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临床药师在药品不良反应监测中的专业作用

杜　瑜 ,王美芳 ,王晓贤(厦门大学附属中山医院药学部 厦门 361004)

摘要:目的　探讨在大型综合医院药品不良反应(ADR)监测工作中,临床药师的专业作用。方法　临床药师实施对 ADR的全程监测 ,并对其进

行有效干预。结果　充分发挥药师专业特长 ,促进临床合理用药 ,降低 ADR的发生。结论　临床药师在 ADR监测工作中有重要的专业作用。
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　　在我国 ,医院是药品使用的集中场所 , 特别是大型的三甲

医院 ,更是占据药品使用的绝大多数 , 所以医院是 ADR 监测

的重点。在综合医院 ,临床药师是具有丰富的药学知识和一

定临床经验的专业人员 ,在处理 ADR的系列问题上能发挥重

要专业作用。下面就临床药师在医院 ADR全程监测工作中

发挥的专业作用进行分别阐述 , 它包括:治疗前的前瞻性监

测;治疗中不间断 、动态监测和治疗后的跟踪监测。

1　治疗前前瞻性监测

现代药物治疗学的发展不仅要求药物治愈疾病 ,并要求

防止发生可能或潜在的药物不良反应 , 即要合理 、安全 、有效

地用药〔1〕。临床药师在治疗前前瞻性监测的专业作用是预防

ADR的发生:对于患者 , 临床药师应主动介绍 ADR的相关知

识 ,重点突出病人需要使用的药物。介绍主要依据为包装内

的药品说明书。对说明书中所列不良反应用通俗易懂的语言

向病人传达 ,特别是某些药物易出现严重的不良反应应让病

人有充分的思想准备 , 消除其对治疗的恐惧心理。在介绍的

同时 ,还应指导病人如何正确使用药物 , 避免一些 ADR , 提高

自我保护能力。通过如上作用 ,能使病人在遇到 ADR时具自

我处理能力或自觉遵从医嘱 ,大大提高患者治疗的依从性;对

于医护人员 ,临床药师在此阶段的专业作用是指导确立重点

关注对象:即易现药品不良反应的高危人群和高风险的药物。

通常高危的人群主要包括下列病人:小儿科病人 、老年病人 ,

有器官衰竭的病人(如肝脏或肾脏衰竭)、营养不良者 , 需多种

药物治疗的病人 、既往有药物过敏史或出现过严重 ADR的病

人等。至于高风险药物 ,是区别于我国对 ADR报告要求的范

围。实际工作中所关注的高风险药物范围更广 , 凡易发生

ADR的药品均应纳入此范围。通常包含了:抗生素 、精神药

品 ,细胞毒药物 、皮质类固醇类 、抗凝药 , 生物制品 , 中药制剂

(特别是注射药物),血药浓度监测品种等等。除此之外 , 更要

特别警惕的是 ,无论是哪类药品 ,凡近期被 SFDA 或 FDA 警

告或撤出的药品 ,应及时通知临床 , 检查本院是否存在同样的

药品 ,并注意同类药物是否存在同样风险 , 在使用过程中权衡

利弊。因以上涉及药品繁多 , 临床药师最好将高危药物按专

科用药分类 , 编辑成册 ,使临床工作有的放矢。当确定为重点

监测对象后 , 应认真观察患者使用药物的过程 , 以便及早发

现 、正确干预。当然我们确立了重点人群和重点药物 , 并不排

除其他人群和药物。

2　治疗中动态监测

在药物治疗过程中对ADR不间断 、时时的动态监测是临

床药师在 ADR监测工作中发挥专业作用的重要环节。随着

临床药学的工作开展 ,药师职能发生重大转变 , 对 ADR的监

测方式也随之发生改变。以往 ADR大多数都是临床科室上

报到药学部 , 这样的报告往往是滞后的 , 医院开展 ADR监测

实际上是局限于 ADR报告表的收集 、统计。由于药学监察人

员没有看到患者 , 对 ADR结果的判断也仅以报告表的内容作

为评价标准。由于 ADR报告存在欠缺 , 导致评判结果难以准

确。现在《医疗机构药事管理暂行规定》中明确临床药师的主

要工作要围绕临床用药进行 ,其中 ADR监察工作是其核心工

作之一 , 药师转向临床 ,直接面对患者 ,参与 ADR患者治疗方

案的制定 ,使 ADR监察工作实现及时性 、即时性和实时性。

那么临床药师在此阶段中发挥的专业作用具体体现在如下几

个方面:

2.1　发现 、鉴别药品不良反应　主动发现 ADR 是临床药师

适应目前职能转换的一个重要体现。临床药师具有独特的药

学思维 , 发现 ADR更为敏锐。所以当临床药师深入临床后 ,

应发挥自身优势多渠道发现 ADR:比如说每天坚持随医师查

房 , 随时发现 ADR;平时多与重点科室如皮肤科联系 ,及时了

解 ADR中最多的过敏反应病例;与病人沟通药物知识时 , 直

接向病人了解 , 高风险病人更是随时查看;另外在参加会诊或

疑难 、死亡病例讨论时 ,检查病历时 ,参与急诊科抢救时 , 也均

要成为临床药师寻找线索的重要途径。

鉴别 ADR如同临床疾病鉴别诊断一样关键 , 诊断不明无

法正确治疗。 ADR鉴别的重要标准是它的定义。 ADR的定

义是具排他性的 , 它不包括非合格药品 、非正常剂量使用和非

正常用法。而临床中往往把以上情况与 ADR混为一谈。首

先说最常见的输液反应 , 笼统的将输液反应归为 ADR, 实际

上是不正确的。输液反应一般包括 3种:热原反应 、过敏反应

和菌污染反应〔2〕。其中只有药物过敏反应为 ADR, 而另外情

况的发生是基于不合格药品之上的 , 此不能归为 ADR。但这

当中需注意的问题是 , 热原反应往往从临床表现上与药物过
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敏反应相似 ,需仔细鉴别。临床药师鉴别 ADR的另一个重点

是不合理用药 ,其涵盖广泛 , 包括了非正常剂量使用和非正常

用法。临床上常遇到的问题有:患者方面 ,自行补服药物 , 造

成单次剂量过大而出现不良反应;或未按说明书正确使用药

物 ,如激素喷吸后不漱口腔和咽部 , 出现声嘶甚至白色念珠菌

感染等;护士方面:通常是操作的不正确 ,输液速度过快 ,或要

求避光的药物没有避光 ,或需冲管的药物没有冲洗干净等;医

生方面:医嘱出现药物相互作用或药物过量。特别提出的是

药物过量 ,它往往出现在特殊人群中:儿童 、老年人 、肝肾功能

不全者或营养不良者 ,这些病患的药物剂量需要特殊计算 ,而

有时医生没有认真计算造成药物浓度过高导致不良反应。另

一个易被忽视的药物过量的情况是加入输液中的药物剂量偏

大 ,造成溶液浓度过高 , 特别是中药制剂 , 导致不良事件的频

发。以上这些均是人为造成的不良反应 , 它们不在 ADR 之

列 ,而属于药源性疾病。临床药师鉴别 ADR的难点在于与患

者本身疾病的鉴别 ,这一点需要与医护人员协同合作 , 共同讨

论。在临床中遇到的问题诸如:药物性肝损害与患者本身的

肝功异常 ,药物热与疾病所引发的发热等等。

2.2　对药品不良反应的处理　发生 ADR后 , 要及时正确干

预。首先是寻找引发 ADR的因素。导致 ADR发生的原因是

复杂的 , 临床药师应从如下几方面考虑:①药物方面的原因 ,

如药理作用 ,药物纯度 、药物的剂量 、剂型等方面。 ②机体方

面的原因 ,如性别 、年龄 、种族 、生理 、病理状态 、营养状态等方

面。③给药方法 ,如给药途径 、给药时间 、给药速度 、用药持续

时间 、药物的相互作用 、减药或停药等方面。 ④其他因素的影

响 ,如饮酒 、吸烟 、饮食或其它环境因素等。通过以上途径临

床药师初步实施消除产生 ADR的不利因素 ,同时积极寻找可

疑药物。特别是面对严重 、罕见的 ADR出现时 , 从复杂的背

景中判明药物或从多种药物中判定哪一个药物是诱发因素 ,

是非常关键的。可疑药物的寻找需临床药师综合药理 、药代 、

药剂和药物化学等一系列药物知识去排除 , 不可漏掉任一环

节。至于 ADR的治疗 , 因其属于药源性疾病 , 总的治疗原则

和其他常见病 、多发病大体一致 , 停用可疑药物是首要的。同

时尽可能使用有助于药物从体内排出 , 保护有关脏器功能的

其他药物。不过具体的治疗方法是要根据 ADR 的不同类型

采取不同的处理方式。实际上临床上还存在有完全无法停用

药物的情况 。那么则需要在继续进行这一主要治疗的同时 ,

采取缓解症状的措施 ,如接受抗癌药的患者出现严重的恶心 、

呕吐 ,给予对症治疗。

2.3　报告的专业分析　每次发现 ADR 后 , 均要正确地填写

ADR报告 ,对每一例 ADR报告临床药师填写应进行认真分

析评价。目前相关性评价的主要标准是全国统一的五项指

标。但实际工作中往往存在一些较难判定的 ADR ,仅依靠 5

项指标不能做出科学的判定 , 这时临床药师需要根据病人的

医疗史 、用药史 、生活状况 , ADR 发生的环境 、选择性病因学

或某一篇文献 、某一个报道等等进行综合分析 , 对每一个可疑

的 ADR相关因素进行评价 , 最后做出最为合理的判断。

除了对每一例 ADR报告作个案分析外 , 还要将所有上报

的 ADR报告进行系统分析。对 ADR 报告中的内容逐项归

纳 , 找出事件发生的共性和规律 , 或者特殊事件的影响因素 ,

或者实际工作中的经验教训等等 ,总结成文。这样的 ADR分

析报告是具有非常重要的实际意义的:因为每个医院的临床

药师监测的 ADR基本都是本院采购的药品 , 采购不同厂家的

同一种药品出现 ADR的概率甚至类型都不相同 , 国内外的药

物更是存在一定的差距。及时将以上信息反馈给临床及上级

主管部门 , 不仅有利于今后 ADR工作的开展 , 更有利于临床

的治疗工作 , 也给行政部门的政策调整提供了参考。

3　治疗后跟踪监测

住院期间的 ADR监测是短暂 、有限的。大多数病人出院

后仍需要药物治疗 , 而某些病人更是需要药物终身治疗。在

病人长期用药过程中 ,出现 ADR的机率大大增加 , 而且有些

药物本身出现 ADR的时间较晚 , 所以临床药师一定要完成对

病人的定期 、长期随访 ,实施医院治疗后的跟踪监测。很多患

者在院外药物治疗中遇到较多的 ADR ,例如 ACEI 类降压药

的干咳发生频繁;他汀类药物的服用后出现乏力等情况;部分

癫痫患者长期服用卡马西平出现皮疹或者肝损害等;而甲减

患者加量治疗时出现心悸等类似甲亢的反应等等。这些对于

医院专业人员看来属于常见的 ADR, 却导致患者的用药困

惑 , 以致盲目地处理。所以临床药师的作用在于:加强对患者

发生 ADR后治疗方案调整的指导 , 它包括停 、减药物 , 更换药

物 , 或是辅助其他的治疗方法等等。必要时 , 建议来医院作相

关检查和治疗。通过专业人员的指导 , 患者不至于自行调整

治疗方案而导致疾病的的反复或复发 ,或者当 ADR发展到严

重程度才知晓。所以对患者的 ADR跟踪监测是药师发挥专

业作用中不容忽视的重要方面 ,临床药师应开通多种渠道对

病人出院后发生的 ADR进行进一步指导 , 帮助病人完成治疗

疗程。

4　总结

综上所述 , 临床药师在 ADR监测工作中的专业作用不可

替代。临床药师主动参与临床 ,实施 ADR的全程监测 ,能使

每个环节均得到有效的监控 ,有力降低医院患者 ADR的发生

率 , 全面促进合理用药。
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