
国家药品监督管理局关于发布《国家药品不良反应监测年度报告（2017 年）》 

 

根据《中华人民共和国药品管理法》《药品不良反应报告和监测管理办法》，为全面反映

2017 年我国药品不良反应监测情况，原国家食品药品监督管理总局组织国家药品不良反应

监测中心，对 2017 年全国药品不良反应监测网络收到的全部 142.9 万份《药品不良反应/事

件报告表》情况进行全面分析汇总，形成《国家药品不良反应监测年度报告（2017 年）》，

于 2018 年 4月 10 日发布。 

 

国家药品不良反应监测年度报告（2017 年） 

 

为全面反映 2017 年我国药品不良反应监测情况，提高安全用药水平，促进临床合理用

药，更好地保障公众用药安全，依据《药品不良反应报告和监测管理办法》，原国家食品药

品监督管理总局组织国家药品不良反应监测中心编撰《国家药品不良反应监测年度报告

（2017 年）》。 

 

一、药品不良反应监测工作进展 

 

2017 年，按照习近平总书记对食品药品安全提出的“四个最严”要求，全国药品不良反

应监测体系继续扩大监测覆盖面，优化预警体系，夯实企业主体责任，着力防范药品潜在的

安全风险。相关工作取得新进展： 

 

进一步扩大药品不良反应监测网络覆盖面，完善药品不良反应监测体系。基层网络用户

数量持续增长，全国药品不良反应监测网络已有 34 万余个药品生产企业、经营企业和医疗

机构注册用户，可在线实时报送药品不良反应报告。2017 年全国 98.0%的区县报告了药品不

良反应，较 2016 年增长 0.3 个百分点，每百万人口平均报告数为 1068 份。2017 年继续拓

展监测技术手段，与医疗机构合作开展哨点监测，已建立 60 余家哨点监测平台。 

 

进一步增强药品不良反应分析评价能力，及时采取风险管理措施。2017 年，药品不良

反应报告和监测工作有序开展。通过日监测、周汇总、季度分析等工作机制对国家药品不良

反应监测数据进行分析评价，深入挖掘药品风险信号，并采取相应风险管理措施。全年共发

布 16 期药品说明书修订公告（涉及 47 个/类品种）、3 期《药品不良反应信息通报》（涉及

10 个品种）、12 期《药物警戒快讯》（涉及 50 个/类品种）、2期产品召回和暂停销售的公告。 

 

进一步优化预警系统和评价模式，实现全国共享和分级审核。对重点关注的 140 余条药

品不良事件聚集性信号及时进行处置，经评价对红花注射液等不良事件采取风险控制措施，

做到早发现、早应对、早调查、早处置，进一步保障公众用药安全。 

 

进一步强化药品上市许可持有人主体责任，推动建立药品上市许可持有人直接报告药品

不良反应制度。根据中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《关于深化审评审批制度改革鼓

励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42号），国家药品监督管理部门组织起草了《关

于药品上市许可持有人直接报告不良反应事宜的公告（征求意见稿）》，拟对上市许可持有人

开展药品不良反应报告、分析和评价工作提出进一步要求，提升风险管理能力和水平。 

 

二、药品不良反应/事件报告情况 
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图 5  药品不良反应/事件报告涉及患者年龄分布 

 

8.药品不良反应/事件报告涉及药品情况 

按照怀疑药品类别统计，化学药品占 82.8%、中药占 16.1%、生物制品占 1.1%，与 2016

年基本一致。 

 

图 6  药品不良反应/事件报告涉及药品类别 

 

按照药品给药途径统计，2017 年药品不良反应/事件报告中，静脉注射给药占 61.0%、

其他注射给药占 3.7%、口服给药占 32.0%、其他给药途径占 3.3%。与 2016 年相比，静脉注

射给药途径占比升高 1.3%。 
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图 7  药品不良反应/事件报告给药途径分布 

9.药品不良反应/事件累及器官系统情况 

2017 年药品不良反应/事件报告中，累及器官系统排名前 5位的是皮肤及其附件损害

（27.6%）、胃肠损害（24.4%）、全身性损害（11.1%）、神经系统损害（9.1%）和心血管系统

损害（4.1%）。化学药品、中药累及器官系统前 5 位排序与总体一致，生物制品累及系统前

5 位与总体有所不同，依次为皮肤及其附件损害（32.7%）、全身性损害（19.7%）、免疫功能

紊乱和感染（10.2%）、胃肠损害（6.5%）和神经系统损害（5.2%）。 

 

（二）基本药物监测情况 

1.国家基本药物监测总体情况 

2017 年全国药品不良反应监测网络共收到国家基本药物不良反应/事件报告 59.2 万份

（占总体报告的 41.4%），较 2016 年减少 0.2 个百分点，其中严重报告 5.5万份，占 9.2%。

其中化学药品和生物制品占 84.1%，中成药占 15.9%。 

2.国家基本药物化学药品和生物制品情况分析 

《国家基本药物目录（基层医疗机构配备使用部分）》（2012 版）化学药品和生物制品

部分共包括 25 个类别，涉及 317 个（类）品种。2017 年全国药品不良反应监测网络共收到

国家基本药物不良反应/事件报告 50.7 万例次，其中严重报告 5.3 万例次，占 10.6%。 

2017 年国家基本药物化学药品和生物制品报告按照类别统计，报告数量排名前 5位的

分别是抗微生物药（47.7%）、心血管系统用药（8.6%）、抗肿瘤药（7.1%）、调节水电解质及

酸碱平衡药（4.0%）、消化系统用药（3.9%）。 

2017 年国家基本药物化学药品和生物制品不良反应/事件报告中，药品不良反应/事件累

及器官系统排名前 5 位的是皮肤及其附件损害（27.7%）、胃肠损害（26.1%）、全身性损害

（10.0%）、神经系统损害（9.0%）以及心血管系统损害（3.8%）。 

3.国家基本药物中成药情况分析 

《国家基本药物目录（基层医疗卫生机构配备使用部分）》（2012 版）中成药部分涉及

内科用药、外科用药、妇科用药、眼科用药、耳鼻喉科用药、骨伤科用药 6 类共 203 个品种。

2017 年全国药品不良反应监测网络共收到报告 10.1 万例次，其中严重报告 8134 例次，占

8.1%。 

2017 年国家基本药物中成药部分六类中，药品不良反应/事件报告总数由多到少依次为

内科用药、骨伤科用药、妇科用药、外科用药、耳鼻喉科用药、眼科用药，其中内科用药报

告数量占 86.8%。内科用药中排名前 5 位的分别是祛瘀剂、温理剂、开窍剂、清热剂、扶正

剂，此五类药品报告占内科用药报告总数的 89.9%。 
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2017 年国家基本药物目录中成药部分药品不良反应/事件报告中，累及器官系统排名前

5 位的是皮肤及其附件损害（28.8%）、胃肠系统损害（23.9%）、全身性损害（14.4%）、神经

系统损害（8.3%）、心血管系统损害（5.6%）。 

监测数据分析显示，2017 年国家基本药物监测总体情况基本保持平稳。 

 

（三）化学药品、生物制品监测情况 

1.总体情况 

2017年药品不良反应/事件报告中，涉及怀疑药品 157.1万例次，其中化学药品占 82.8%、

生物制品占 1.1%。2017 年严重不良反应/事件报告涉及怀疑药品 16.1 万例次，其中化学药

品占 87.8%、生物制品占 1.6%。 

2.涉及患者情况 

2017 年化学药品、生物制品不良反应/事件报告中，男性和女性患者比例接近 0.88:1，

女性略多于男性；14 岁以下儿童患者的报告占 10.0%，65 岁以上老年患者的报告占 25.9%。

2017 年化学药品、生物制品涉及患者情况与总体趋势基本一致。 

3.涉及药品情况 

2017 年药品不良反应/事件报告涉及的怀疑药品中，化学药品例次数排名前 5 位的类别

为抗感染药（占化学药品总例次数的 42.3%），心血管系统用药（10.0%），肿瘤用药（7.3%），

电解质、酸碱平衡及营养药（6.2%），神经系统用药（5.7%）。 

2017 年化学药品严重药品不良反应/事件报告中，最常见的药品类别是抗感染药，占

32.9%，较 2016 年降低 2.1 个百分点；其次是肿瘤用药，占 26.0%，较 2016年升高 3.2 个百

分点。2017年药品不良反应/事件报告涉及的生物制品中，抗毒素及免疫血清占 31.3%，细

胞因子占 24.5%。 

按剂型统计，2017年化学药品不良反应/事件报告中，注射剂占 66.7%、口服制剂占 30.3%；

生物制品中注射剂占 97.0%。 

4.总体情况分析 

2017 年化学药品、生物制品不良反应/事件报告情况与 2016年相比未出现显著变化。

在化学药品不良反应/事件报告总体排名及严重报告排名中，抗感染药继续居首位，但其构

成比呈现连年下降趋势，提示临床对抗感染药使用管理措施效果进一步显现。在患者年龄分

布中，老年患者报告比例继续缓慢升高，提示老年患者受基础疾病较多、机体代谢水平较差

以及用药情况复杂等因素影响，易发生药品不良反应，应持续关注老年人群用药安全。在给

药途径分布中，静脉注射给药构成比显著高于其他给药途径，提示我国注射剂使用比较广泛，

仍需进一步加强注射剂使用管理和安全监测。 

 

（四）中药监测情况 

1.总体情况 

2017 年药品不良反应/事件报告中，涉及怀疑药品 157.1 万例次，其中中药占 16.1%；

2017 年严重不良反应/事件报告涉及怀疑药品 16.1 万例次，其中中药占 10.6%。 

2.涉及患者情况 

2017 年中药不良反应/事件报告中，男性和女性患者比例接近 0.85:1。其中 14 岁以下儿

童患者占 7.7%，65 岁以上老年患者占 27.0%。2017年中药严重不良反应/事件报告涉及老年

患者的报告比例为 36.8%，高于老年患者在中药整体报告的比例。 

3.涉及药品情况 

2017 年药品不良反应/事件报告涉及的怀疑药品中，中药例次数排名前 10 位的类别分

别是理血剂中活血化瘀药（31.1%）、清热剂中清热解毒药（9.5%）、补益剂中益气养阴药（8.7%）、



开窍剂中凉开药（8.2%）、解表剂中辛凉解表药（5.6%）、祛湿剂中清热除湿药（4.9%）、祛

湿剂中祛风胜湿药（3.0%）、祛痰剂中清热化痰药（2.3%）、补益剂中补气药（1.7%）、理血

剂中益气活血药（1.5%），排序与 2016 年一致。2017 年中药不良反应/事件报告中，注射剂

和口服制剂所占比例分别是 54.6%和 37.6%。2017 年中药严重不良反应/事件报告的例次数

排名前 10 位的类别与中药整体情况基本一致。 

2017 年中药不良反应/事件报告按照给药途径分布，静脉注射给药占 54.0%，其他注射

给药占 0.6%，口服给药占 39.4%，其他给药途径占 6.0%，与 2016 年相比，总体给药途径分

布无明显变化。2017年中药严重不良反应/事件报告按照给药途径分布，静脉注射给药占

84.1%，其他注射给药占 1.0%，口服给药占 13.2%，其他给药途径占 1.7%，与 2016 年相比，

总体给药途径分布无明显变化。 

4.总体情况分析 

2017 年中药不良反应/事件报告数量比 2016 年略有下降。从药品类别看，主要涉及活

血化瘀类、清热解毒类、益气养阴类、凉开类等中药；从严重报告涉及的给药途径看，静脉

注射给药占比较高，提示仍需要继续关注中药注射剂的用药风险。 

 

三、相关风险控制措施 

 

根据 2017 年药品不良反应监测数据和评估结果，国家药品监督管理部门对发现存在安

全隐患的药品及时采取了相应风险控制措施，以保障公众用药安全。 

 

（一）发布红花注射液和喜炎平注射液 2 个产品召回和暂停销售的公告。 

 

（二）发布《药品不良反应信息通报》3 期，通报了关注麦考酚类药品的生殖毒性风险、

关注甲氨蝶呤片的误用风险、关注含钆对比剂反复使用引起脑部钆沉积的风险，及时提示用

药安全风险。 

 

（三）发布注射用氨曲南、麦考酚类药品、复方甘草口服溶液等 47 个/类药品说明书的

修订公告，增加或完善了说明书中的警示语、不良反应、注意事项、禁忌等相关安全性信息。 

 

（四）发布《药物警戒快讯》12 期，提示了来那度胺、阿普斯特、左乙拉西坦等国外

药品安全信息 56 条，涉及 50 个（类）品种。 

 

四、各论 

 

（一）关注抗感染药的风险（略） 

（二）关注注射剂的用药风险（略） 

（三）关注电解质、酸碱平衡及营养药的风险（略） 

（四）关注非处方药的用药安全（略） 

（五）关注儿童用药安全（略） 

 

五、有关说明 

 

（一）本年度报告中的数据来源于国家药品不良反应监测数据库中 2017 年 1月 1 日至

2017年 12月 31 日各地区上报的数据。 



 

（二）与大多数国家一样，我国药品不良反应报告是通过自发报告系统收集并录入到数

据库中的，存在自发报告系统的局限性，如漏报、填写不规范、信息不完善、无法计算不良

反应发生率等。 

 

（三）每种药品不良反应/事件报告的数量受到该药品的使用量和不良反应发生率等诸

多因素的影响，故药品不良反应/事件报告数量的多少不直接代表药品不良反应发生率的高

低或者严重程度。  

 

（四）本年度报告完成时，其中一些严重报告、死亡报告尚在调查和评价的过程中，所

有统计结果均为现阶段数据收集情况的真实反映，有些问题并不代表最终的评价结果。 

 

（五）专业人士会分析药品与不良反应/事件的关联性，提取药品安全性风险信息，根

据风险的普遍性或者严重程度，决定是否需要采取相关措施，如在药品说明书中加入安全性

信息，更新药品如何安全使用的信息等。在极少数情况下，当认为药品的获益不再大于风险

时，药品也会撤市。 

 

（六）本年度报告不包含疫苗不良反应/事件的监测数据。 

 

  附件：国家药品不良反应监测年度报告（2017 年） 

（摘自：国家药品监督管理局网站  2018‐04‐13） 


