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序　　一

２０世纪６０年代初，暴发了一个震惊世界的“反应停”事件

（ｔｈａｌｉｄｏｍｉｄｅｉｎｃｉｄｅｎｔ）。为此，世界卫生组织（ＷＨＯ）于１９６８年

开始实施国际药物监测合作计划，对药品安全性进行监测和开展

经常性的信息交流，以保障各国人民的用药安全。此后，各国的药

品不良反应监测工作逐步开展起来，成为促进公众合理用药、保护

公众用药安全的重要手段和措施。

目前世界上越来越多的国家建立了他们本国药品上市后不

良反应监测和评价制度，设置了相应的机构，成效斐然，有效地

保护了公众的利益。随着工作重点从仅在药品上市前严格审批

到上市前严格把关与上市后监测两者并重的转移，药物警戒

（ｐｈａｒｍａｃｏｖｉｇｉｌａｎｃｅ）的概念被世界上越来越多的国家接受和应

用于指导用药。

在我国，药物警戒这个概念对于很多人还比较陌生，常被理解

为监测药物的安全性及提供药物安全信息。但实际上，由于人们

对药品安全的关注，药物警戒的概念已不仅仅是单纯的监测，逐步

扩展为建立上市药品安全保障体系。由此可见，药物警戒较传统

的药品不良反应监测更为广泛，其最终是通过对药品安全性的监

测，综合评价药物的风险效益，提高临床合理用药水平，以达到保



障公众用药安全、有效的目的。

由于社会经济发展相对落后，我国药品不良反应监测工作

比发达国家起步较晚。但近些年来，通过各级药品监督管理部

门和医疗机构、药品生产经营企业的不懈努力，我国的药品不良

反应监测工作取得了迅速发展。不仅广大医药专业人员、药品

生产经营企业对国家实行药品不良反应报告制度的理解和认识

有较大程度的提高，社会各界对药品不良反应监测工作也更为

关注。随着我国药品不良反应监测工作的逐步进展，适时地将

药物警戒的概念引入到我国药品安全监管工作中是十分必

要的。

２００２年，世界卫生组织在澳大利亚的堪培拉举办了“第七届

国际药物警戒培训班”。世界卫生组织出版的《药物警戒的重要

性———药品的安全监测》和乌普萨拉中心出版的《药物警戒论———

更有效的沟通》作为此次培训班的学习资料获得了广泛的好评。

上海市药品不良反应监测中心和广东省食品药品监督管理局的有

关同志参加了此次培训班，并经世界卫生组织授权，获得这两本书

的中文版权。

现在，《药物警戒的重要性———药品的安全监测》和《药物警戒

论———更有效的沟通》已由上海市药品不良反应监测中心和广东

省食品药品监督管理局药品安全监管处组织人员翻译、合并成一

本书———《药物警戒的重要性与药物警戒论》出版；书中着重介绍

了药物警戒的相关知识、药品的风险、效益和药物安全信息的可利

用性等。这势必对药物警戒的概念在我国的推广、加强药品上市

后监管、促进合理用药起到积极的作用。鉴于此，我们非常高兴看

到本书中文版的出版发行，并感谢上海市药品不良反应监测中心

２ 药物警戒的重要性与药物警戒论
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和广东省食品药品监督管理局药品安全监管处的同志们为推动我

国药品上市后监测所做的大量积极的工作，希望本书的出版发行

能更好地促进我国药物警戒工作的开展，更期待我国药品上市后

的安全监管早日步入世界发达国家的行列。

国家食品药品监督管理局安全监管司司长

２００４年６月２８日

３序一



序　　二

药物警戒论是一门综合性的新学科，其内容广泛，涉及药理

学、临床医学、药政管理学、传播学、心理学与法学等学科，关系到

我国医疗保健事业、医药工业、药政管理等在国际上的地位。国际

上系统地收集药物不良反应仅仅４０年时间。但是，药物警戒活动

具有国际意义。目前的药物警戒全球网络与乌普萨拉监测中心合

作，建立独立的回顾系统，可以加强药物警戒学的作用。药物警戒

学关注有争议的和重要的药物安全问题，这些问题可能会对公众

健康有超越国界的潜在不利影响。

世界卫生组织（ＷＨＯ）出版的《药物警戒的重要性———药品

的安全监测》一书，给药物警戒的定义是：“药物警戒是发现、评估、

理解和预防不良作用或任何其他药物相关问题的科学和活动。”

ＷＨＯ国际药物监测合作中心（也称乌普萨拉监测中心，简称

ｔｈｅＵＭＣ）也同时整理出版了《药物警戒论———更有效的沟通》一

书，讨论如何适应我们已有的药物警戒知识和如何继续去学习、讨

论药物的效益与危害，以及药物安全信息的可利用性等。

这两本书是上海市药品不良反应监测中心和广东省食品药品

监督管理局有关人员２００２年参加 ＷＨＯ在澳大利亚堪培拉市举

办的“第七届国际药物警戒培训班”的教材，并经 ＷＨＯ授权获得



中文版权，现在由上海市药品不良反应监测中心和广东省食品药

品监督管理局药品安全监管处合作翻译、合并成一本书出版。

我国药品不良反应监测工作起步较晚，但是近几年发展很快。

随着药品不良反应监测工作的开展，需要引入药物警戒的概念。

“药物警戒”是一个新词，许多人并不知道它代表什么。作为药物

不良反应监测的专业人员、药品管理机构、卫生行政管理机构、制

药企业、临床医师、护士、药剂师等，都应该了解这个概念。本书的

出版，必将有利于药物警戒概念在中国的推广；有利于药品安全监

管；有利于临床合理用药，减少药品不良反应等，使我国的药物警

戒这一项工作尽快达到世界先进水平。

上海市食品药品监督管理局局长

２００４年３月１８日

６ 药物警戒的重要性与药物警戒论
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上　篇
药物警戒的重要性

———药品的安全监测

世界卫生组织（ＷＨＯ）

ＷＨＯ国际药物监测合作中心
（乌普萨拉监测中心）
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４ 药物警戒的重要性与药物警戒论



“药物警戒的重要性”中文版序言

药物警戒作为一项行为，始自人类起源时期。很早以前，当人
类试图改善、影响自己的疾病的结果时，已经尝试了解和限制不同
治疗的消极的结果。然而，药物警戒学，尤其是这个词本身相当的
新，仅仅在世界上使用了数十年。这个词的定义，在本书中 ＷＨＯ
作了明确的表述。
你现在所看到的这本书，对目前正在实行的药物警戒的效益

和缺点，以及未来的前景提供了简明和权威的描述。原文是由具
全球观念的国际专家撰写的，其内容包含了发达国家和发展中国
家同样的需要。药物警戒不仅应该看做是药物规则的一部分，而
且还涉及容易忽略的与患者生活质量有关的问题。本书强调的药
物警戒的重要性也体现在临床实践中，来自于患者的观点和表现
在健康专业人员的继续教育中。
虽然药物警戒是一个现代的术语，但是这个概念对于保证传

统药物的安全和合理使用同样具有重要性。然而，传统药物与对
抗疗法的药物相比，常常很少有确切的定义，在对不良后果的数据
作解释时，需导入一些额外的复杂的叙述。虽然，在中国使用传统
药物的历史很长，但是，效益和危害的监测的现代原理仍然是相
通的。
现代的药物警戒也包含对疫苗和其他生物制品的监测，正如

关注由于产品质量不好或者治疗不适当导致的意外的失败一样。
本书全面地描述了药物警戒涵盖的范围。许多参考文献能让读者


