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我国药品安全定义和范畴的系统综述和定性访谈
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【摘　要】目的：深入探讨药品安全的定义和范畴，为药品安全监管工作提供政策性建议。方法：采用系统
综述方法，对近１０年来相关中、英文数据库及网站中提及药品安全概念、范畴，或对保障药品安全策略和措施
的文章分析、整理和综合，总结出药品安全所包含的主要内容；利用定性访谈了解药品监管人员、医务工作者

和专业技术人员对于药品安全概念和范畴的认识，以及当前影响药品安全的重要问题。结果：系统综述纳入

２９０篇文献，其中６篇给出了药品安全的定义，纳入文献对于药品安全的定义侧重于药品不良反应／事件监测、
避免用药错误、风险管理以及可及性方面。药品安全的范畴主要包括药品监管、药品不良反应／事件、药品保
障、药品研发、药品生产、药品流通、药品使用和药品信息获取；定性访谈结果显示，大部分受访者认为药品安

全涵盖所有与药物相关的工作，现阶段质量问题和不合理用药是受访者集中反映的药品安全的主要问题。结

论：通过综合分析，我们将药品安全定义为通过对药品研发、生产、流通、使用全环节进行监管所表现出来的消

除或控制了外在威胁和内在隐患的综合状态，以及为达到这种状态所必要的供应保障和信息反馈。其范畴可

以界定为质量符合标准、不良反应在可接受的范围内、临床无用药差错和可及性四个部分。
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　　药品安全，是相对概念，“是药三分毒”，没有零
风险的药品。作为一种特殊的商品，药品的安全性

问题始终不容忽视，如果控制不好，药品不仅不能起

到治疗疾病、促进健康的目的，还会带来致病的危

险。随着经济社会的发展和人民生活水平的提高，

药品安全已成为重大的社会问题和公共安全问题，

社会各界对我国药品安全状况日益关注。我国在药

品安全监管工作不断深入和提高的同时，也产生了

对药品安全概念和范畴理解和认识片面、对药品监

管实际形势掌握不清晰的矛盾。文献回顾发现，不

同人群对药品安全的理解存在较大差异［１５］，往往将

其作为一个笼统的概念进行表述，没有系统地阐述

“药品安全”的内涵和外延。因此，本研究拟通过系

统综述和定性访谈的方法深入探讨我国药品安全的

定义和范畴，为确定我国当前主要的药品安全问题，

为药品安全监管工作奠定基础。

１内容和方法

１１系统综述
１１１纳入标准
符合研究主题，即文章中提及药品安全概念、范

畴，或对保障药品安全策略和措施的具体内容有描

述的英文和中文文献。

１１２检索资源
（１）英文数据库。ＰｕｂＭｅｄ、ＡｍｅｒｉｃａｎＳｏｃｉｅｔｙｏｆ

ＨｅａｌｔｈＳｙｓｔｅｍＰｈａｒｍａｃｉｓｔｓ（ＡＳＨＰ）、ＴｈｅＲｏｙａｌＳｏｃｉｅｔｙ
ｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅ（ＲＳＭ）

（２）中文数据库。中国学术期刊网数据库
（ＣＮＫＩ，１９７９—２００８）、维普中文科技期刊数据库
（１９８９—２００８）。

（３）中文网站。国家食品药品监督管理局（ＳＦ
ＤＡ）、ＳＦＤＡ药品评价中心、中国药品生物制品检定所、
ＳＦＤＡ南方医药经济研究所、ＳＦＤＡ药品认证管理中心

（４）英 文 网 站。Ｗｏｒｌｄ Ｈｅａｌｔｈ Ｏｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎ
（ＷＨＯ）、ＵＳＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ（ＦＤＡ）、

ＡｇｅｎｃｙｆｏｒＨｅａｌｔｈｃａｒｅＲｅｓｅａｒｃｈａｎｄＱｕａｌｉｔｙ（ＡＨＲＱ）、
ＩｎｓｔｉｔｕｔｅｏｆＭｅｄｉｃｉｎｅ（ＩＯＭ）、ＥｕｒｏｐｅａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＡｇｅｎｃｙ
（ＥＭＥＡ）。
１１３检索策略
文献检索时限１９９８年至２００８年９月。
中文检索词为“药品安全”、“药物安全”、“药品

风险”和“药物风险”，英文检索词为“ｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ”、
“ｍｅｄｉｃｉｎｅｓａｆｅｔｙ”、“ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙ”、“ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉ
ｃａｌｓａｆｅｔｙ”、“ｄｒｕｇｓｅｃｕｒｉｔｙ”、“ｍｅｄｉｃｉｎｅｓｅｃｕｒｉｔｙ”、
“ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎ ｓｅｃｕｒｉｔｙ”、“ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓｅｃｕｒｉｔｙ”、
“ｄｒｕｇｒｉｓｋ”、“ｍｅｄｉｃｉｎｅｒｉｓｋ”、“ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｒｉｓｋ”、
“ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｒｉｓｋ”、“ｄｒｕｇｈａｚａｒｄ”、“ｍｅｄｉｃｉｎｅｈａｚ
ａｒｄ”、“ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｈａｚａｒｄ”、“ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｈａｚａｒｄ”、
“ｑｕａｌｉｔｙａｓｓｕｒａｎｃｅａｎｄｓａｆｅｔｙｏｆｍｅｄｉｃｉｎｅｓ”。

检索方式：中英文数据库通过篇名搜索，中英文

网站精确限定检索词，篇名和原文用逻辑符“或”

（ＯＲ）连接并获得检索结果。按照上述原则，结合各
库及网站特点和要求分别制定相应的检索式。

１１４文献筛选
随机抽取５％的文献进行预试，由两位研究者独

立对这些文献进行筛选，若遇分歧，通过讨论达成一

致；筛选人员先阅读问题和摘要，排除明显与主题无

关的文献，对无法确定的，通过阅读全文进行二次筛

选；筛选过程利用ＥｎｄｎｏｔｅＸＩ版软件完成和记录。
１１５数据提取
筛选出上述５％的检索结果后，用统一制定的数

据提取表摘录纳入文献的信息，由两位研究者独立

重复进行，然后对比结果，讨论数据提取表中的问题

和数据提取问题的分歧。正式数据提取中，仍然提

取１０％重复提取，剩余文献则由一位研究者提取，最
后两位核心研究者审核所有数据提取表。数据提取

通过ＥＰＩＤＡＴＡ工具完成和记录。
提取的主要内容有：研究的基本情况、研究中描

述药品安全的词汇、研究中药品安全的定义、研究中

药品安全的内容。

０４



中国卫生政策研究２００９年６月第２卷第６期

１１６分析方法
首先分类分析描述药品安全的词汇，根据专业

知识的理论框架归并描述各种药品安全的定义。统

一分析已归类和未归类的药品安全的内容。

１２定性访谈
１２１调查对象
定性访谈确定访谈对象和人数时，首先应围绕

研究目的，考虑哪些人可以提供必要、有效的信息；

其次应注意访谈对象的均质性，即把具有相同程度

社会背景或专业背景的人纳入访谈中。访谈对象个

数一般没有严格的限制，主要取决于研究项目的需

要、资源的分配及遵循“信息饱和”原则［６］。

考虑到定性研究的要求和本次研究的特点，从当

前药品安全最薄弱的环节入手，即在医疗卫生服务和

药品监管过程中寻找访谈对象。研究人员奔赴近年来

发生药害事件所在地区，即“齐二药”事件的广东，“欣

氟”事件的安徽和“甲氨喋呤”事件的上海，选择部分

医务工作者和药品监管人员作为访谈对象。

１２２调查方法
本次研究采取个人深入访谈的方式，了解药品

监管人员和医务工作者对药品安全的概念和核心问

题的看法。在文献研究的基础上，结合药品监管政

策法规和管理流程，制定并经专家讨论确定访谈

提纲。

研究者向受访者介绍研究的背景、目的，访谈围

绕药品安全的内涵和外延展开，使受访者不仅结合

本职工作而且能够站在相对宏观的角度看待药品安

全，从而保证访谈符合研究需要。

资料的整理采取笔记与录音相结合的方式，对

记录不完整的地方利用录音资料进行补充完善，形

成文字稿。在充分再现受访者原有表述的基础上，

对因讲话习惯等原因造成的重复用句进行适当归

纳，兼顾了个人口语表达特点和记录文字的连贯性，

并将其作为整个定性研究分析的基础。

随着访谈的进行和不断深入，对访谈条目的表

述方式进行了细微调整，以便受访者更好的理解问

题原意，从而达到完整、准确获取信息的目的。

１２３调查内容
访谈提纲主要包括三个方面内容：

（１）药品安全要素：①药品安全的组成；②药品
安全的核心内容；③评价药品安全的量化指标。

（２）药品安全现状：①药品安全在医疗服务中的

地位；②关注的药品安全信息；③对我国药品安全状
况的评价；④最担心的药品安全问题。

（３）药品安全的保障：①避免药品安全隐患或问
题的措施；②药品安全的薄弱环节和工作重点。

２结果

２１系统综述
２１１文献筛选结果
数据库及网站共计检索到４８４１篇文献，按照纳

入标准，最终纳入２９０篇文献，检索结果请见表１。
表１　检索结果总结

数据库名称 获得文献 可用文献

ＰｕｂＭｅｄ ３９０ ５１

ＡＳＨＰ／ＲＳＭ ３１２ ５９

ＣＮＫＩ／维普数据库 ９１９ １４３

ＷＨＯ １７００ １４

ＦＤＡ １０６ １３

ＩＯＭ ４３ ２

ＡＨＲＱ ６１１ ０

ＥＭＥＡ １ ０

ＳＦＤＡ ３６８ ７

ＳＦＤＡ药品评价中心 ２００ ０

中国药品生物制品检定所 １５３ ０

ＳＦＤＡ南方所 ３０ １

ＳＦＤＡ药品认证管理中心 ８ ０

　　２１２纳入文献的一般情况描述
（１）纳入文献的国家分布。纳入文献（共２９０篇

文献）研究所在的国家分布为中国１３９篇（４８％），美
国７２篇（２５％），欧洲３８篇（１３％），其他国家为４１
篇（１４％）。

（２）纳入文献的出版年限分布。共有２７０篇纳
入文献列出了发表年份，分布详见图１。可见从２００４
年对药品安全的关注开始明显增加，总体呈逐年增

加的趋势。

图１　纳入文献的出版年限分布
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（３）纳入文献的来源分布。文献来源统计显示，
中文数据库５０％、英文数据库３８％、ＷＨＯ网站５％、
ＦＤＡ网站４％、ＳＦＤＡ网站２％、ＩＯＭ网站１％。

（４）纳入文献的类型分布。纳入文献的类型有
研究（２５％）、综述（２１％）、新闻（１４％）、政府法规和
报告（１１％）、评论（９％）、会议摘要（６％）、项目介绍
（５％）和其他（包括指南、书籍、宣言、访谈和领导讲
话等，９％）
２１３药品安全概念和范畴描述
（１）药品安全的描述词汇。研究结果表明，纳入

文献主要用药品安全、药物安全、药品风险和 Ｄｒｕｇ
Ｓａｆｅｔｙ四种词汇阐述药品安全。其中，１１１篇（３８％）文

献使用药品安全，１２２篇（４２％）使用ＤｒｕｇＳａｆｅｔｙ，２１篇
（７％）使用药物安全，１７篇（６％）使用药品风险，另有
１９篇（７％）文献使用其它词汇描述药品安全。

（２）药品安全的概念。共有６篇文献较为明确
的指出了药品安全的概念，我国和欧美相关领域专

家对于药品安全涵义的认识并不相同，美国药品安

全指对于特定疾病／症状和特定人群而言利益大于
可预见性风险，通过风险管理和评估的方法确定药

品安全问题，主要涉及药品不良反应方面。而我国

专家大多认为药品安全应涵盖所有与药物相关的工

作，即包括药品研发、生产、使用的全环节。文献中

对于药品安全概念的阐述详见表２。

表２　６篇文献对药品安全概念的阐述

作者及年代 国家 文献来源 主题词 具体阐述

方来英２００８［３］ 中国 ＣＮＫＩ 药品安全
现阶段药品安全问题，应该包括四个方面的含义：供给的满足、产品的

质量、使用的合理和信息的获取。

陈盛新２００７［４］ 中国 ＣＮＫＩ 药品安全
按规定的适应证、用法和用量使用药品后，人体产生不良反应的程度，

以及其他与药物有关的问题。

ＭａｒｃｕｓＭ２００６［７］ 美国 ＷＨＯ Ｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ
药品安全对于美国食品药品监管局而言意味着风险管理、用药差错和

药品不良反应监测。

ＳＰＳＱＳ２００５［８］ 欧洲 ＷＨＯ ｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙ
避免在药物治疗期间的意外伤害以及避免、预防或更正药品品不良反

应的活动。

ＣＤＥＲ２００２［９］ 美国 ＦＤＡ Ｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ 通过确保药品的安全和有效实现保护公众健康。

ＰａｕｌＪ２００２［１０］ 美国 ＦＤＡ Ｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ 对于特定疾病／症状和特定人群而言利益大于可预见性风险。

　　（３）药品安全的范畴。纳入文献认为药品安全的
范畴主要包括药品保障、药品研发、药品生产及药品监

管、药品流通、药品使用、药品信息获取和其它（图２）。
药品不良反应／事件监测和药品监管是主要关注的药
品安全问题，提及文献分别为１６７篇和１６２篇。

注：“其它”包括风险管理、药品回收／召回、人员培训、患者教

育、特殊人群的用药和国际／全球协作等。

图２　纳入文献中药品安全范畴的分布

２２定性访谈
本次对１５位专家进行了深入访谈，其中医生６

人、药师４人、护士长１人、监管人员２人、专业技术
人员２人。访谈结果如下：
２２１药品安全要素分析
（１）药品安全的组成。访谈结果显示，药品安全

影响因素众多，贯穿药品从研发到使用的所有环节，

涵盖其中与药物相关的全部工作。大家普遍认为药

品安全是一个综合概念，尽管不同受访者对药品安

全有着不同层面上的理解，但意见比较集中在药品

质量问题、药品不良反应和不合理使用这三个方面。

还有部分受访者提到政策保障、可获得性的内容。

（２）药品安全的核心内容。质量可控和用药合
理是受访者集中反映的药品安全核心内容，这反映

了药品安全中的两个突出问题和主要矛盾，解决好

药品质量和使用问题，必将大幅提高药品安全水平，

增强公众对于药品安全的信心。

（３）评价药品安全的量化指标。受访者对确切
的药品安全评价指标普遍缺乏深入的思考，受访者

２４



中国卫生政策研究２００９年６月第２卷第６期

结合个人的认识提供了风险效益评价、合理用药、药

品监管等多方面的评价思路，对评价药品安全具有

代表性的结局指标没有形成共识。

２２２药品安全现状
从访谈反馈的信息可以看出，访谈对象对我国

药品安全的形势十分担忧，尤其质量问题对人体造

成的伤害是受访者普遍关心的问题。不过从总体而

言，受访者认为我国药品安全还是向好的方向发展，

但在这个过程中还存在很多有待解决的问题，例如，

部分地区药品进入医院的标准不明确，药品的供应

也比较混乱；临床大夫对药品的疗效了解不多，不知

道如何合理用药；很多医院尤其是基层医院没有

ＡＤＲ（ＡｍｅｒｉｃａｎＤｅｐｏｓｉｔａｒｙＲｃｅｉｐｔ，美国存托凭证）报
告机制，患者更缺乏报告意识等。

此外，大多受访者认为药品安全应该属于医疗

安全整体概念的一部分，但不是整个医疗服务中首

先需要解决的问题，当前整个医疗服务的首要问题

是能够保证医疗服务的提供和安全。

２２３药品安全的保障
访谈对象认为药品安全的薄弱环节和工作重点

体现在多方面，包括研究、生产、流通、使用的各个环

节，反映比较突出的是对生产过程的监管和对使用

的监督。

访谈对象普遍认为从源头抓起是最有效的措

施，包括构建和完善与药品安全相关的法律、法规和

文件，明确部门职责，加强对药品研发、生产、经营和

使用的监管。

３讨论

中文的“安全”和英文的“ｓａｆｅｔｙ”都表示一种存
在状态的共同含义，即表示“免于危险”或“没有危

险”的状态。也就是说安全是主体没有危险的客观

状态，是不依人的主观愿望为转移的客观存在，与安

全感是两个不同的概念。没有危险是安全的特有属

性，也是本质属性，其中既包括外在威胁的消解，也

包括内在疾患的消解［１１］；安全作为一种客观状态，不

是一种实体性存在，而是一种属性，因而它必然依附

一定的实体。当安全依附于药品时，那么便是“药品

安全”。药品也就是安全所依附的实体，可以说就是

安全的主体。因此药品安全是一种客观状态，是药

品的一种属性，包括没有外在威胁和内在隐患两

方面。

目前，没有哪种药品绝对符合安全的定义，或者

说没有一种药品是绝对安全的。国际上普遍接受的

观点是，在现有的认知水平下，如果一个药品对于特

定疾病／症状和特定人群而言利益大于可预见性风
险，就认为这个药品是安全的。美国药品评估和研

究中心（ＣＤＥＲ）２００２年度报告指出，药品风险分为
可预知性和未知的两种情况。可预知的药品风险分

为已知副作用、用药错误和产品质量缺陷三种类型；

不可预知的药品风险是由于上市前临床试验的局限

性和现有科技条件的限制造成的，包括未观测到的

副反应、未验证的使用范围和使用人群。可预知的

风险通过药品风险评估、合理用药、药品质量控制实

现，不可预知的风险通过药品不良事件监测来发现

和调整［９］。

如果将药品审批合格作为药品风险效益综合评

价的客观依据，即符合现行法规要求的药品至少应

该满足有效的衡量标准，同时结合本次研究的结果，

我们可以初步得出药品安全的第一个重要内容为质

量的可控；其次，药品作为一种活性物质本身能够对

人体产生一定的毒副作用，即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，称之为不良反应。不良反应是药品的固有属性，

不可避免。但可以避免的是严重不良反应在人群中

产生危害的持续发生，因此有效控制严重不良反应

的持续发生，可以在一定程度上保证药品安全；第

三，药品使用的不恰当是直接影响药品安全、用药安

全的最终因素。即使药品质量有保证，不良反应可

接受，一旦超适应症，不按规定剂量、疗程使用仍然

会产生药品安全问题，从而影响整个药品安全状况；

第四，药品是特殊的商品，需要有充足的供给和及

时、有效获取，才能治疗疾病、保障健康。因此，为了

达到药品安全的状态就需要对药品研发、生产、使用

的全环节采取综合措施，其结果就是达到消除或控

制了药品外在威胁和内在隐患的综合状态。因此可

将药品安全的涵义总结为“通过对药品研发、生产、

流通、使用全环节进行管理所表现出来的消除或控

制了外在威胁和内在隐患的综合状态，其范畴可以

界定为质量符合标准、不良反应在可接受的范围内、

临床无用药差错和可及四个部分”。

本次研究结果显示中国的药品安全的涵义与国

际药物警戒相吻合：药物警戒是发现、评价、认识和

预防药品不良作用或其他任何与药物相关问题的科

学和活动［１２１４］，药物警戒贯穿于药物发展的始终，即

从药物的研究设计就开始着手直到上市使用的整个
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过程，也就是对药品研发、生产、使用的全环节采取

综合措施，其结果就是达到消除或控制药品外在威

胁和内在隐患的综合状态。

美国药品安全（ｄｒｕｇｓａｆｅｔｙ）的内涵和我们本次
研究结果是比较一致的：ＣＤＥＲ药物流行病与统计学
办公室主任ＰａｕｌＪＳｅｌｉｇｍａｎ认为药品安全是指对于
特殊指证和特殊人群而言利益大于可预见性风险，

通过风险管理和评估的方法确定药品安全 ［１０］。药

品风险管理的目标是达到利益最大化和风险最小

化，贯穿药品研发企业利益风险评估、ＦＤＡ上市前风
险评估、ＦＤＡ批准上市、药品使用、ＦＤＡ上市后监测
整个过程。如果控制了药品风险，也就意味着达到

了药品消除外在威胁和内在隐患的综合状态；美国

康奈尔大学威尔医学院 ＭａｒｃｕｓＭＲｅｉｄｅｎｂｅｒｇ教授
认为如果某种药品对普通人有益，其风险在可接受

性的风险范围内，我们即可认定该药品是安全的，他

认为药品安全意味着风险管理、药品不良反应监测、

用药错误三个部分［７］，这是其参照美国 ＦＤＡ药品安
全部门组成机构得来的，即风险管理部、用药错误和

技术支持部、监测研究和沟通支持部。这种定义和

第一种定义实质上是一样的，都是从药品风险评估

的角度阐述药品安全的定义；美国是通过药品上市

后监测、风险评估项目以达到识别药品发展阶段没

有出现的药品不良事件来描述和评估的本国药品安

全现状的，药品不良事件是指药品使用导致的伤害，

来源与药品不良反应、用药错误、药品质量等诸多方

面。因此从评价药品安全评价的指标即药品不良事

件来说，也是包括了药品研发、生产、流通、使用的全

过程。消除药品不良事件也就意味着药品的消除或

控制了外在威胁和内在隐患的综合状态。

因此，从本次研究结果来看，中美药品安全相关

领域专家和学者对药品安全的认识基本一致，我国

专家从药品和安全的定义出发，认为药品安全涵盖

所有与药物相关的工作，其组成应包括：药品质量问

题、药品不良反应、合理使用、政策保障、可获得性的

内容，建议通过对药品研发、生产、流通、使用的全环

节进行监管以达到“安全”的状态，即达到消除或控

制了外在威胁和内在隐患的综合状态；美国从风险

管理和评估的角度出发，药品安全应是利益和风险

综合评估的结果，为达到控制药品风险的目的，就需

要对药品研发、生产、使用的全环节采取综合措施，

其结果就是达到消除或控制药品外在威胁和内在隐

患的综合状态。
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