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� � [摘要 ] � 自发报告是 ADR监测中最简单最常用的形式,但最大的缺点就是漏报或不报。笔者通过综合利用医院信息化系

统和临床合理用药监测系统 ( PASS),主动发现临床漏报或不报的 ADR信息。该法简单实用、操作性强、效果显著, 现报告如下。
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� � 药品不良反应 ( 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或意外的有害

反应
[ 1]
。ADR监测工作是合理用药的重要内容,是

关系广大患者用药安全的大事,同时也反映了一个

医院的医疗质量管理水平。开展 ADR监测,不仅可

以促进合理用药,降低医疗费用,还有助于药师与医

护人员之间相互沟通,共同提高,带动医院整体治疗

水平的发展。

自发报告是 ADR监测中最简单最常用的形式,它

监测范围广,参与人员多,但最大的缺点就是漏报或不

报,据估计仅有约 5%的事件能获得报告
[ 2]
,其余均因

临床不能发现或发现后嫌麻烦等原因而漏报或不报。

为此,笔者充分利用计算机在信息资料收集、存贮、处

理中的优势,主动寻找和发现临床漏报或不报的 ADR,

以弥补自发报告的不足。下面就经验介绍如下:

1� 通过医院医信通系统寻找药品不良反应信息

目前, 各个医院都有自己的医院信息化系统

(如  军卫 1号工程 ! ), 这些系统记录了大量的病人

临床信息 (包括医嘱、检验、查房记录、会诊记录

等 )。本院临床药师充分利用本院信息科自行开发

的医信通系统,分析查找,发现了大量的 ADR信息。

工作程序主要是通过查阅住院病人的病历, 重点关

注上级医生的查房记录、会诊记录等, 如有异常,再

查看患者的生化指标和体温等变化情况, 结合变化

前后的用药情况来分析是否与 ADR有关。如: 2008

年 7月 15日笔者在审阅十二病区的病历过程中,发

现住院号为 218649的患者的会诊记录中有急性肾

功能损害、横纹肌溶解的异常情况,随即查阅其生化

指标, 发现在 7月 10日时患者的肌酐 ( Cr)为 612

mmo l /L,肌酸激酶 ( CK )为 531 U /L, 7月 12日 Cr

310 mmo l/L, CK 1060 U /L, 而 7月 14日 Cr 153

mmo l/L, CK 490 U /L, 开始下降; 7月 17日 C r 374

mmo l/L, CK 131U /L, 持续下降; 7月 26日 Cr 60

mmo l/L, CK 99U /L,上述生化指标基本开始正常。

继续查看患者的用药医嘱,发现其间仅用一种药物:

6月 23日到 7月 10日用了辛伐他汀片。笔者发现

患者在未用辛伐他汀时 C r、CK未升高, 而停用辛伐

他汀之后在医生未使用任何药物的情况下, 指标已

有所下降。据此判断,患者 C r、CK的升降与辛伐他

汀的应用和停用有很强的相关性。文献表明, 辛伐

他汀本身也具有引起肾功能损害和横纹肌溶解的不

良反应
[ 3, 4]

, 据此推断该患者的肾功能损害和横纹

肌溶解由辛伐他汀引起。随后, 笔者进一步与经治

医生沟通,让其填写药物不良反应报告表,完成上报

程序。工作流程如图 1所示。

图 1� 利用医信通系统或 PASS发现 ADR的工作流程图
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2� 通过临床合理用药监测系统 ( PASS)寻找药品

不良反应信息

� � 美康公司开发研制的临床合理用药监测系统

( P rescription Automatic Screen ing System, PASS)是一

套能够对医嘱进行实时监测,向医护人员提供药物

信息查询的数据库软件系统
[ 5]
。PASS挂接在医院

信息系统之上,通过对医院处方 (或医嘱 )进行实时

和历史性的监测审查, 提供不同级别的警告性提示

(黑、红、黄、绿 )告知用户结果信息, 并提供病人用

药指南、用药教育、药物不良反应、药物相互作用和

药物检验值信息等查询,以供医务人员咨询参考,从

而达到减少不合理用药, 防止不良事件发生的目

的
[ 6]
。PASS在临床的应用大大降低了 ADR的发生

率,使临床用药趋于合理化和规范化。

而笔者在这里介绍的主要是利用 PASS来主动发

现已经发生但临床漏报、未报的 ADR。这种方法主要

是利用 PASS中的筛选功能。因为患者用药是有一定

规律性的,可通过患者的用药情况反推出患者疾病的

发展情况
[ 7]
。如果患者所用药品中出现某些异常用

药,例如骨折患者在住院期间一直在用一两种抗菌药

物,某一天发现医生下达了抗过敏的用药医嘱,即可推

断其出现了过敏反应,对病例进行跟踪调查,分析过敏

反应产生的原因,就可能发现未上报的 ADR。因此可

以将某些疾病的治疗用药作为关键词进行条件筛选,

分析用药原因, 从而来发现 ADR。举例来说, 如在

PASS的筛选条件中选择  医嘱内容 !  包含 ! 甘利

欣!,系统就会自动把已经用过甘利欣的患者信息罗列
出来, 然后根据患者的住院号再到医信通系统中查阅

病历,查看生化指标,分析医生保肝治疗的原因,判断

肝功能变化与用药情况的关联性,再与医生沟通,完成

ADR的上报程序。工作流程如上图。

以上两种查找手段提高了 ADR的发现率, 弥

补了自发呈报方式的随意性大、漏报率高的不足。

2005年本院开展 ADR监测工作初期, 主要是医护

人员自发呈报, 一共上报了 116例; 2006年安装

PASS后,临床药师逐渐摸索出上述方法, ADR报

告的数量取得了明显的增加, 全年上报 ADR报表

201份,其中有 63例是临床药师通过这两种手段

发现的, 占了 31. 34%。 2007年上报 ADR报表

232份,其中有 90例是临床药师通过这两种手段

发现的, 占了 38. 79%。 2008年上报 ADR报表

243份, 其中有 112例是临床药师通过这两种手段

发现的, 占了 46. 1%。在 ADR报表数量增加的同

时,质量也有了很大提高, 以前只能发现恶心、呕

吐、皮肤过敏等常见的 ADR, 现在能发现肝肾功能

异常、血糖异常、骨髓抑制等难于发现的 ADR。通

过这种手段, 早在国家局通报加替沙星引起的血

糖异常之前本院已有上报, 另外新的、严重的不良

反应也时有发现。实践证明, 这种方法发现的

ADR质量更高、价值更大。
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