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前言

随着医药科技的迅猛发展，药物品种也在迅速增加。
目前全球有药品近3万种，国内可用的处方药物已达7000多种，但临床药物治疗水平并未伴随药品品种
丰富的速率同步提高。
在发达国家，药品上市后再评价工作开展较早，配合具有管理保障和技术控制职能的医疗机构药物和
治疗学委员会，最大限度地降低了医疗机构的用药安全问题。
在我国，药物警戒概念引入较晚，国家药品安全监测网络的建立尚处在初级阶段，医疗机构的药事管
理委员会职能发挥有限，不合理用药现象普遍存在，用药安全隐患危机四伏。
近年来连续发生的药物安全事件及相关处置，在暴露出潜在的药物安全性隐患、带给我们警示的同时
，也充分显示出国家药物安全性监测网络的建立所带来的社会效益和经济效益。
这些事件的发现与处置过程显示医疗机构作为安全隐患的暴露源头，是药品安全事件防范、发现与处
置的关键控制点，其快速反应的能力和处置行为是关系事态发展的导向性因素。
然而，目前国内大部分医疗机构药事管理机构职能有限，临床一线人员对药物警戒的基本概念模糊，
药学专业人员对可能出现用药问题的环节认知掌控不足，对新兴的监测技术手段和研究方法知之甚少
，成为保障患者用药安全的隐患，提升医疗质量与水平的阻碍，尤其不利于国家对药品安全突发事件
的防范、发现与处置。
所以，针对医疗机构用药安全一线人员的药物安全性监测教育编写配套的参考书籍极有必要。
本书从药物安全性监测的概念人手，介绍国内外现状，通过实例分析讲述配套的组织机构、管理规范
、评价控制办法和实用监测新技术，力求帮助医疗机构的卫生管理人员、临床医护人员、药学人员强
化药物警戒意识，了解最新政策法规、学习先进管理经验，明晰用药错误的监测和处理、药品不良反
应的监测和报告、药品质量监测和保证等应对措施，掌握相关的技术方法和最新操作规程，从而能够
及时、正确应对医疗机构内部的药品安全突发事件。
希望本书的出版能够有助于提高基层医药卫生人员的药物安全性监测意识和技能。
由于药物安全性监测工作处于不断发展的状态，书中不足之处，恳请读者批评指正。
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内容概要

本书编者将长期从事医院药学与药事管理工作中积累的丰富实践经验与理论知识紧密结合，以借鉴性
很强的典型案例为依据，分12章详细介绍了医疗机构在药品引进、内部流通、临床使用等诸多环节中
如何监测、预防和控制药物安全性问题，并特别阐述了医疗机构中药品不良反应的发现、报告、评价
、诊断、处置等技术要点，高风险药品安全使用管理的实战策略，新兴的药物安全性监测方法等。
本书适合医疗、药物、护理和药政监管人员阅读参考。
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章节摘录

插图：任何药品都存在一定的风险。
所谓药品风险管理（risk management）就是制订关于药品危险或事故的影响、概率的行动决议，是一
个复杂的兼有技术与行政职能的系统工程，持续贯穿在药品的整个生命周期，其具体执行需要药品监
督管理部门、药品生产和经营企业、医疗机构乃至社会公众的共同参与和努力。
美国食品药品管理局（FDA）将药品风险管理解释为在药品生命周期内，一个反复持续的、被设计用
于优化药品的风险／效益比的管理过程。
实施药品风险管理的目标就是要实现患者用药效益最大化、风险最小化。
通常，药品不良反应发生率及其严重程度，对上市后药品的发展前景起着至关重要的作用，而单纯的
疗效不佳，未必会立即显现。
已经上市的新药，如果发生了严重的不良反应，很可能带来令人沮丧的结局。
如西立伐他汀（拜斯汀）、罗非昔布（万络）、替马沙星等上市后的经历，就是非常典型的佐证。
替马沙星于1992年2月在美国上市，在300多例不良反应报告中，有9例出现低血糖，26例发生溶血性贫
血，还伴有肝、肾衰竭的病例，3例死亡，3个月后FDA宣布撤市。
由此，在批准某一药品上市前，国家药品监督管理部门通常会对该药品的风险和效益做出评价，虽然
只有当药品针对其目标人群的效益大于风险时，管理当局才会认为该药品是安全的，才有可能批准该
药品上市；但这种安全只是相对意义上的，它并不意味着所有已存在的或者潜在的风险被全部认知。
因此，要做好药物安全性监测必须加强药品风险管理。
二、药品风险管理程序按照综合性的风险管理程序，药品风险管理程序一般也包括风险识别、风险评
估、风险干预、风险沟通和风险管理活动评价5个部分。
1.风险识别  是药品风险管理的第一步，是对已知的风险和潜在的风险加以判断、归类及鉴定的过程。
2.风险评估是分析风险的性质、特点、频度和严重程度，确认在一定的社会经济背景下人们可接受风
险水平的过程。
根据已知的有关规定和可接受的标准要求，通常把风险分成3个区：一是广泛可接受区，位于该区的
风险是可以接受的，不需要主动采取风险控制措施；二是合理可行降低区，即可采取风险控制，使风
险降低到合理可行的低水平上，可使效益超过风险，达到或靠近可接受的水平；三是不容许区，位于
该区时一定要采取风险控制。
通常可依据风险所处的位置来判断是否为可接受的水平。
3.风险干预是对存在的风险因素进行有效控制的过程。
通常会采取一些措施或方法，如减轻风险（最小化药品风险）、预防风险（药品预警活动）、回避风
险（撤销药品上市权）、转移风险（药事经济组织购买商业保险）和接受风险（有意识地选择承担风
险后果）等。
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