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武汉市医院医务人员对药品不良反应报告

认知度调查

李青 张素敏 陈华庭 方世平 于星 刘东 施侣元 曾繁典

【摘要】 目的 调查医务人员（医生、护士、管理人员）对药品不良反应报告工作的认知度，找出

药品不良反应报告率低的原因。方法 采取分层随机抽样方法，选取武汉市!"家医院并抽取!#$
医务人员作为样本，进行问卷调查。结果 问卷的应答率为%#$，有效问卷为!"#&份。医务人员对

药品不良反应定义的答对率为’()$，%*(’$的医务人员曾经遇到不良反应，*+$的医务人员认为应

该报告所见不良反应。仅有’%(#$的医生、’’(%$的护士、’*()$的管理人员曾经报告过药品不良反

应，主要报告的机构为医院药房和其他医院部门、药厂。"’(!$的医务人员遇到过药品不良反应而没

有报告，没有报告的主要原因有：不知药品不良反应监测中心的联系方式（")(*$）、找不到药品不良

反应报告表（",(+$）、无机构无人管理（#’(’$）、不知道报告程序（)!(+$）和认为所见药品不良反应

是众所周知（++(!$）。对医务人员的教育和培训，增强管理人员对药品不良反应的认识是提高药品

不良反应的主要方法。结论 医务人员缺乏药品不良反应的基本知识，对自发报告体系不了解。这

一点也是目前漏报率高的主要原因。药品不良反应专业机构管理跟不上，应加强管理，加强医务人员

的教育和培训。
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药品在治疗疾病的同时会产生不良反应，不仅

损害健康，增加发病率与死亡率，而且也增加了很大

的经济负担。我国药品不良反应监测中心成立于

!"#"年，主要依靠自发报告系统收集药品不良反应

（但该体系的漏报率非常高，约"$%!"&%［!，’］）。

到’$$’年底国家药品不良反应监测中心累计收到

(&$$$多份不良反应病例报告，与欧洲国家相比很

低［(］。影响药品不良反应报告率的因素很多，其中

医务人员对药品不良反应的认知度是一个关键因

素。从欧洲各国的研究报告看，增强医务人员的报

告意识，将会提高药品不良反应的报告率［)*+］。鉴

于此，我们开展了此项调研，为有针对性地实施干

预，提高药品不良反应报告率寻求依据。

资料与方法

!,调查方法：本项研究遵循经济有效的原则，通

过样本估计总体。从湖北省武汉市’-家市级及以

上医院中随机抽取!+家医院作为调查现场。每个

被调查医院的调查对象分为三层，即医师、护理人员

和管理人员，其中管理人员由院长、药剂科主任、护

理部主任、医务处主任组成。采用分层随机抽样的

方法按抽样操作表进行抽样，分别抽取!&%的医

生、护士作为样本，共抽取!#!)名，样本覆盖全院各

个科室。每个医院的管理人员抽取!$!!’名，共抽

取!#+名。调查问卷的设计参照./0123［(］和4/5067
等［-］的内容并进行修订，方案的设计通过中国药学

会武汉分会药物流行病学专业委员会论证。所有调

查员均为被调查的医院药剂师。调查前统一调查员

对问卷各问题的理解，并进行访问训练、访问偏倚控

制。调查问卷的第一部分为调查对象基本资料，包

括职业、职称、年龄、工龄、工作科室；第二部分为药

品不良反应的基本知识等内容，包括定义、是否遇到

过药品不良反应、是否报告过药品不良反应、向哪些

部门报告过药品不良反应及影响药品不良反应报告

的重要因素有哪些。

’,统计学分析：采取汇总的方式，在将调查表收

齐审核无误后，录入8488!!,$进行统计分析。由

两人分别在两台计算机上独立输入数据。由研究

者、数据录入员和调查员一起完成数据的核对、更

正。然后进行数据最后确认。采用"’分割法比较

不同类型医务人员对药品不良反应认知度的差异，

!!$,$!’&认为差异有显著性。调查表问题中答对

率按照《药品不良反应监测管理办法》的相应规定进

行判断。

结 果

!,人口统计资料：此次调查发放问卷’$$$份，

回收 问 卷!-$$份，有 效 问 卷!+&(份，有 效 率 为

#’,-%。有效问卷中医务人员年龄（(+,&9",!）岁、

工龄（!&,)9#,"）年。其中医生-)!人（)),#%）、护

理人员-(-人（)),+%）、管理人员!-&人（!$,+%）；

高级职称占’(,)%、中级职称)(,)%、低级职称占

((,(%；所涉及的科室有内科、外科、儿科、妇产科、

皮肤科、五官科、放射科及检验科等。

’,药品不良反应的定义：医务人员对引起药品

不良反应因素的选择依次为药品质量#$,)%、药品

杂质-&,&%、不 按 规 定 使 用++,#%、超 量 服 用

&-,"%、正常用法用量)(,’%（表!）。)(,’%的医

务人员选择了正常用法用量下导致药品不良反应这

一基本概念所包含的因素，医务人员之间对这概念

的把握以医生为最高，管理人员次之，护士稍差。此

题为多选题，只选正常用法用量一项，同时其他几个

选项不选为答对。正确率分别为医生(,-%、管理人

员(,)%、护理人员!,+%，总体答对率为’,-%。

表! 医务人员对药品不良反应定义的认知度

因素 医生 护理人员 管理人员 合计

正确因素

正常用法用量 ()!（)+,(）" ’+)（(+,(）#!$)（&",)）# -$"（)(,’）

错误因素

药品质量 &")（#$,+） &"!（#!,’）!((（-+,$）!(!#（#$,)）

超量服用 ))+（+$,&）" )$$（&),"）!$(（&#,"） ")"（&-,"）

不按规定使用 )"$（++,&） )#&（++,+）!’!（+",!）!$"+（++,#）

药品杂质 &)-（-),’） &+(（--,(）!’"（-(,-）!’("（-&,&）

其他 (!)（)’,+） ’"&（)$,&） #+（)",!） +"&（)’,’）

合计 -(- -’# !-& !+)$

注：医生与护理人员比较："!!$,$!’&；护理人员与管理人员

比较：#!!$,$!’&；管理人员与医生比较：#!!$,$!’&；括号内

数据为正确率（%），括号外数据为医务人员人数

(,药品不良反应报告情况：在临床工作实践中，

有#",’%的医务人员曾经遇到过药品不良反应，

")%的医务人员认为应该报告临床所见的药品不良

反应。但仅有’+,!%的医务人员回答报告过药品不

良反应，+’,!%医务人员遇到药品不良反应而没有

报告。在曾经报告过药品不良反应的)))名医务人

员中，主要报告部门在医院药房及医院其他部门，分

别为-’,&%、++,$%；有’(%的医务人员向药厂报

告过或反映过药品不良反应。报到卫生行政部门、

国家药品不良反应监测中心、地方药品不良反应监
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测中心的仅占少数（表!）。

表! 医务人员报告药品不良反应的部门

报告部门 医生 护理人员 管理人员 合计

卫生行政部门 "#（$%&） ""（#%’） $（"’%(） ’&（$%$）

国家药品不良反应监测中心 )（&%!） &（!%’） * "’（!%)）

地方药品不良反应监测中心"$（$%)） +（&%#） "$（’"%,） &!（)%,）

药厂药品不良反应监测室 #"（!+%&）!+（"#%(） "’（!&%"）"(!（!’%(）

医院药房 "&+（#+%+）""’（#&%#） ’!（,)%’）!)’（##%(）

医院其他部门 ",$（$’%(）"!$（$!%#） ’+（$(%&）’!!（$!%,）

合 计 !", "$, ,& &&&

注：括号内数据为报告率（-），括号外数据为医务人员人数

&%未能报告的原因：",("名医务人员回答了未

能报告药品不良反应的原因，从表’所知，未能报告

药品不良反应的四大原因分别是：不知道报告程序

$"%&-、无 药 品 不 良 反 应 监 测 中 心 的 联 系 方 式

#$%)-、找不到药品不良反应报告表#(%&-、无机构

无人管理,!%!-。在四个原因中，医生和护士所占

的比例均高于管理人员（!!(%("!,）。另外，药品

不良反应已众所周知也是构成未能报告的一个主要

原因。

表" 医务人员未能报告药品不良反应的原因

未能报告的原因 医生 护理人员 管理人员 合计

无联系方式 &#&（#$%!） &+(（$!%(）! $,（,!%"）" "(")（#$%)）

找不到报表 &’$（#’%’）# ’)$（,)%,）! $!（,(%(）" )(#（#(%&）

不知道报告程序 &)(（$"%(） &)’（$’%)）! +)（#"%+）" "($!（$"%&）

无机构、无人管理 ’$$（,&%#） ’&’（,"%&）$ #&（&&%&）" $+&（,!%!）

患者隐私 +!（""%)） +&（"!%#） !!（",%’） "++（"!%,）

太忙，没时间 "+$（!$%"）# "&)（!!%’）! ,#（’+%)） ’)!（!#%"）

不良反应已众所周知 ’!&（&$%(） !),（&&%!）! &’（!)%)）" ##!（&&%"）

不愿承认患者伤害 ),（"’%+） +!（"!%’） "+（"!%,） "),（"’%(）

怕引起笑话 ""&（"#%,）##"$!（!,%+） ’(（!(%+） ’"#（!"%"）

医疗失误 ,!（$%,） &#（#%)） "(（#%)） "(+（$%!）

发表论文 ,+（+%&） ,+（+%$） ",（"(%&） "’"（+%$）

合 计 #)( ##$ "&& ",("

注：同表"

讨 论

我国《药品不良反应监测管理办法》对药品不良

反应所作的定义与./0相仿。如果严格按照定义

来界定，只有正常用法用量下产生的有害反应才属

于药品不良反应。药品质量、杂质含量不合格均属

药品质量问题，超量服用以及不按规定方法使用药

品出现的反应属于医疗失误，均不能划归药品不良

反应。那么本次调查按定义标准来衡量，样本医院

医务人员对药品不良反应定义的准确把握仅有&,
人（!%$-），由此表明医务人员药品不良反应定义不

清。药品不良反应的定义是 ./0于’(年前引入

的，随着药品不良反应的监测进展，这一定义已不能

解决目前临床上出现的问题，如医疗错误、药品质量

等，为了进一步深入开展药品不良反应的监测，建议

建立药品不良反应监测新的理念，以适应临床实践

的发展。

在临床上，近)(-的医务人员曾经遇到过可疑

药品不良反应，有)&-的医务人员认为应该报告所

见药品不良反应。然而，有#,-的医务人员遇到过

药品不良反应却没有报告。究其未能报告的原因主

要是：不知道药品不良反应监测中心的地址和联系

方式；找不到药品不良反应报告表；报告程序不清，

不知道如何报；不清楚机构，认为无人管理。从职业

分类来看，管理人员对药品不良反应报告的程序、机

构设置的了解明显高于医护人员（!!(%("!,）。这

一结果表明：药品不良反应管理工作仍不到位，宣传

工作跟不上，致使医务人员不知如何报告药品不良

反应，甚至于不知有药品不良反应监测机构的存在。

目前国家药品不良反应监测中心要求，只要发

现可疑药品不良反应就报，增加医务人员报告意识。

&(-以上医务人员认为不良反应已众所周知，因而

没有报告。在药品不良反应监测工作开展的初期，

应鼓励医务人员只要发现药品不良反应就报，消除

报上去引起笑话的顾虑。工作太忙也是其中一个原

因，以管理人员所占比例相对较大，护理人员所占比

例相对较小。医院工作人员在院内承担着大量的医

疗工作，每日诊治的患者数多，尤其是管理人员还得

承担医院管理工作，工作较为繁忙。但只要让医务

人员了解药物治疗的两重性，明白药品不良反应也

是治疗预防的一个组成部分，增强对药品不良反应

的重视程度，提高责任心，在治疗疾病的同时密切关

注药品不良反应，应该能克服这一点。

在&&&名回答报过药品不良反应的医务人员

中，报到国家与省级药品不良反应监测中心的分别

只有"’、&!人，大部分医务人员在临床工作中发现

药品不良反应后，报到了医院药房和医院内其他部

门。!((!年湖北省药品不良反应监测中心收到的

报表数为"(&(份，而武汉市#&家医院只有$家医

院上报，包括被调查的,家医院，报表数量"#)份。

本次样本医院调查中，每个医院的报表是由药剂科

临床药学人员兼职承担。这一现象虽然符合目前我

国药品不良反应监测中心的工作模式，由药剂科负

责收集本单位出现的药品不良反应，然后上报。但

这一模式存在弊端，不利于药品不良反应的上报。
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制药公司医药代表是联系药厂与临床医护人员的中

介，负责向医生介绍药品、收集和反馈药物治疗信

息，及时解决临床使用中的问题。因此，有相当一部

分医务人员直接向公司代表反映药品不良反应。医

院内医务人员身处临床第一线，是最早发现药品不

良反应的人，充分增强医务人员的报告意识，是提高

药品不良反应报告率的重要途径。

（感谢所有在这次调查中给予积极配合的医务人员；感

谢山西医科大学公共卫生学院李佩珍、杨艳芳老师及学生吴

美福等在数据的录入、整理、统计分析中给予的帮助）
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·疾病控制·

武汉地区首次发生输入性登革热疫情的调查

王夏 罗同勇 周旺 彭劲松 周璇 刘亚民 代生辉 魏善波

AWWN年Q"@月武汉市青山区先后发生O例输入性登革

热病例。

!+疫情经过：首例患者男性E!岁，武汉某冶金公司工程

师。AWWN年B月A@日至Q月?日去孟加拉国劳务输出，

AWWN年Q月!W日返回武汉，!B日无明显诱因出现畏寒、发

热、腰部疼痛，!Q日至医院就诊，体温：O?+Q̂ ，明显酒醉面

容，前胸、手背有明显出血点，腰部酸痛，乏力；诊断疑似登革

热。AW日该患者血样送至武汉市疾病预防控制中心，AQ日

实验室采用深圳博卡试剂检测该患者登革热X3)抗体阴性。

A@日该患者临床痊愈出院。AWWN年@月!日该医院再次收

治有类似临床症状的A例该公司在孟加拉国同一工程队的

回国人员。均经治疗后临床痊愈出院。采用深圳博卡试剂

对这A例患者血样进行检测，登革热X3)抗体阳性。

A+处理措施：了解该公司最近从孟加拉国劳务输出的回

国人员，经查实，除上述O例患者外，还有O名回国人员，其

中!人已于Q月中旬返回孟加拉国，另A名回国人员身体状

况正常。为进一步核实诊断，于@月!O日再次采集上述E
名回国人员血清，用澳大利亚=FV:X]试剂进行检测，结果

O例患者X3)抗体阳性，另A名回国人员X3)抗体阴性。@
月!O日采集上述E名回国人员家属血清Q份，用澳大利亚

作者单位：NOWWAA武汉市疾病预防控制中心

=FV:X]试 剂 进 行 检 测X3) 抗 体 阴 性，以 上 澳 大 利 亚

=FV:X]试剂检测结果均得到中国疾病预防控制中心病毒

所认可，可认为本次疫情没有二代病例发生。O例患者至调

查时均已临床治愈出院，建议居家隔离E天，同时对患者家

属进行每日体温监测Q天，至@月A!日解除隔离时以上人

员均未出现发热症状。对患者家属三个居住小区开展严格

的灭蚊防蚊措施，同时开展关于本病知识的健康教育。加强

对该公司劳务输出回国人员的健康检查，若有发热等类似症

状及时上报。采集该地区健康人群血清EW份，采用澳大利

亚=FV:X]试剂检测登革热X3Z抗体均阴性。

O+讨论：解放后武汉地区一直没有登革病例的报告，本

次疫情是武汉地区首次因输入而造成的登革热疫情。由于

医务人员和疾病预防控制工作人员缺乏对登革热疾病的认

识和了解，造成了本次疫情在报告和血清采集上的延误，从

而使患者在临床治愈后才确认疫情发生，未能做到早期发现

和隔离患者；另外首例患者采用深圳博卡试剂检测结果阴

性，也在一定程度上耽误了本次疫情的确认。O例患者中有

A例在孟加拉国期间已经发病，但仍然通过了出入境的体温

检测，说明需要建立一个多部门参与的管理机制，有效地预

防输入性疾病。

（收稿日期：AWWNDW?DW?）

（本文编辑：张林东）
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