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药品监管部门对药品不良反应的有效监测分析 

马仓仓 

阳信县市场监督管理局  山东滨州 

【摘要】目的 探讨药品监管部门对药品不良反应的有效监测方法及效果。方法 本次研究对象是 91 例

上报的药品不良反应事件，上报时间为 2024 年 10 月-2025 年 10 月，分析不良反应涉及的器官、系统以及

药品种类。结果 药品不良反应损害部位方面，38.46%为皮肤、31.87%为心血管系统、9.89%为免疫系统、

8.79%为神经系统。引起不良反应的药品种类方面，46.15%为抗生素、16.48%为中成药、9.89%微量元素/离
子、8.79%为祛痰药。结论 药品监管部门需要根据药品不良反应监测中的缺陷制定针对性管理措施，提高监

测的有效性，以减少药品不良反应，提高公众用药安全性。 
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Effective monitoring and analysis of adverse drug reactions by drug regulatory authorities 

Cangcang Ma 

Yangxin County Market Supervision and Administration Bureau, Binzhou, Shandong 

【Abstract】Objective To explore the effective monitoring methods and effects of adverse drug reactions by 
drug regulatory authorities. Methods The research subjects of this study were 91 reported adverse drug reaction 
events, which were reported from October 2024 to October 2025. The organs, systems and types of drugs involved 
in the adverse reactions were analyzed. Results Regarding the sites of damage caused by adverse drug reactions, 
38.46% were in the skin, 31.87% in the cardiovascular system, 9.89% in the immune system, and 8.79% in the 
nervous system. In terms of the types of drugs causing adverse reactions, 46.15% were antibiotics, 16.48% were 
traditional Chinese patent medicines, 9.89% were trace elements/ions, and 8.79% were expectorants. Conclusion 
Drug regulatory authorities need to formulate targeted management measures based on the deficiencies in adverse 
drug reaction monitoring to enhance the effectiveness of monitoring, thereby reducing adverse drug reactions and 
improving the safety of public medication. 
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药品不良反应是药品在正常使用过程中，出现

与用药目的无关不良症状，会影响原有疾病的治疗，

甚至引发医疗纠纷、医疗事故[1]。不良反应事件监测

是市场监督管理局的重要工作，也是降低公众用药

风险、提高用药安全性的保障[2]。为提高监管水平，

需要找到工作中的不足，不断完善监管措施，才能

有效解决公众用药安全问题，推动社会的和谐发展
[3]。基于此，展开本次分析研究，详情报告如下。 

1 资料和方法 
1.1 一般资料 
整理 2024 年 10 月-2025 年 10 月各医疗机构上

报的 91 例药品不良反应事件，涉事患者年龄 18-82
岁，均值（46.38±5.91）岁，女患 44 例、男患 47 例；

不良反应严重程度：21 例为 1 级、29 例为 2 级、25
例为 3 级、16 例为 4 级。 

1.2 方法 
对 91 例药品不良反应报告进行回顾性分析，将

不符合判定标准、信息缺失、信息重复的报告剔除

掉，再分类整理报告内容，统计数据。重点对药品不

良反应累及的器官组织分布情况、症状表现，以及

不良反应的诱发因素、不良反应的特点进行分析。

再结合当前医疗机构药品不良反应监管工作现状，
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分析存在的问题，制定针对性整改方案，以提高药

品不良反应监管力度，提高公众用药安全。 
1.3 统计学分析 
数据录入 SPSS27.0 软件，χ²检验计数数据，t 检

验计量数据（x�±s），统计学意义成立时 P＜0.05。 
2 结果 
2.1 分析药品不良反应损害的器官及系统 
38.46%为皮肤症状，以皮疹、皮肤瘙痒等为主；

31.87%损伤心血管系统，以血压波动、头痛等为主；

9.89%损伤免疫系统，以荨麻疹、支气管痉挛等为主；

8.79%损伤神经系统，以头晕、嗜睡等为主；6.59%
损伤消化系统，以腹泻、腹痛等为主；4.40%损伤呼

吸系统，以呼吸困难、发热等为主。所有患者经过及

时处理，均已经痊愈，未造成严重后果或是留下后

遗症，见表 1。 
表 1  分析不良反应损害的器官及系统（n，%） 

器官及系统 例数 构成比 

呼吸系统 4 4.40 

消化系统 6 6.59 

神经系统 8 8.79 

免疫系统 9 9.89 

心血管系统 29 31.87 

皮肤 35 38.46 

总计 91 100.00 

 
2.2 分析引发不良反应的药品种类 
46.15%为抗生素，如注射用盐酸莫西沙星氯化

钠、头孢噻肟钠制剂等；其次，16.48%是中成药，

如清开灵注射液、脉络宁注射液等；9.89%是微量元

素/离子类药物，如注射类脂溶性维生素、水溶性维

生素等，见表 2。 
表 2  分析引发不良反应的药品种类（n，%） 

药品种类 例数 构成比 

妇产科用药 2 2.20 

解热镇痛药 4 4.40 

抗肿瘤药 5 5.49 

止血药 6 6.59 

祛痰药 8 8.79 

微量元素/离子 9 9.89 

中成药 15 16.48 

抗生素 42 46.15 

总计 91 100.00 

3 讨论 
药品不良反应监测是以医疗机构、涉药单位、

药品监管部门等共同参与的，对发现的药品不良反

应事件进行分析、评价、控制的过程[4]。通过有效监

测，可以及时发现药品安全风险，指导临床用药，同

时为监管决策制定提供数据支持，以提高公众用药

安全性。本次研究中，经过监测发现，药品不良反应

主要损害皮肤（占比 38.46%）、心血管系统（占比

31.87%）、免疫系统（占比 9.89%），而不良反应的

高发药品种类是抗生素（占比 46.15%）、中成药

（16.48%）、微量元素/离子（占比 9.89%）。说明，

会引起不良反应的药品种类较多，其损伤涉及全身

多系统，所以需要加强监测与管理。 
3.1 影响药品不良反应有效监测的原因 
3.1.1 基层管理部门重视程度不够：尽管很多部

门已经建立了专门的监测团队，但是公众用药需求

大，基层医疗机构工作繁重、重视程度不够，也就影

响了药品不良反应监测工作有效执行，导致监测不

规范、监测流程简化、药品不良反应事件上报不及

时等问题[5]。 
3.1.2 未有效分析药品的不良反应事件：一般情

况下，药品使用单位、药品经营企业、药品生产企业

需要共同参与到不良反应监测报告中，但是这些机

构缺少监测的充分性和主动性，未能准确理解上报

工作，从而影响药品不良反应监测工作顺利展开[6]。

比如，部分药品生产企业重点关注药品疗效、发展

前景、经济效益等方面，并未重视药品安全性。 
3.1.3 药品不良反应事件上报途径单一：目前，

只可以通过国家药品不良反应监测系统，在事件发

生后进行上报，上报途径单一，缺少完善的信息化监

测系统做支持，也就降低了监测的有效性，还会影响

不良事件信息收集，不利于控制药品不良反应[7]。 
3.2 药品监管部门对药品不良反应的有效监测

措施 
3.2.1 完善监管设施：在各个级别的医疗机构中

建立药品不良反应监测团队，完善软件和硬件设施，

对团队人员展开专业培训，让其明确工作职责、提

高责任意识及专业素养，同时掌握设备使用方法，

完善团队建设。通过网络系统，整合各个医疗机构

的各种药品不良反应事件，进行准确分类，并根据

已被临床证实的某些较严重的药品不良反应事件予

以相应的奖惩。另外，对于新上市的药品或是不良
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反应信息比较少的药品，需要全面收集相关信息，

并进行大范围的宣传，提高医护人员的重视程度，

在使用此类药品过程中加强监测。如果某些药品具

有严重且明确的不良反应，药品监管部门需要及时

告知各级医疗机构，并通过各种平台进行广泛宣传，

提高医护人员和公众的认知水平。 
3.2.2 提高监测人员能力水平：药品不良反应监

测过程中，涉及药物化学、药物分析、药理学等多个

学科，监测人员要具备较强的专业知识和技术水平，

因此要重视监测人员能力培养。比如：在上岗之前

进行专业培训，考核合格者上岗，工作期间继续定

期展开培训，不断提升综合能力水平。这样在监测

工作中，可以全面分析上报的各项药品不良反应数

据和信息，顺利展开监测工作，提高监测的有效性。 
3.2.3 丰富药品不良反应上报途径：以国外先进

的药品监测系统作为参考，不断丰富药品不良反应

上报渠道，比如微信、电话、网站等多种形式，方便

公众、基层医疗机构及时上报药品不良反应。同时，

药品监管部门也可以通过更多的途径获取药品不良

反应信息，从而提高监测效率。 
3.2.4 完善药品不良反应鉴定：分类整理药品不

良反应报告中的各种信息，并不能作为药品质量事

故处理、医疗事故处理的依据。因为发生严重的药

品不良反应事件后，与多部门相关，处理流程繁琐，

如果公众要通过司法途径获得赔偿，是一件很复杂

的事情，包括立案、举证、诉讼、执行等法律程序[8]。

其中在举证环节，公众很难获得有效信息。因此，需

要建立专业的药品不良反应鉴定机构，完善鉴定制

度，通过数据支持，对相关事件进行准确定性，不仅

能够维持医疗机构的权益，也能保障公众的权益。 
综上所述，药品监管部门需要根据药品不良反

应监测中的缺陷制定针对性管理措施，提高监测的

有效性，以减少药品不良反应，提高公众用药安全性。 
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