
五
、

各药学院校可招收药学情报专业研究生
,

培养专门人才
,

加强情报力尾
。

例如 卜海

医药工业研究院及第二军医大学药学系等均招收此专业的研究生
。

六
、

有条件的院校可为各省市医院药局或药剂科的药师开办
“
药学情报管理

” 训练班
,

时间暂定为 � � � � � 年
,

培养能掌握和运用情报手段和文献资料的情报药师
,

便于开展和推

广此工作
。

七
、

在北京或上海筹建
“
药学情报中心

” ,

与各省市及部队的院校
、

医院
、

研究单位等

情报室构成一个全国药学情报网络
,

运用先进的工具和方法为全国各医疗卫生单位服务
,

开

展药学
、

药物
、

毒物语询
、

情报反馈以及资料复制等工作
。

八
、

除现已出版的 《药学通报》
、

《中国医院药学杂志》
、

《新药与临床》
、

《药学情

报通讯》等期刊外
,

在全国药学情报网建成后
,

最好再编辑出版一种少而精
、

快而新的信 息

性质的
“
药物情报快讯

”
刊物

,

迅速而及时地 向各医疗单位介绍国内外的新药
、

药物不良反

应和相互作用
,

报导国内外药物中毒和副作用等情报
,

便于医药护人员预先获得信息
,

仰能

及 早采取预防措施
。

总之药学情报工作必须新颖
、

快迅
、

系统
、

全面
,

既能充分为人数众多的医药人员所掌

握和利用
,

又要为广大病人的健康和利益着想
,

使药物疗法更臻于完善
。

尸奄

英国的新副作用情报体系一处方事件监督

北 口 正等�日本
,

武田 药品工业公司医药情报部�

据最近英国有关医学的报纸
、

杂 志 报

道
, � � � �年 � 月 由 �

�

�
�

�
�

�� � � � 在 南

安普敦大学创立的
“
药品监视 研 究 机 构

”

�� � � � � � �  ! ���� � � � � � �� � � � � � � � �
,
�

�

� � � �
,

从� ��  年正式进入试点性试 验
,

正在取得预期的成就
。

英国自从 � �  !年发生心得宁事件以来
,

行政机关
、

学术界
、

生产企业对于改进市售

后的 药 品 监 视 工 作 �� � � �一 � � � � � � �� �

� � � � � ��� � � � � �� � � 分别做了大 量 的 探

讨
,

其直接结果是建立了处方事 件 监 督 体

系
,

开创了英国市售后药品监督的新时代
,

医药人员对此寄与极大的期望
。

本文对筹备处方事件监督的历史背景
、

内容以及现况
,

根据发表的资料和同�� � � �

博士的通信予以说明
。

一
、

处方事件监督的背景 气

���
‘���门

�� �  年在英国发生了
“
反应 停

”
事 件

后
,

对医药品市售前后的安全性对策进行了

认真探讨
。

� � �  年当局设立了药物安全委员

会
,
�� � �年该会负责人 �� � �

�
创立了一种称

为黄色卡片体系的副作用 自发报告制度
,

以

此作为市售后药品监督的一种手段
,

而此黄

色卡片体系也曾起到了很重要的 作 用
。

例

如
,

经口避孕药雌激素就怀疑会引起血栓塞

栓症
,

于是进行了大规模的病因学调查
。

但在 � � � �年英国却发生了心得宁事件
。

人们将它归咎于市售后药品监督体 系 不 健

一 � 一
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�

全
,

其后 有关市售后药品监督的多数研究都

是以心得宁事件为起因
。

心得宁是 ��  �年出售的日一阻滞剂
,

但

在 � �  !年 � 月和 � 月�
� ��� 和 �

� �� � � 等 人

在 《英国医学杂志》上分别提醒注意本药可

引起皮肤症状和眼损害等副作用
,

但医师们

并未重视
,

也没有填写黄色卡片报告
。

由于

�
� 饱�� 报告的触动

,

各地卫生局
、

期刊 相

继报告类似的症状
,

明确了其因果关系
,

终

于在 � � � �年停止出售心得宁
。

从此
,

心得宁事件在英国给 有关 用 药

安全问题的人们带来深刻的教训
。

以此为契

机
,

研究出如何能利用 自发报告制度检测出

不易捉摸的副作用的新方法
,

巳成为急待解

决的课题
。

心得宁事件后 至 �� � �年为止
,

在英国公

开发表的研讨市售后药品监督方法有
� 记录

报道 �� � � � � � � � � � �� �  � �
、

限 制报 道

�� � � �� �� � � � �� � �� �
、

登记 报道 �� � � �
�

� �� � � � � � �� �  � �
、

� � � �
,

� 建议
、

药 物

安全回顾评价 等 � 种提案
。

在英国大多数患者是接受国家卫生部一

般开业医生的治疗
,

他们使用称为 � �� 的

特定处方笺开药方
,

然后 � ���处方寄送 到

处方核价局 ��
� � � � � �� � �� � �� �� �� � � � � �

��
� �� � � ��� � 偿还药费

。

这种特 定 处 方

记有患者姓名
、

住处
、

医生姓名
、

地址
、

处

方药名
、

用量以及处方量
。

上述 � 种提案为了把患者分组
,

在利用

处方核价局的� � !处方是一致的
。

� 种提案中的 《药物安全回顾评价》
,

曾于 ��  �年提交国会讨论
,

但由于财政上的

原因至今未被采纳
,

因此这 � 种提案一个也

没有实行
。

��   年�
� � � � 本人也提倡应用 �� ��处

方对服用某种新药的患者群
,

进 行 追 踪 调

查
,

加以识别和鉴定
。

�� � �年 � 月�� � � � 是在南安普敦大学创

设了
“

药物监视研究机构
” ,

并着手准备 《处

方事件监督》体系
。

前述利用核价处方笺的 � 种提案里并没

有提到
“
事件监督

” 的概念
,

而
“
处方事件

监督
” 则除了经 由处方核价局的处方笺来确

认患者群的组成外
,

尚可迅速检出新的副作

用
,

或者减轻一般医生诉讼等各种负担
。

这

种基于收集医学
“
事件

”
的设想去执行监督

是很有特点的
。

因此
,

所谓
“
处方事件监督

”
就是利用

现有的
“
处方

”
体系

,

对服用某种新药的患

者予以分组
,

并通过一般医生对同属一组患

者的 “
事件

”
进行监护的方法

。

总之
,

从
“
处方事件监督

” 的发展背景

来看
,

在英国
“
反应停

”
事件导致了黄色卡

片制度的产生
,

而
“心得宁

”
事件则推动了

“
处方事件监督

”
的开展

。

书

二
、

“

处方事件监督
”

的概念

药品出现的多数副作用
,

同该药完全无

关的 自然发生症状并无区别
。

例如
,

心得宁

的副作用是酷似于
“干癣

”
或

“
结膜炎

” 。

口服避孕药的副作用是血栓塞栓症
,

肾上腺

皮质激素的副作用是消化性溃疡
,

也都与自

然发生的症状没有特殊的区别
。

�� �
� �
在心得宁事件后 , 为了促进自发

报告做了极大的努力
,

并且提出不报告副作

用的 � 大致命的罪过
,

如不纠正则副作用情

报很难收集
�

� � � 自以为是
�
认为药品既在市场

,

必然是安全的
。

� � � 恐惧
�
怕卷入诉讼

。

� � � 犯罪意识
�
对患者有 加 害 的 意

识
。

� � � 名利心
�
有收集病例公开发表的

名利意识
。

� � � 轻视心
�

明知报告的必要性而不

予以重视
。

� � � 胆怯心
�

只不过怀疑
,

何必多事
。

一 � 一



� � � 无感觉
�
漠不关心

。

在
“
处方率件监督

”
中的

“
事件

”
完全

改变了最初的概念
,

把向医师报告的项 目定

义为
“
新的诊断

” 、 “
未曾预期的病情恶化

或好转
” �不问是否用药引起 �

,

以及 “治

疗前未被确认的症状或征候
” 。

因此凡确认为副作用的症状以及怀疑为

副作用的症状
、

或是因发现症状而到医院就

诊等都包含在
“
事件

” 之例
。

例如
,

一般医

师在病历上记载的
“
发疹

” 、 “
贫血倾向

” 、

“
糖尿

” 、 “
血压��� � � � �

” 、 “
大 腿 骨

折
” 、 “

怀孕 � 个月
” 、 “

淤血性心脏麻痹

而住院
” 、 “

黄疽
” 、 “

乳房硬结
”
等均属

“
事件

” 。

这样
,

在
“
处方事件监督

”
中

,

这种黄

色卡片不论是多少
, “

事件监督
”
都是按照

医生的主观判断而作出的报告
,

然后在患者

的病历里抽出客观的
“
事件

”
一

,

就可对其用

药的相关性加以审查
。

“
处方

,

�不件监杆
” � �、患扦群 的 组 成 以

�� , 。�� 人易于实 �补 而新药试验以发 �加严

重副作川为「�的发牛频冷则以 。
�

�� 左 右 为
·

�了
�

小
四

、

创立
“

处方事件监督
”

背景和现状

�

三
、

处方事件监督的目标 和

实行可能性

药品引起的严重的或致死的副作用究竟

允许到多大的程度� 允许的危险性标准需视

药品的有效性
, ,
亦即同该药治疗的原疾病的

危险程度有关系
。

若药物对于致死性原疾病

有效时
,

可以允许的危险度为 � �左右
,

而

通常用于感冒
、

失眠等轻微疾病的药品
,

其

危险度只允许低于。
·

�� ��
。

在市售后药品监督制度中
,

为要检测副

作用而确定发生频率所需要的患者群人数的

多少时
,

其危险度愈大药品
,

群体人数愈要

小为宜
。

大体上危险度每增加一位数则患者

群人数位下降 � 位数
。

危险度为 � �的药品

副作用就要有几百人的患者或临床试验对象

加以确认
,

而危险度为。
·

� ��  者则需 要 几

百万患者群为对象
。

因此要有庞大的经费
,

目前不可能实行
。

自从药物监视研究机构成立 以来
,
� �卜

� � � 一直为解决进行
“
处方事件监督

” 制度

所必需的下列三项先决条件而努力
。

第一是患者与一般医生保持秘密联系
,

据说可使一般医生减轻负担并避免诉讼
。

第二是取得处方核价局的协助得到处方

笺的复制品
。

第三是财政来源
,

由�� � � �
�
“
爪 �� 在 ��  !

年向世界各国企业募集资全
,

已得到了 � �个

企业的援助
,

包括英国卫生部从金在内拥有

基本资全达到�� 万英镑
。

药物监视研究机构于 � � �� 年上半年
,

从

处方核价局得到的同年一月开写的 � �  � �

�苯 恶 布 洛 芳 � 和 �
�

� � �  �犷� � � 联 苯

丁酮酸� 的摘录着手
,

这两种药物并不是市

售后药品监督的 目的
,

而 适作为检验
“
处方

事件监督
”
实行可能性和可靠性而选择的

。

开始是从收集的处方笺来识别和确认一

般医生和患者
,

及至 � � � �年 � 月才
、

应向一般

医生发出事件的查询单 �称为绿色卡片 � 来

收集事件
,

但 由于电子计算机功能的不正常

而延至 � �  !左仁� �」刁
‘

��上行
。

绿色
一

日乍为
一

长约� �
·

�厘米
、

宽� �
�

�厘米

的淡绿色纸
,

正 ��
�
有线状孔眼

,

其
�

�几半张记

有指定的药名
、

处方医生
、

患者姓名
、

处方

日期
、

编号以及
“ 、

扛件
”

的定义和举例 � 下

半张为一般医生记载的栏 目
。

� � � �年 �月 � �日�� � � � 开 始 �〔
�
� � �

,
� � �

名一般医生发信
,

邀请配合进行
“
处方事件

监督
” 。

经 向其中�
, � �� 人调查

,

寄回的绿

色卡片回收率达�� �
。

矛
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药物监督研究机构对寄回的绿色卡片进

行了初步分析
,

以便验证
“
处方事件监督

”

制度是否对市售后药品监督起到作用
。

根据对于上述两种药物监督所获得的事

件概要
,

将其分析结果列下
�

� � � 由此两药所引起的
“
事件

” 证实
“
处方事件监督

”
在市售后药品监督中是可

靠的
。

� � � 与多件报告中已知的副作用的发生

频率与既往研究所得的结果大致相同
。

� � �
,

一般医生在绿色卡片上记载
“
卒

件
”
时所迂到的 �’�� 题并不多

。

五
、

结 语

� � � �年��
� � � � 已指出了

“
事件监

一

督
”

在副作用监督中的必要性和重要性
。

同时在

反应停事件发生后
, � �  !年英国医学研究委

员会也建议要进行事件监督
。

从处方笺情报中来识别和确认用药的患

者
,

应当联系当时的医疗记录 �病历�
,

探

索患者的医学
“
事件

”
同用药之问有无因果

关系
,

这种尝试已经进行多次
,

决 非 新 方

法
。

但在
“
事件

”
收集和情报的联系时

,

对

病历通常需要大量的事前准备
,

需要时间和

费用
,

长期持续监督困难确实不少
,

研究有

可能导致中断
。

这里介绍的
“
处方事件监督

” ,

为了获

得处方笺情报应很好地利用现有的处方核价

局体系
,

另外有关收集
“
事件万 则需借助一

般医生的力量
。

不言而喻
, “

处方事件监督
”
并不是代

替过去的黄色卡片体系
,

而应看作是对此体

系的补充与加强
。

特别是在
“
处 方 事件 监

督
”
中

,

对收集使用频率低的药品副作用情

报是有限度的
,

因而黄色卡片体系的重要性

仍然不可忽视
。

“
处方事件监督

”
对于慢性疾病的中期

和长期服药患者
,

在药品出售一年内可形成

患者群
,

具有可追踪调查的优点
。

在处方核价局的处方笺中
,

还记有患者

的国家卫生部号码
,

则追踪调查 更 成为可

育色
。

此外在
“
处方事件监督

”
中积累了患者

群的调查资料
,

那么利用这些资料在病例对

照的研究时可望得到验证
。

最近 �� �
� �
向英国 《普通开业医师报》

记者指 出
� 目前从事副作用监督的人员几乎

与 �� 年前没有什么变化
,

要把此项工作向前

推进必须
“

后继有人
” ,

并指出从事这项工作

的研究者应定名为药物流行病学家 �或药物

病因学家
,
�� � � � � � � 一

� � �� � � �� �� � �� � �
。

为了确保医药品的安全性
,

在药学教育中应

重视 《药物流行病学》这一学科的开设
。

� �此 � 乡弋 〔 《药学》
,
� � � � � �

� �一� �  � � � �日文 � 〕

李风 龙节译 杨顺安校 张紫洞 审

·

科研简讯
·

抽 皮果胶 代 血 浆 通 过 鉴 定

衣

竿二军医大学药学系药利教研室与有关教研室协作完成了袖皮果胶代血浆的研究工作
,

成果鉴定会 于

�� ��年 � 月 � 日在上 海竿二军医大学召开
。

该项科研 成果有新的突破
,

解决了�� 年代文献存在的果胶移

积间题
。

本品使 用浓度任
,

临床抢救重度休克病人疗效显著
。

�� 。余例验证 用药安全 , 并系统地研究了袖
皮果胶的提取和 理化性质

、

体内过程
、

药理作用
、

治疗效果 及用药的安全性, 标定了 粘度分子量公式
,

制

订了工艺流程
、

质跳标准叉检验规程
�

利用整体放射 自显影法对示踪试验表明的休内过程作出评价
,

利用

免疫应答反应及
“
三致

”

试验为用药安全性进一步提供依据
。

由于资源丰富
、

价格低廉
、

提取串高 �约��

� � �� �
、

安全
一

汀效
,

次仃较� 的经济价值和实用价位
,

为平
、

战时的代血浆提供了“个有效的新矗种
。

�谈一 中�
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