害不良反应判定标准
（1）急性肾损害：在48h内血清肌酐上升≥0.3mg/dL（26.5umoL/L）或上升≥50%；或尿量＜0.5mL/（kg▪h）持续超过6h。
（2）慢性肾损害：肾小球滤过率小于60mL/min×1.73m2持续超过3个月或血清肌酐进行性缓慢上升。
（3）尿检异常：蛋白尿、血尿、管型尿、无菌性白细胞尿
（4）尿量异常：少尿：24h尿量少于400mL，或每小时尿量少于17mL；无尿：24h尿量少于100mL，12h完全无尿
6.5.3肾损害严重不良反应判定条件
（1）急性肾衰竭
①血清（血浆）肌酐增加到基线的3倍以上，或≥4mg/dL（354umol/L）且急性上升＞0.5mg/dL（44.2umol/L）；②尿量下降到小于0.5mL/（kg▪h）达到24h或无尿达到12h；③因急性肾损害需要住院治疗；④需要任何形式的肾脏替代治疗。符合上述任何一条者判定为重症急性肾衰竭。
（2）慢性肾损害
①肾小球滤过率小于60mL/min×1.73m2持续超过3个月；②血清肌酐值大于等于1.5mg/dl（133umol/L）持续超过3个月；③需要长期口服药物以纠正慢性肾衰竭的代谢异常；④需要任何形式的肾脏替代治疗。符合上述任何一条者，即判定为慢性肾损伤。
（3）少尿或无尿
①少尿：24h尿量少于400mL，或每h尿量少于17mL；②无尿：24h尿量少于100mL，12h完全无尿。
当符合上述（1）～（3）条中的任何一条时，判定为肾损害严重不良反应。
6.5.4药物性肾损伤报告案例
陈**，男，71岁，体重70kg，联系方式1******，病历号/门诊号：****，原患疾病：髋关节骨折。既往药品不良反应/事件：无，家族药品不良反应/事件：不详。
9月5日患者因髋关节置换术后伤口感染使用注射用万古霉素1.0g ivgtt q12h（滴注时间大于1h）。用药前9月4日血肌酐：72umol/L。9月7日血肌酐：156.5umol/L，考虑到感染严重，未停药，加强监测。9月9日血肌酐：297umol/L，提示肾损害加重，立即停用万古霉素，调整为利奈唑胺抗感染，同时给予尿毒清颗粒5g po qid。9月13日血肌酐：217.8umol/L。9月22日血肌酐：98.5umol/L，提示肾功能基本恢复正常。
关联性评价：患者不良反应发生与药物使用具有时间相关性；万古霉素说明书上有记载其可致肾功能异常；停药后对症处理不良反应减轻（去激发阳性）；但未重新使用相关药品（再激发未知）；该患者未使用其他药物，不能用合并疾病解释；故关联性评价为很可能。
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6.6.1胃肠道不良反应主要表现
药物胃肠道不良反应主要表现包括：恶心、呕吐、食欲下降、吞咽困难、腹胀、腹痛、腹泻、便秘等症状，引起胃肠道炎症、溃疡、出血、梗阻、穿孔等病变，严重时危及生命。
6.6.2胃肠道不良反应判定标准
因使用药物出现恶心、呕吐、食欲下降、吞咽困难、腹胀、腹痛、腹泻、便秘等症状，和/或胃肠道炎症、溃疡、出血、梗阻、穿孔等病变，并排除其他原因所致，即可判断。
6.6.3严重胃肠道不良反应判定标准
对胃肠道不良反应按以下标准（表4）进行分级，3级及以上即可判定为严重胃肠道不良反应。


表4胃肠道不良反应分级标准
	不良事件
	1
	2
	3
	4
	5

	恶心
	食欲降低，不伴进食习惯改变
	经口摄食减少不伴明显的体重下降，脱水或营养不良
	经口摄入能量和水分不足；需要鼻饲，全肠外营养或者住院
	—
	—

	呕吐
	24h内发作1～2次（间隔5分钟）
	24h内发作3～5次（间隔5分钟）
	24h内发作≥6次（间隔5分钟）
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡

	吞咽困难
	偶尔发生吞咽困难，可进软食
	可进半流质饮食
	仅能进流质饮食
	不能进食，水及唾液也难咽下
	

	食欲下降
	无进食习惯改变
	经口摄食减少不伴明显的体重下降，脱水或营养不良
	经口摄入能量和水分不足；需要鼻饲，全肠外营养或者住院
	—
	—

	腹痛
	轻度疼痛，不影响日常生活
	中度疼痛，对日常生活稍有影响
	重度疼痛，明显影响日常生活，需用药物治疗
	—
	—

	腹泻
	与基线相比，大便次数增加每天＜4次；或造瘘口排出物轻度增加
	与基线相比，大便次数增加每天4~6次；造瘘口排出物中度增加
	与基线相比，大便次数增加每天≥7次；大便失禁；需要住院治疗；与基线相比，造瘘口排出物重度增加；影响日常生活活动
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡

	便秘
	偶然或间断性出现；偶尔需要使用通便药物、饮食习惯调整或灌肠
	症状持续，需要有规律地使用缓泻药或灌肠，对日常生活活动稍有影响
	需手工疏通的顽固性便秘；明显影响日常生活活动
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡

	腹胀
	无症状，或仅见腹部膨隆，不影响肠道功能及进食
	有症状，进食减少；影响肠道功能，影响工具性日常生活活动
	重度不适，影响日常生活活动
	—
	—

	大便失禁
	偶尔需要使用垫子
	每日需要使用垫子
	需要择期手术治疗
	—
	—

	胃食管反流
	症状轻微，无需治疗
	需要药物治疗
	出现溃疡、狭窄等，需要持续药物治疗或手术治疗
	—
	—

	胃炎
	无症状；仅内镜检查时出现；无需治疗
	有症状；且影响胃肠道功能；需要治疗
	进食受限；需要肠外营养或住院治疗
	危及生命；需要紧急手术治疗
	死亡

	胃、十二指肠溃疡
	无症状，仅临床检查和诊断发现
	有症状；胃肠道功能改变；对日常生活活动稍有影响
	伴活动性出血、穿孔、梗阻等并发症；需要全胃肠外营养；择期手术治疗或内窥镜治疗；明显影响日常生活活动
	危及生命；需要紧急手术治疗
	死亡

	消化道出血
	无需治疗
	需要治疗或简单的止血治疗
	需要输血；需要内镜或择期手术治疗
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡

	肠梗阻
	无症状；仅临床检查和诊断发现；无需治疗
	有症状；胃肠道功能改变；轻微影响日常生活活动
	需要住院治疗；需要择期手术治疗；肠切除影响营养物质吸收；明显影响日常生活活动
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡

	小肠结肠炎
	无症状，仅临床检查和诊断发现；无需治疗
	腹痛；黏液便或血便
	重度或持续性腹痛；发热；肠梗阻；腹膜刺激征阳性
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡

	结肠炎
	无症状；仅临床检查或诊断所见；无需治疗
	腹痛；黏液便或血便
	剧烈腹痛；排便习惯改变；需要治疗；腹膜刺激征阳性
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡

	直肠炎
	直肠不适，无需治疗
	有症状（例如：直肠不适，带血或黏液便）；需要内科治疗；影响日常生活活动
	排便紧迫感或大便失禁；影响日常生活活动
	危及生命；需要紧急治疗
	死亡



6.6.4胃肠道不良反应报告案例
患者**，女，24岁，汉族，体重**kg，联系方式1*****，病历号/门诊号：***，原患疾病：急性鼻窦炎。既往药品不良反应/事件：无，家族药品不良反应/事件：不详。
9月9日20:49患者因急性鼻窦炎使用注射用哌拉西林钠他唑巴坦钠4.5g ivgtt q8h治疗。9月10日02:30患者出现恶心、呕吐，吐出黄色清亮液体约100mL，腹泻2次。04:15患者呕吐黄色清亮液体约50mL，腹泻3次。医师立即给予注射用泮托拉唑钠40 mg ivgtt st，以及补液治疗。4:40患者呕吐黄色清亮液体30mL，腹泻2次，嘱患者禁食禁饮6h，并停用后续哌拉西林钠他唑巴坦钠。10:10患者精神差，未再诉恶心、呕吐不适。
关联性评价：患者不良反应发生与药物使用具有时间相关性；哌拉西林他唑巴坦说明书上有相关不良反应的记载（为常见）；停药后经过对症治疗反应减轻（去激发阳性）；但未重新使用相关药品（再激发未知）；未合并使用其他药物，不能用合并疾病解释；故关联性评价为很可能。
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6.7.1 心律失常临床特点
心律失常是指因心肌细胞电生理异常引起心肌收缩异常。主要临床表现为：心悸、心慌、气短、眩晕、心前区不适感、胸痛、憋闷、黑矇、晕厥，可见意识丧失、死亡。
心电图检查诊断为各种心律失常，包括窦性心律失常、房性心律失常、交界性心律失常、室性心律失常以及传导阻滞等。
6.7.2 心律失常的判断标准
应用药物后心电检查（心电图、动态心电监测等）出现心律失常，和/或伴有心律失常症状，即可判断为心律失常。
6.7.3 严重心律失常的判断标准
心律失常程度分级标准参考常见不良反应事件评价标准（CTCAE4.0），其中心律失常3级及3级以上为严重心律失常的标准。
（1）经简单的自救方法和/或药物不能完全控制，或需要仪器（如起搏器，或者除颤仪等）纠正的；
（2）引起血流动力学障碍，需要紧急纠正治疗的；
（3）危及生命需要紧急治疗的。
符合以上任何1项即可判断为严重心律失常。
6.7.4心律失常报告案例
患者**，男，49岁，汉族，体重**kg，联系方式1*****，病历号/门诊号：***，原患疾病：肺部感染；低血钾症（血钾3.3mmol/L）。既往药品不良反应/事件：无，家族药品不良反应/事件：不详。
10月10日患者因肺部感染使用莫西沙星氯化钠注射液0.4g ivgtt qd抗感染、氨溴索注射液30mg ivgtt bid祛痰、氯化钾缓释片1.0g po tid补钾治疗。10月12日心电图：QT/QTc 462/490 ms，考虑患者QT间期延长，立即停用莫西沙星，调整为头孢曲松抗感染治疗。10月14日复查心电图：QT/QTc 486/439 ms，QTc恢复正常（男性QTc正常值470ms）。
关联性判断：患者不良反应发生与药物使用具有时间相关性；莫西沙星说明书上有QT间期延长不良反应；停药后QTc恢复正常（去激发阳性）；但未重新使用莫西沙星（再激发未知）；不能用并用药的作用、病情进展及其他治疗的影响来解释，故关联性评价为很可能。
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6.8.1血细胞减少的临床特点
（1）贫血的临床特点：头晕、乏力、心慌、气短、面色苍白等。溶血性贫血时可出现皮肤、粘膜、巩膜黄染，尿色加深。
（2）白细胞减少的临床特点：轻度白细胞减少临床可无特异性表现；中、重度白细胞减少者常出现头晕、乏力，易发生感染；粒细胞缺乏时可合并严重感染。
（3）血小板减少的临床特点：轻度血小板减少易出现损伤性出血；重度血小板减少可伴有自发性皮肤粘膜出血，甚至内脏出血。
6.8.2血细胞减少分级标准（表5）
表5血细胞减少分级标准
	级别
	白细胞数（WBC）
(×109/L)
	中性粒细胞计数（N）（×109/L）
	血小板计数（PLT）
（×109/L）
	血红蛋白（Hb）
（g/L）

	1级
	3.9～3.0
	1.9～1.5
	99～75
	正常值～100

	2级
	2.9～2.0
	1.4～1.0
	74～50
	99～80

	3级
	1.9～1.0
	0.9～0.5
	49～25
	79～65，需要输血

	4级
	＜1.0
	＜0.5
	＜25
	危及生命，血液需要紧急治疗


注：血红蛋白正常值：成年男性≥120g/L，非妊娠成年女性≥110g/L，妊娠女性≥100g/L
6.8.3 严重血细胞减少标准
（1）贫血：连续2次检测Hb值符合血红蛋白浓度＜80g/L可判断为血细胞减少严重药品不良反应。
（2）白细胞减少：连续2次检测WBC＜2.0×109/L。
（3）粒细胞减少：连续2次检测N＜1.0×109/L。
（4）血小板减少：连续2次检测PLT＜50×109/L。
符合以上任1项即可判断为具体名称的严重血细胞减少，符合以上任何2项及以上的可判断为严重血细胞减少。
6.8.4血细胞减少报告案例
案例一：
秦**，男，72岁，汉族，体重75kg，联系方式134********，病历号/门诊号：9009*****，原患疾病：胸骨骨折、骨髓炎。既往药品不良反应/事件不详，家族药品不良反应/事件不详。
9月5日患者因骨髓炎（胸骨骨折术后感染）使用利奈唑胺0.6g ivgtt q12h抗感染治疗。用药前（9月4日）血小板计数244×109/L。用药后（9月14日）血小板计数22×109/L，提示严重血小板减少。医师考虑药物导致，立即停用利奈唑胺，换用万古霉素抗感染治疗，并给予利可君片20mg po tid联合氨肽素片1g po tid升血小板治疗。9月20日复查血小板计数70×109/L，较前明显恢复。
关联性评价：患者血小板减少发生在使用利奈唑胺后，时间关联明确；利奈唑胺说明书中记载“血小板减少”为少见不良反应；停药后经升血小板治疗，血小板计数恢复（去激发阳性）；未重新使用利奈唑胺，再激发情况未知；不能用并用药的作用、病情进展及其他治疗的影响来解释。故关联性评价为很可能。
案例二
钟**，女，61岁，汉族，体重67.7kg，联系方式13********，病历号/门诊号：18*****，原患疾病：乳腺恶性肿瘤。既往药品不良反应/事件不详，家族药品不良反应/事件不详。
6月24日患者因乳腺恶性肿瘤行第一周期化疗，化疗方案为多西他赛注射液120mg ivgtt st+注射用环磷酰胺1000mg ivgtt st。化疗前6月23日血常规：白细胞数4.59×109/L，中性粒细胞计数2.1×109/L。化疗后7月1日复查血常规：白细胞数1.03×109/L，中性粒细胞计数0.3×109/L，考虑化疗药物所致严重血细胞减少，立即给予人粒细胞刺激因子300μg iH qd治疗。7月3日血常规：白细胞数8.92×109/L，中性粒细胞计数4.7×109/L，提示白细胞数、中性粒细胞计数恢复正常范围。9月15日患者因重新使用上述化疗药物，再次出现严重血细胞减少。
关联性评价：严重血细胞减少在化疗后出现，时间关联明确；多西他赛注射液说明书记载“骨髓抑制（白细胞数、中性粒细胞计数减少）”为非常常见不良反应；注射用环磷酰胺说明书记载“骨髓抑制（白细胞数、中性粒细胞计数减少）”为十分常见不良反应，药品说明书均提及相关不良反应；首次出现严重血细胞减少，经人粒细胞刺激因子对症治疗后指标恢复（去激发阳性）；9月15日重新使用多西他赛注射液+注射用环磷酰胺后，再次出现骨髓抑制（再激发阳性）。不能用并用药的作用、病情进展及其他治疗的影响来解释，故关联性评价为肯定。
[bookmark: _Toc29384][bookmark: _Toc17735][bookmark: _Toc5745][bookmark: _Toc3632][bookmark: _Toc17248][bookmark: _Toc14139][bookmark: _Toc16671][bookmark: _Toc321][bookmark: _Toc3142][bookmark: _Toc23538][bookmark: _Toc16771][bookmark: _Toc28267]7 基于信息技术ADR的监测和报告
7.1 信息化支持ADR报告
医疗机构可依托信息化技术构建药品不良反应全链条监测与报告管理体系，通过打通院内各信息系统数据壁垒、建立标准化智能监测规则、实现全流程线上闭环管控，切实解决传统人工监测报告模式下漏报、迟报、填报质量不达标等突出问题。该模式应以患者诊疗全周期数据为核心载体，整合医院信息系统（HIS）、电子病历系统（EMR）、检验信息系统（LIS）、药房管理系统、医嘱系统等多维度数据资源，融合主动预警、智能检索、自动抓取、规范填报、快速审核、直报监管全流程功能；依托全面触发工具（GTT）、人工智能辅助药学服务（AIPS）等技术手段，设置检验指标、临床表现、解救药物等ADR触发器线索，结合机器学习模型挖掘用药风险信号，精准定位疑似ADR病例，大幅提升不良事件检出率与监测敏锐度；同时严格恪守报告填报规范与法定上报时限，实现不良反应报告从发起、初评、审核、上报、随访到归档的全程可追溯，保障报告数据真实、完整、及时，契合ADR监测相关法律法规要求，助力临床用药安全风险早发现、早干预、早管控。
7.2 常见信息化辅助报告工具
当前临床应用的药品不良反应信息化监测与报告工具，覆盖监测识别、智能初评、在线填报、审核上报、数据分析全流程，主流工具及核心功能如下：一是电子数据药物警戒系统（Electronic Pharmacovigilance System，EPV），由国家药品不良反应监测中心联合清华海峡研究院最新研发的对标国际ICH E2B（R3）标准、契合国家“一体两翼”药物警戒体系建设的新一代智能化监测工具，在技术架构、功能覆盖、安全防护和生态协同等方面实现全方位升级，可全方位支撑药械不良反应监测上报与药学研究相关工作。该系统突破传统单一关键词检索的局限，依托自然语言处理（NLP）与机器学习技术搭建智能监测引擎，能深度整合院内HIS、EMR、LIS等多系统数据，自动抓取用药时序、检验指标、临床表现等多维线索，精准定位疑似ADR病例；数据传输环节采用E2B网关加密技术与公钥私钥证书认证，实现数据双向加密传输，满足等保三级与个人隐私保护要求，同时全面支持报告上行、补充材料、修改申请等全流程闭环协同，实现药物警戒信息实时共享，有效解决了传统模式下无法接收下行反馈的行业痛点。此外，系统创新构建开放生态平台，支持第三方知识库、个体化用药工具、科研分析模块的灵活接入，可提供共识指南订阅、典型病例共享、药企风险沟通等增值服务，为药物警戒工作打造从监测、上报、分析到科研的全链条解决方案；二是中国医院药物警戒系统（China Hospital Pharmacovigilance System，CHPS），由国家药品不良反应监测中心组织开发，专为监测哨点设计，辅助开展药械不良反应/事件发现、报告、评价、重点监测及上市后研究工作。该系统基于医院HIS系统，通过关键词组、检验影像学指标等ADR条件智能检索，筛选疑似病例，可同步调取患者基本信息、处方、用药出库、检验影像、电子病历等数据，本地生成ADR报表，借助Web Service技术转换为标准xml格式，经临床药师审核校准后直传国家监测系统；内设标准数据管理、药品评价管理、数据处理与分析三大模块，核心为药品评价管理模块，具备数据集成共享提效、全库主动监测防漏报、接收监管端信息反馈三大优势；三是GTT应用模块，以触发器为筛查线索，定向定位病历中不良事件，检出效率高于传统自愿呈报系统，可针对特定药物、病种设置监测线索，实现靶向主动监测；四是AIPS系统，依托临床大数据与用药时序数据，通过机器学习识别风险信号、预测不良事件，结合触发器发出预警，智能完成疑似病例评价与报表生成；五是院内嵌入式ADR上报模块及移动端工具，内嵌临床医护工作站，支持数据自动回填、一键上报，移动端APP适配床边、急诊等场景，进一步提升上报便捷性。
[bookmark: _Toc30965][bookmark: _Toc5754][bookmark: _Toc29297][bookmark: _Toc582][bookmark: _Toc26210][bookmark: _Toc32493][bookmark: _Toc17434][bookmark: _Toc22475][bookmark: _Toc12393][bookmark: _Toc6566][bookmark: _Toc31868]8 术语集
[bookmark: _Toc16178][bookmark: _Toc4838][bookmark: _Toc4273][bookmark: _Toc5066][bookmark: _Toc31421][bookmark: _Toc4732][bookmark: _Toc1929][bookmark: _Toc19343][bookmark: _Toc5543][bookmark: _Toc12297][bookmark: _Toc11244]8.1 药品不良反应（Adverse drug reaction）
是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。
[bookmark: _Toc19687][bookmark: _Toc28028][bookmark: _Toc17901][bookmark: _Toc18856][bookmark: _Toc31521][bookmark: _Toc12199][bookmark: _Toc8672][bookmark: _Toc8549][bookmark: _Toc2316][bookmark: _Toc20890][bookmark: _Toc4654]8.2 药品不良事件（Adverse drug event）
药品治疗过程中所发生的任何不良的医疗卫生事件。而这种事件不一定与药品治疗有因果关系。包括两个要素：一是不良事件的发生是由上市药品或药品临床试验期间引起的相关事件；二是产生的结果对人体有害。按照事件产生成因，分类为药品标准缺陷、药品质量问题、ADR、用药错误以及药品滥用等事件。
[bookmark: _Toc14764][bookmark: _Toc750][bookmark: _Toc9512][bookmark: _Toc25811][bookmark: _Toc3753][bookmark: _Toc31328][bookmark: _Toc28621][bookmark: _Toc9727][bookmark: _Toc13212][bookmark: _Toc7270][bookmark: _Toc12013]8.3 严重药品不良反应（Serious adverse drug reaction）
因使用药品引起以下损害情形之一的反应：导致死亡；危及生命；致癌、致畸、致出生缺陷；导致显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤；导致住院或者住院时间延长；导致其他重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的不良反应。
[bookmark: _Toc32183][bookmark: _Toc21436][bookmark: _Toc26567][bookmark: _Toc20707][bookmark: _Toc15417][bookmark: _Toc9213][bookmark: _Toc31669][bookmark: _Toc10706][bookmark: _Toc25427][bookmark: _Toc20886][bookmark: _Toc4354]8.4 新的药品不良反应（New adverse drug reaction）
药品说明书中未载明的不良反应。说明书中已有描述，但不良反应发生的性质、程度、后果或者频率与说明书描述不一致或者更严重的，按照新的药品不良反应处理。
[bookmark: _Toc3951][bookmark: _Toc32105][bookmark: _Toc7777][bookmark: _Toc7306][bookmark: _Toc26800][bookmark: _Toc7660][bookmark: _Toc4816][bookmark: _Toc679][bookmark: _Toc27079][bookmark: _Toc24361][bookmark: _Toc31831]8.5 药品不良反应报告和监测（Adverse drug reaction report and monitor）
ADR的发现、报告、评价和控制的过程。
[bookmark: _Toc9008][bookmark: _Toc15352][bookmark: _Toc24818][bookmark: _Toc32155][bookmark: _Toc22635][bookmark: _Toc2554][bookmark: _Toc28497][bookmark: _Toc32151][bookmark: _Toc28582][bookmark: _Toc4299][bookmark: _Toc17622]8.6 药品群体不良事件（Mass adverse drug events）
是指同一药品在使用过程中，在相对集中的时间、区域内，对一定数量人群的身体健康或者生命安全造成损害或者威胁，需要予以紧急处置的事件。同一药品：指同一生产企业生产的同一药品名称、同一剂型、同一规格、同一批次的药品。
[bookmark: _Toc20525][bookmark: _Toc23245][bookmark: _Toc29862][bookmark: _Toc6037][bookmark: _Toc11014][bookmark: _Toc27932][bookmark: _Toc4915][bookmark: _Toc9471][bookmark: _Toc17861][bookmark: _Toc10613]8.7 药品不良反应聚集性事件（Cluster adverse drug events）
同一批号（或相邻批号）的同一药品在短期内集中出现多例临床表现相似的疑似不良反应，呈现聚集性特点，且怀疑与质量相关或可能存在其他安全风险的事件。
[bookmark: _Toc14864][bookmark: _Toc1001][bookmark: _Toc21599][bookmark: _Toc26685][bookmark: _Toc21213][bookmark: _Toc803][bookmark: _Toc15675][bookmark: _Toc9303][bookmark: _Toc3108][bookmark: _Toc24269][bookmark: _Toc22355]8.8 风险信号（Risk signal）
来自一个或多个来源的，提示药品与事件之间可能存在新的关联性或已知关联性出现变化，且有可能影响药品获益-风险平衡，有必要开展进一步评估的信息。
[bookmark: _Toc20358][bookmark: _Toc5000][bookmark: _Toc2185][bookmark: _Toc10497][bookmark: _Toc3373][bookmark: _Toc8170][bookmark: _Toc13553][bookmark: _Toc7775][bookmark: _Toc23912][bookmark: _Toc24806][bookmark: _Toc32399]8.9 药物警戒（Pharmacovigilance）
对ADR及其他与用药有关的有害反应进行监测、识别、评估和控制。
[bookmark: _Toc11234][bookmark: _Toc10651][bookmark: _Toc6004][bookmark: _Toc21055][bookmark: _Toc16092][bookmark: _Toc16077][bookmark: _Toc26496][bookmark: _Toc22145][bookmark: _Toc14557][bookmark: _Toc9056][bookmark: _Toc27060]8.10 药品上市后安全性研究（Post-Authorization Safety Study）
药品上市后开展的以识别、定性或定量描述药品安全风险，研究药品安全性特征，以及评估风险控制措施实施效果为目的的研究。
[bookmark: _Toc20361][bookmark: _Toc16685][bookmark: _Toc1184][bookmark: _Toc24347][bookmark: _Toc26277][bookmark: _Toc6425][bookmark: _Toc22761][bookmark: _Toc16280][bookmark: _Toc27650][bookmark: _Toc2966][bookmark: _Toc12408]8.11 其他观察（Other Observations）
是指与药物使用相关的某些情况，包括妊娠/哺乳期使用；缺乏疗效；药物过量、滥用、误用、用药错误、职业暴露；以及超说明书使用。在某些情况下，“其他观察”可能不伴有任何药品不良反应/事件，在另一些情况下，也可能伴有药品不良反应/事件。
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