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摘要   目的：为完善和促进我国药品不良反应（ADR）监测工作提供依据。方法：随机选取500家市售

企业产品，采用拨打药品生产企业包装上的联系电话方式，对企业受理消费者ADR报告情况进行调查。

结果：仅有23%产品包装上的标注电话有人接听，75%企业包装上标注的电话号码无人接听，7家企业的

联系方式竟然是空号。结论：企业电话接通率普遍较低，说明企业对于该渠道接受消费者ADR信息的重

视程度不够。
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Abstract    Objective:   To provide a basis for improving and promoting the monitoring of adverse drug reaction 
(ADR) in China. Methods: 500 commercial products of pharmaceutical companies were randomly selected and 
the situation of answering the ADR reporting from consumers was investigated by dialing the contact phone 
numbers printed on the package. Results: Only 23% phone numbers printed on the package were answered, 75% 
phone numbers printed on the package were not answered, and 7 phone numbers were not in use. Conclusion: 
The ratio of answering was generally low, indicating that pharmaceutical companies did not pay enough attention 
to this way of answering ADR reporting from consumers.
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·不良反应·

药品是关系到人类健康的特殊商品，不仅

要求质量合格、有效，更重要的是必须安全可

靠[1-3]。而安全性评价的最关键指标就是其不良

反应（adverse drug reaction，ADR）发生的频

率和严重程度，因此，我国药品监督管理部门

设立了强制性ADR监测和报告制度[4]。由2010-

2013年间国家ADR监测年度报告可知，目前报

告来源主要还是医疗机构，其报告ADR数约占

报告总数的80%，确保药品质量的生产及经营

企业报告数约18%，个人报告仅为2%左右[4-6]。

然而，患者是药品的直接使用者及ADR发现的

第一人，因此，患者直接报告ADR能促使药品
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安全性风险的更早发现，作为一种日益重要的

报告来源，这种报告形式正逐渐引起各国的广泛关

注和探索应用[7]。当下患者最易寻求企业帮助的途

径就是药品包装上的联系电话，因此，本研究采取

抽样调查方法，随机选取了500家药品生产企业，

通过拨打其产品包装上的联系电话，对企业受理患

者申报ADR现状进行深入考察，探究其中可能存在

的困难和问题并提出相应改进措施和建议。

1   资料与方法
1.1   被调查对象的基本情况

随机搜集500家医药企业产品外包装上的联系

电话，包括：① 国有或国有控股企业：11家为资

产总值超过40000万的大型企业（占35.5%），7家

为资产总值少于4000万的小型企业（占22.6%）；

②  外 资 企 业 ： 中 外 合 资 3 7 家 （ 占 3 7 . 4 % ） ，

外方独资15家（占15.2%），台港澳投资43家

（占43.4%）；其中，27家为大型医药企业（占

27.3%）；③ 其他性质企业：既有民营的，也有自

然人（非自然人）投资或控股的企业；其中，42家

为大型医药企业（占11.4%），152家为小型医药

企业（占41.1%）。

1.2   调查方法

问卷调查表内容主要涉及ADR相关事务，包

括是否设有ADR专线、接线人员是否受过ADR相关

知识培训、平均每月接听到多少有关ADR咨询或投

诉电话、是否主动跟踪患者反馈信息等。拨打企业

联系电话，按照问卷内容，对接听人员进行调查，

未接通电话均为不同时间拨打2次以上，以确定无

人接听。然后，对相关数据进行整理、分析。

2   结果
2.1   企业接听电话情况

调研结果显示，仅有23%的企业（115家）产

品上的电话号码有人接听，但其中还有32家企业在

电话接通后，转为自动语音并一直无人接听，有的

听到是进行问卷调查就直接挂断。因此，真正配合

调查的企业只占到17%。其次，75%的企业标注在

包装上的电话号码形同虚设，调查人员在不同时间

段拨打多次，均无人接听。更令人吃惊的是7家企

业的联系方式竟然是空号，作为消费者最直接、最

重要与企业进行交流的渠道竟然如此不畅通。

按照企业类型和规模的不同，分别对上述情

况做了进一步分析，见图1、图2。结果发现，企业

类型在电话接通比率上并无显著性差异，只是其他

类型企业的电话接通率略高于国企和外资企业。相

对而言，企业规模对于电话接通率影响比较明显，

尽管都不是很高，但大中型企业的电话接通率明显

高于小型企业。

图 1   不同类型企业接听电话情况                                         图 2   不同规模企业接通电话情况

2.2   企业开设ADR专线情况

根据对接通电话企业人员进一步的调查，绘

制了不同类型和不同规模企业ADR培训等相关信息

（见图3、图4）。从图中可看出，不论企业是何种

类型和规模，开设ADR专线的比率都极低（均小于

15%）。进一步比较不同类型和规模企业开设专线

情况发现，国有企业和中型医药企业开设ADR专线

比例相对较高。
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       图 3   不同类型企业 ADR 培训相关信息                       图 4   不同规模企业 ADR 培训相关信息

2.3   企业对接线员培训情况

从图3、图4还可看出，不论企业是何种类型

和规模，对于接线员进行ADR相关信息培训的比率

都很低（均小于10%）。进一步比较不同类型和规

模企业对接线员培训情况发现，其他类型企业和中

型医药企业相对比较重视对接线员工的ADR相关知

识培训。本课题组还询问了企业接听消费者咨询或

反映ADR问题的频率，对于这一问题，所有企业的

答案很统一：很少或极少接到消费者此类电话，1

个月平均只有1～3次。

3   讨论
3.1   企业监测ADR存在的问题

从上述情况可知，大部分被调查的药品生产

企业对于包装上的联系方式很不重视，近80%企业

公布的联系电话竟然都无人接听，其中既有国外知

名的在华合资企业，也有资产过几十亿的超大型医

药企业，甚至不乏老百姓耳熟能详的企业名称。然

而，这一渠道是企业从消费者获取信息特别是ADR

相关信息最直接、最有效的途径，充分反映出药品

生产企业对公众用药安全的重视程度不够，这应该

也是ADR上报数据中极少来自于生产企业的原因之

一[8-9]。同时，7家企业包装上的空号问题，从另一

个侧面反映出企业对该渠道搜集药品信息的忽视。

此外，调查结果显示，较大比例的电话接听人员没

有经过ADR相关知识培训，因此，有理由相信即便

遇到消费者咨询相关问题时，工作人员因知识储备

不足，也无法给消费者满意的答复，进而严重挫伤

了消费者与企业间信息交流的积极性。

3.2   患者ADR报告存在的问题

随着社会的进步，环境污染问题越来越严

重，人类患病机会随之扩大，药品的用量也逐年

增加。然而，药品是一种特殊商品，尽管ADR是

其无法避免的内在属性，但如果发现及时还是可

以把伤害降到最低[10]。由本项目调查数据可知，

企业每年接到患者ADR报告或咨询电话的案例极

少，是因为ADR发生很少吗？事实恰恰相反，有

数据显示，我国每年有高于500万人次的患者因

ADR而住院，其中死亡人数高达19.2万人[11]。因

此，这一现象的出现主要是因为绝大多数患者对

于判断何种症状属于ADR，缺乏必要的知识储备

及咨询途径[12]，即便身体出现不适，要么自行停

药，要么直接去医院看医生。

3.3   促进药品生产企业与消费者间ADR信息报告

的建议及措施

1）尽快建立国家药害事故补偿机制：由国家

发起建立基金，各药品生产企业按年销售额的一定

比例提取ADR基金，用于受害者的救治。只有建立

了补偿机制，明确生产企业在救济中的责任，才

能减少药品生产企业的后顾之忧，积极搜集并上报

ADR信息。进而提高ADR报告的质量，避免ADR的

重复发生，使患者减少不必要的痛苦，促进临床合

理用药[13-14]。同时，我国应当重视并建立个人ADR

报告系统，增加相应措施来引导和鼓励公众报告

ADR。

2）企业应积极构建与患者之间更通畅的交流

渠道：首先，确保产品包装上联系方式的真实有效

性；其次，建议企业在外包装（或说明书）上增加

一项企业用于搜集产品ADR信息的网址，从而提高

企业收集ADR信息的效率；同时，在说明书中尽可

能多地提供有关ADR的相关信息[15-16]，因为说明书
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是距离患者最近的不会说话的专家。此外，必须加

强相关人员ADR知识培训，对于消费者反映的问题

能够及时有效地回答，使其获得满意的信息，确保

用药安全有效。

3）加强对患者ADR相关知识的宣传教育：患

者是承担ADR风险的主体，患者自身的ADR报告对

于ADR警戒有着重要作用，因此，可以通过印发

ADR相关资料、举办专题讲座和培训班，以及鼓励

自学等形式提高公众用药安全意识，使其能主动参

与到ADR的监测中来。政府相关部门必须监督ADR

法规的执行，充分调动生产企业积极性，减少漏报

或瞒报现象，为保护患者用药的安全有效做出更大

努力。

4   结论
近年来，越来越多的ADR问题不仅给患者本

人造成伤害，也给国家带来巨大的损失。因此，加

强ADR监测工作非常重要。本项研究旨在通过调查

药品包装上电话号码这一沟通途径的畅通性，为药

品监管部门提供第一手资料，促使相关部门在制定

ADR监管政策时能考虑到该环节的重要性，进一步

完善相关制度。由于受到研究范围、时间及有效样

本量等因素的限制，文中数据存在不足之处；但希

望能为相关部门制定更有效、严格的ADR监管制度

提供参考，从而更好地维护人民的身体健康。
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