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人类经历了多次药害事件后
,

许多国家均相继

建立 了各种不同的上市后药品监测 ��� ��
一 � �� �� �

�

�� � �� �� � ���� �   ,

��  �体系
,

其 目的都是保证药品的

安全性和有效性
,

如著名的黄卡
、

兰卡和红色报警

卡
,

并相应设立 了药物安全评价或咨询机构
。

� ���

年国际药物监测合作中心在瑞典的乌普萨拉 ��� �
�

� �� � �成立
。

�� �� 年新建 国际药物 流行病学学 会

��� �� �和学术专刊
。

国际间的合作局面推动了药

物上市后监测工作的开展
。

美国食品药 品管理局

��� � �倡导和发展 了医生 自愿报告制度
、

联动记录

系统和制造商的上市后药物监测制度
。

最近
,

��  

又批准了医药品安 全监测制度法
。

有关药品效应
,

特别是药品不良反应的文献报道也是药物上市后监

测的重要信息来源
。

数十年来
,

这些方法在药品安

全性监测中取得了重大的成绩
,

但也存在一些明显

的缺陷
。

世界卫生组织 �� � � �关于药物不良反应 �� �
�

� � �� � � �� � � � � � ��� �
,

� � � �的定义是
�
在诊断

、

预 防

或治疗的通常剂量下
,

任何有害的
、

不希望有的反

应
,

但不包括未达到预期 目的的效应
。

美国 �� � 的

定义是
,

用药后出现的不论是否与该药物有关的任

何经历
,

包括任何副作用
、

损伤
、

过敏反应
、

期望的药

理作用落空
。

国际医药工业联合会的定义是
,

与用

药有关的
、

无意中非期望的不 良事件
。

我国药品监

督管理部门确定的含义是
,

主要是指合格药品在预

防
、

诊断
、

治疗疾病过程中
,

正常用法用量情况下出

现的与用药 目的无关的
,

或意外的有害反应
。

这里

强调了正常用法用量的情况下与用药目的无关的有

害反应 �也有的只将其用来表示有害的
、

引起严重不

适的
,

需要减量或停药的和预示 以后用药有险的药

物反应
。

但通常包括副作用
、

毒性反应
、

变态反应
、

药物依赖性和特异性遗传素质等
。

其中
,

� 型 �量变

型 ��� � 是 因药物的药理作用增强所致
。

其特点

是
� 可预测

,

常与用药剂量和血药浓度有关
,

发生率

高��� �
一 � � � �

,

绝大部分是因临床用药不合理所

致
。

因此
,

临床医生只要重视合理用药则可尽量减

少或完全避免大 多数 � 型反 应
。

� 型 �质变 型 �

� � � 是与正常药理作用完全无关的异 常反应
。

其

特点是
�
难预测

,

常因药物或病人异常所致
,

发生率

低
,

但常危及生命
,

因而是 � �  监测工作的重点之

� �� �� �� � 教授在《药物流行病学》的序言中应

用了
“

药物非 预期作用
”

�� � �� �� � � � � � �� � � ���
� �。

,

� �  � �一词
,

其含义是指药物使用过程中伴随发生

的并非期望的有益或无益的效果
,

也就是说药品的

监测工作中不仅包括药物的有害作用
,

还包括有益

作用
。

无益的是指进行药物治疗时
,

任何不受欢迎

的临床事件都可以被看作是不利的或有害作用
,

其

中的有害作用还应包括病人滥用药物成瘾
,

对完全

可预期的副作用不耐受
,

甚至因此中断了治疗
。

�� � 监测工作的意义是加强药品管理
,

提高药

品质量
,

促进医疗水平提高
,

保障人民健康的重要手

段之一
。

药品上市后 的监测应解决的问题是
� � 发

现该药品的慢性的或隐伏的作用 �或副作用 � � � 发

现罕见的作用 �或副作用 � � � 确定该药在通常惯用

的及新适应证的效果 ��鉴别一种药物效果 的修饰

作用
。

药物上市后 �� � 的监测应该尽可能做到早

期监测
,

通常不 以一般性的
,

与剂量相关的 � � � 为

重点
,

而主要监测罕见的
,

严重的
,

与特定因素有关

的 � � �
。

监测工作不仅要鉴别 � �  ,

而且要调查它

对个人和公众健康的重要性
,

判断因果关系的依据
,

发生率大小
,

影响 � � � 的因素和可能的预防措施

等
〕

所有这些问题都需要在人群中来进行调查
,

要

了解用药人数或药品销售量 �作分母 �
,

所有这些都

属于药物上市后 � �  监测的重要范畴
。

� 世界上药品安全性监测工作发展现状
�� � 年

,

� � � 以澳大利亚
、

美国
、

英国和瑞典

等 �� 个国家为基础
,

开始实施 � � � 国际药品监测



计划
,

并设立世界卫生组织国际药物监测合作 中心

�� � �� � � ��� �� �嗯� � �� � ��� � ��� � � ��  � � � � �  � ��� � � �� �� �

� � � �� � ��
�
� � � � � � ��� ��� � �

,

即现乌普萨拉监测中

心
,

简称 � ��
,

参加国现有 �� 个正式成员国
,

� 个非

正式成员国
,

覆盖了全球 �� � 以上人 口
。

主要 的工

作是收集全球的 � � � 报告
,

并维护和使用该国际数

据库
,

分发信息 以及国际协调等
。

迄今该中心已累

计收到近 ��� 万 � �  病例报告 �每年增加 巧 一
��

万份 �
,

涉及约 � 万多种药品
。

成员 国有权免费定

期获得该中心 的各种 � �  汇总资料和其他有关出

版物
,

通过互联网随时查询该中心及其他成员国数

据库中的 � � � 信息
,

可以参加该组织的年会及其他

活动
。

��� � 年
,

贝叶斯神经网络系统在该中心投人

使用
,

可以对数据库中的药物与 � � � 之间的
“

联系

强度
”

进行定量测量
,

并形成
“

联系
”

数据库
。

该 中心与世界相关组织有许多合作项 目
,

例如

曾与国际医学统计学会����� 合作
,

分析不同国家
、

地区间医疗制度人口学特征
、

用药适应证等因素对

��  报告资料的影响
。

例如
,

对澳大利亚
、

法国
、

德

国
、

瑞典
、

英国
、

美国等国地高辛致可疑不良反应报

告及 ��  药物利用资料的分析
,

表明澳大利亚和法

国老年人药物不 良反应 的发生
、

报告率与人 口统计

学特征具有相关性
。

此外
,

该中心还与总部设在丹

麦哥本哈根的 � � � 药物利用组欧洲处以及挪威奥

斯陆的 � � � 药品统计方法学合作中心协作
,

对药

品的 � � � 值及其影响因素进行了评估和分析�� � �

是药物消耗测量的通用单位
,

即限定的日剂量 � �
�

�� � � � � � ��� � � � � 的缩写 �
。

国际医学科学组织理事会 ��
� �  ! �� 。� �� �� �� � �

��� � �� �
�� � � �� � ��� � � �� � � � �� � � �� �� � � �

,

���  ! �是

� � � 和联合国科教文组织 ���  �� � �共同资助成

立于 ���� 年的一个非政府机构
。

它对 � � � 监测工

作的重要贡献在于它致力于促使制药企业的 � � �

报告和报告 的标准化方面所作出 的努力
,

补充了

� � � 报告制度的不足
。

它的 � � � 报告体系主要特

点是
�

主要依靠制药企业进行报告
,

有一定强制性
,

而且还要向药品销售国的药品监督管理部门报告
。

由于企业的产品在不同时间和地区的销售量
,

进而

可以调查
、

分析和估计各种药品的 � �  发生率
。

现

在参加这个报告制度的 已有美国
、

英国
、

加拿大
、

德

国
、

澳大利亚
、

法国等 �� 个国家的药品管理部门
、

��

个国际组织和一些大型跨国制药企业
。

该组织还分

别制定了制药工业个例 � �  报告标准表 ��� � � �

�
,

��� � �
、

制药工业药品周期性安全性更新表���
�

��
� �� � �� �� � ���

� � ���� � � � ��� ��  �� � ��� � � ��
�

� � ��� � �
�

�

�

�� � 一 �
,

��� � �
、

呈 报药物临床安全性信息指南

��� �� �
一 � �等指导性规范

。

目前已经在制定 ��
�

�� 一
V 中

。
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) 的简称
,

是 1990 年 4 月 由欧

盟
、

美国
、

日本共同发起的
,

对人用药品注册技术规

定的现存差异进行协调和统一的国际组织
。

IC H 本

身不是常设机构或组织
,

也没有单独建立上市后药

品的 A D R 报告系统
。

它 的目的是针对现存不统一

规定和认识
,

通过协调取得一致
,

制定统一的国际性

指导标准
,

以保证药品在安全有效的原则下
,

减少资

源浪费
,

避免重复工作
,

如加快新药在全球范围内上

市周期
,

促进药品信息在世界范围内传播
、

交流和使

用
。

科学规范的统一标准还可进一步保证上市药品

的质量
、

安全性和有效性
,

从而更好地履行保护公众

健康的责任
。

IC H 迄今已做了大量工作
,

也得到 了

W H O 和 CI O M S 的认同
,

在召开大会期间
,

主要活动

涉及药品研究
、

审批和上市后管理的各个环节
。

协

调活动曾进行过 45 个议题
,

其中与药品安全性监测

有关者为
:
¹ EZa

,

临床安全性数据管理
:
快速报告

的定义和标准 ;º EZb
,

临床安全性数据管理
:
个案

A D R 报告传送的数据要素 ;» EZc
,

临床安全性数据

管理
:
定期安全性更新报告 ;¼ E6

,

药品临床试验管

理规范指南 ;½ M l
,

医学术语;¾ M Z
,

信息资料传送

的电子标准
,

均已完成协调过程作为三方统一的指

导原则发布
。

现仅就 EZa 指导原则的主要内容分

述如下
,

本原则对安全性报告主要内容所使用的定

义和术语进行了统一
,

并建立 了处于临床试验阶段

的药品不良反应快速报告的处理机制
。

该工作建立

在针对上市药品 Cro M S 报告体系的工作基 础上
。

在定义和术语方面统一规定 了
“

不 良事件
” 、 “

药品

不 良反应
” 、 “

严重药品不良反应
” 、 “

非预期药品不

良反应
”

等的定义
。

严重 A DR 是指
:
¹ 导致死亡;

º 危及生命 ;» 需要住院或延长住院时间;¼ 导致持

久或严重的残疾或机能不全 ;½ 导致先天异常或出

生缺陷
。

非预期 A D R 是指
:
其性质或严重度与现有

产品资料不一致的不 良反应
。

另外在 EZa 文件中
,

还规定了快速报告的范畴和时限要求以及快速报告

的最低标准和数据要素
。

美国是建立报告制度比较早的国家
,

美国医学

会于 1954 年建立 AD R 监测报告系统
,

主要收集某

些药品
,

特别是氯霉素引起血液系统
、

造血器官的
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A D R
。

以后随着药害事件的发生
,

A D R 监测系统不

断加以改进和完善
。

例如 1985 年 FD A 根据美国法

律的有关条款
,

再次规定
:
药品生产企业必须报告本

企业产品的 A D R
,

企业如不按规定的要求
、

时间报

告即被认为是违法
,

F D A 有权给予相应的处罚
。

19 87 年
,

F D A 对企业报告进一步做出 了具体规

定
:
¹ 所有严重的

、

药品使用说明书没有的 AD R
,

无

论发生在国内或国外
,

药品生产企业必须在 巧 天内

报告给 FD A
。

º 对于程度不严重
,

说明书上 已经列

人
,

并且报告率没有明显增加的 A DR
,

药品生产企

业也必须定期提供汇总报告
,

新药审批后的 3 年里

每季度 1 次
,

3 年后每年 1次
。

日本于 1967 年开始建立药品不 良反应报告制

度
,

同年成立 了全国性的药品监测系统
,

1
99

2 年加

人 W H O 国际药品监测合作计划
,

并于 19 87 年与该

中心的计算机系统实现联机
,

可以及时利用该中心

数据库中的记录和有关信息
。

由于 日本参加 了 c l
-

O M S 的规定企业报告制度
,

1 9 7 9 年立法确定了制药

企业报告制度
,

成为 日本药品上市后再评价体系的

重要组成部分
。

因为 日本参加了 IC H 的国际组织
,

也执行该组织制定的统一 国际性指导标准
,

例如

EZc(即临床安全性数据管理
:
定期安 全性更新报

告)决议文件
,

日本 19 97 年 3 月以 P A B / P sD 第 犯

号公告颁布
。

由于上市前研究的局限性
,

往往难以

对药品的安全性做出全面评价
。

因而各国除相继对

严重非预期的 A DR 实行快速报告外
,

还由生产商负

责
“

定期安全性更新报告
”

( 简称 Psu R )
。

E Z
C

指导

原则规定了 PS U R 的基本格式和内容
。

除上述监测
_
L作的特点外

,

日本建立 了三种报告制度
:
¹ 1978

年开始推行药房(公共药房 )监测制度
,

主要通过药

房的药师与购药者交谈
,

收集和报告非处方药引起

的可 疑不 良反 应事件
。

在 36000 家药房中指定

2700 多家作监测药房
。

º 监测医院报告制度
,

目前

监测医院已增加到 2900 多家
,

重点报告严重的和新

的不良反应
。

» 企业报告制度
,

1 9
79 年新的药事法

规定
,

一旦制药企业 了解到与本企业生产的药品有

关的未预期或严重 的不 良反应
,

必须在规定时限内

向厚生省报告
,

其中对严重非预期 AD R 时限为 巧

天
,

对严重的预期的和非预期的中
、

重度则为 30 天
。

欧洲联盟 (EU )现有 巧 个成员国
,

拥有 3
.
5 亿

人 口的药品消费市场
。

在这市场内
,

药政管理和药

品安全性监测工作
,

是根据 E U75 /3 19/ EEC 和 87 /

22 / E E C 条例
,

主要 由欧盟 专利 医药产 品委员会

(cPM P )负责
。

该委员会则通过制定和发布一系列

药政管理和药品安全性监测工作条例来监督和协调

各成员 国之间的工作
,

其中 EU 条例 65 /6 5/ EE C 主

要用于各国政府间药品安全性监测工作的协调
,

而

由 C PM P 制定的指南 111 /3 174/93
一 E N 则主要用于

规范制药企业的监测工作
,

后者已于 19 94 年 1 月 1

日开始实施
。

此外
,

由 C M PM 直接领导
,

包括每个

成员国至少 1名专家参与的欧盟药品安全性监测工

作组(W G PV )也于 1989 年成立并开始履行其职责
。

W G P V 要求各成员 国均应建立药品安全监测系统
,

以收集有关人用医药产品的 A D R 信息
,

并对这些信

息进行评估
,

以便根据自发报告结果产生有关药品

安全性问题的警戒信息
,

并进一步组织对其进行 系

统评估
。

事实上
,

建立正式的 自发不 良反应报告制

度已成为 E U 对各成员国政府药政管理的最基本要

求
。

利用这些 自发报告资料产生的 A DR 假设和药

品安全性警戒信息
,

已使欧盟乃至世界各国患者受

益
。

但不同国家
,

现行上市后药品监测系统及其所

采用的因果关系评估标准尚不一致
,

其中法国以地

区 A D R 监测 中心为基础 的区域化药品安全性监测

制度为未来欧洲统一的药品安全性监测工作制定了

蓝图
。

法国于 1973 年建立
“

药品安全性监测 系统
”

(
F
r a n e

h p h
a r

m
a e o v

ig il
a n e e

s y
s t e m

,

F p S )

,

1 9 8 2 年政

府颁布药品警戒法令
,

1 9
84 年政府通过强制报告

A DR 的法令
。

法国以地区 A D R 监测中心为基础的

区域化的药品安全性监测制度
,

可能成为欧洲统一

的药品安全性监测工作的样板
。

它是以 31 个地区

中心为主体组成的监测报告系统
。

同时也接受法国

国家药政局药品安全性监测协调委员会的技术指

导
。

另外
,

国家还设有顾问委员会
,

承担各中心技术

协调和为政府决策提供咨询
。

各地区中心负责收集

本地区个体开业医师或医院专科医师的 A D R 报告
,

因为医师的报告是强制性的
,

凡是 自己的处方引起

的 A DR
,

必须向地区中心报告
,

所以 A D R 报告 98 %

来自处方医师
。

各地区中心对所收集到的 A D R 报

告在正式登记前均采用统一方法进行因果关系评

价
,

然后将结果存贮到中心数据库
,

同时也将结果报

告呈送国家中心和反馈给报告者
。

此外
,

各地区中

心还作为药品信息中心
,

负责答复各级 医师提出的

有关药品安全性问题
,

反馈相关药品不 良反应信息
。

据统计
,

约 50 % 病例报告在填写前曾经向地 区中心

做过咨询
。

这些中心每年约收到 1万例 A DR 病例

报告
,

并接受至少 2
.
3 万人次专业咨询

。

F P S 的另

一个特点是各地区中心均由临床药理学家和具有教



学工作的大学科
、

系负责组织和管理
,

不同地区中心

均按统一的
、

严格的标准进行病例评估
,

并将合格的

病例资料输人中心数据库
,

克服了大多数自发报告

系统病例信息不全的缺点
,

为病人随访和进一步研

究提供了必要的临床资料
。

法国还起草了
“

药品警

戒管理规范
”

(
G P

P)

,

规定了报告人
、

地区中心
、

制药

企业
、

政府部门各 自的责任
。

英国于 1964 年成立药品安全委员会
,

建立 了

A D R 报告系统
。

通过 已建立的数据库系统
,

已能方

便地检索到应用不同观察性方法获得的药物在人群

利用
、

效果和不 良反应信息
。

英国在监测工作中建

立了两种制度
。

第一
,

黄卡制度
,

即 A D R 报告表为

黄色卡片而得名 ;第二
,

绿卡制度
,

由于 A D R 报告漏

报率和不能计算 A D R 发生率等原 因
,

1 9
80 年南安

普敦大学在该国卫生社会福利部以及药品生产企业

支持下
,

设立了药品安全性研究中心 (D sR U)
,

建立

了处方
一
事件监测制度 (PE M )

。

因监测 中所使用

的调查表为绿色卡片故得名绿卡制度
。

1 9 9 4 年
,

英 国药品管理局 (M CA )联合英国制药

协会
、

英国医学会
、

药品安全委员会和皇家全科医师

协会
,

制定颁布了
“

上 市药品安 全性评估指导 原

则
” ,

强化了安全性评估而非仅仅监测的概念
,

规定

企业在研究开始前至少 1 个月 向 M CA 呈交研究计

划
,

研究开始后至少每 6 个月呈交 1 份进展报告
。

其中严重 A D R 必须按快速报告要求 (15 天 )报告
,

轻微的 AD R 可写人总结报告中
。

英国的药品监测

特点是对处方
一
事件进行专门调查和上市后的药品

进行安全性评估
。

瑞典的 A D R 监测报告制度始于 19 65 年
,

到

197 5 年就要求医师强制报告
,

主要收集严重 的
、

致

死的和说明书上没有列人的 A D R 为主
。

20 世纪 90

年代初才开始建立地区中心系统
。

瑞典的药物监测

工作有两个制度 比较有特点
。

一是药品销量登记制

度
。

可定期公布上市后药品在不同地区
、

不同性别
、

不同年龄组人群中的使用量
,

来估计用药人数
,

可预

测 A DR 的发生率;二是药房处方留样制度
。

当需要

了解某药的 A DR 时
,

可将处方抽出
,

并与一张 A D R

调查表一同寄给处方医师
,

调查该药的 A D R 情况
。

事实上
,

欧洲
、

美国和 日本等发达国家已正式将
PM s 列为新药审批过程 的重 要部分

。

许多制药企

业纷纷设立了药物流行病学部
,

专门负责考察本企

业研制和生产的药品投人市场后的安全性
。

如上所

述
,

欧盟还建立 了区域性的安全监测体系(Pha rm
a-

covigilanee System )
,

并责成其成员国成立相应的机

The Journ alofPharm aeeutiealPra etiee V ol
.
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构专门收集和评价药物不 良反应事件
。

另外
,

国外

不少制药企业或研究人员为了维护 自创新药的声

誉
,

不惜耗巨资进行长达十数年的或者世界范围的

前瞻性或回顾性药物流行病学研究
,

用经得起验证

的科学结论澄清少数个案报道引起的误解
。

我国加人 W l
,

O 的谈判已获成功
,

复关以后
,

我

国将进一步与国际接轨
,

经济贸易活动必须按照国

际惯例行事
,

药品的开发
、

研制
、

生产
、

销售和使用也

不例外
。

但是
,

我 国在目前尚存在着对上市药品只

抓质量管理
,

没有进行安全性和有效性的审查和再

评价
,

纯粹由市场择优汰劣的局面不能再维持下去
。

如果不尽快建立与国外类似的药物安全性监测体

系
,

不仅我国研制的药品走不出国门
,

就是在国内也

无法与进 口药品或合资企业生产的药品同等竞争
。

为此
,

早在 1984 年我 国就颁布了药品管理法
,

规定

药品管理部门
、

卫生行政部门
、

药品生产企业
、

药品

经营企业和医疗机构要经常考察并组织调查药品的

质量
、

疗效和不 良反应
。

将药品不 良反应监测工作

列为药品生产
、

经营
、

使用单位和监督管理部门的法

定任务
,

使 A D R 的监测工作有法可依
。

1 9 8 8
一
19 90

年
,

卫生部在北京
、

上海
、

广东
、

湖北
、

黑龙江等省市

及解放军总医院共 14 个医疗单位进行 A D R 监测报

告工作试点
,

取得 了较成功 的经验
。

1 9
89 年

,

我国

成立了国家药品不良反应监测中心
,

随后在北京
、

湖

北
、

湖南
、

浙江
、

天津
、

辽宁
、

河北
、

福建
、

甘肃
、

上海等

10 省市也相继成立 了药品不 良反应监测中心
,

总后

卫生部也成立 了全 军药品不 良反应 监测中心
,

至

20 01 年底全国各省都已建立 了本省的 A D R 监测中

心
。

几年来
,

国家中心共收集来自药品生产
、

经营
、

使用单位以及 60 多种医药期刊的 A D R 病例报告 3

万余份
,

涉及 500 多种药品
。

1 9
98 年 3 月我国正式

加入 W H O 国际药品监测合作计划
,

成为迄今为止

59 个成员 国之 一
,

并向 W H O 报告 A D R 病例 41 7

份
。

自 19 98 年以后
,

国家药品监督管理局担负着对

全国药品的研究
、

生产
、

经营
、

使用全过程进行监督

管理的职责
,

A D R 监测工作是药品监督管理的一个

重要组成部分
,

其中药监局 已开始建立
“

国家 A DR

监测信息网
” 。

该网将覆盖全国
,

为在国内和 国际

间信息交流与技术合作提供有效手段
。

另外
,

药监

局与卫生行政部门于 1999 年 11 月联合发布《药品

不良反应监督管理办法 (试行)》
。

国家药品监督管

理局令第 2 号
,

19 99 年 5 月 l 日起施行的《新药审

批办法》中
,

增加了 W 期临床试验
,

即新药上市后的

监测和评价
,

在广泛使用条件下考察疗效和 A D R
。
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从以上所述可以看出
,

我国在 A D R 监测工作方面做

了一些努力
,

也取得一定成绩
,

但进展 比较缓慢
,

总

体水平不高
,

与国际先进管理要求相 比
、

与我们的用

药要求相 比
,

还存在不小的差距
。

( 待续 )
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药品上市后的监测 试题

1.WHO 关于药物不良反应的定义是 :

A
.
药物使用过程中伴随发生的非期望的有益或无益的效果

B
.
任何有害的

、

不希望有的反应

C
.
与用药有关的

、

无意中非期望的不良事件

D
.
在正常用法用量情况下出现的与用药目的无关的有害反应

E
.
需要减量或停药的和预示以后用药有险的药物反应

2
,

1
9

70 年国际药品监测合作中心在哪个城市成立

A
.
英国的安普敦 B

.
挪威的奥斯陆 C

.
瑞典的乌普萨拉

D
.
丹麦的哥本哈根 E

.
美国的辛辛那提

3
.
药品上市后监测应解决的问题是

:
(多选 )

A
.
鉴别一种药物效果的修饰作用 B

.
个案 A DR 报告的传送

C
.
临床安全性数据的定期更新管理 D

.
确定药物在通常惯用的及新适应症的效果

E
.
发现药品的慢性的或隐性的作用

4
.
A 型药物不 良反应的特点是

:
(多选 )

A
.
与药物的药理作用增强有关 B

.
难预测 C

.
发生率高

D
.
与用药剂量和血浓度有关 E

.
一般不危及生命

5
.
目前世界上加人世界卫生组织的国际药物监测合作中心的国家有多少个

A
.
6 个 B

.
巧 个 C

.
31 个 D

.
59 个 E

.
65 个

6
.
国际药物监测合作中心曾对地高辛的可疑不 良反应报告进行分析

,

发现

A
.
美国和英国老年人的药物不良反应发生与人 口统计学特征有关

B
.
瑞典和德国老年人的药物不 良反应发生与人 口统计学特征有关

C
.
法国和澳大利亚老年人的药物不 良反应发生与人 口统计学特征有关

D
.
澳大利亚和法国老年人的药物不良反应发生与药物消耗量有关

E
.
美国和英国老年人的药物不 良反应发生与药物消耗量有关

7
.
国际医学科学组织理事会 A D R 报告体系的特点是

A
.
强制要求医师自愿报告 B

.
强制要求病人自愿报告 C

.
强制要求制药企业报告

D
.
强制要求向药品销售国的药品监督管理部门报告 E

.
强制要求药品经销商报告

8
.
人用药品注册技术要求国际协调会议的简称是

A
.
C IO M S B

.
U N E SC O C

.
E U D

.
IM S E

.
IC H

9
.
根据人用药品注册技术要求国际协调会议的术语规定

,

严重 A D R 是指(多选 )

A
.
导致死亡 B

.
危及生命 C

.
出现与药品说明书不一致的不良反应

D
.
出现非预期药品不良反应 E

.
导致持久或严重的残疾或机能不全

10
.
FD A 对药品生产企业报告 AD R 规定的时限是

A
.
10 天 B

.
15 天 C

.
20 天 D

.
25 天 E

.
30 天

11
.
日本药品不良反应报告制度的特点是包括了多种报告制度

,

其中有(多选)

A
.
药房监测制度 B

.
监测医院报告制度 C

.
企业报告制度

D
.
医师报告制度 E

.
药品监督管理部门公告制度


