河北省2015年度药品不良反应监测年度报告（公众版）

药品不良反应报告和监测是药品不良反应的发现、报告、评价和控制的过程，是依法对已批准生产销售的药品进行安全性监测的一种重要手段，通过分析监测大数据，识别药品安全性信号，采取有效措施控制药品风险，保障广大人民群众用药安全。目前，我省已基本建立了省、市、县三级监测网络和药品生产企业、经营企业、医疗机构和计生机构等各类监测网点，累计收到药品不良反应/事件报告29万多份，为开展药品安全性评价和风险预警工作奠定了坚实基础。

一、2015年全省药品不良反应监测总体情况

2015年，全省各级监测网点共收集上报药品不良反应/事件个例报告54624份，达到平均每百万人口760份，基本与去年持平，报告数量趋于稳定（见图3-1）。其中严重报告2518份，严重报告占比4.61%；新的、严重报告14618份，新的和严重报告占比26.76%。药品不良反应报告和监测市县覆盖率100%。2015年全年未发生较大规模药害事件和群体药品不良事件。
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图3-1  2004-2015年全省药品不良反应/事件病例报告数量增长情况

二、2015年全省药品不良反应监测情况分析

1.报告来源情况分析

2015年，全省药品不良反应监测网络基层用户数量持续增加，网络直报覆盖面进一步扩大，基层监测网点达到14833家，比2014年增长了22.53%，其中医疗机构6128家，经营企业8404家，生产企业279家，计生机构22家（见图3-2）。按报告来源统计，来自医疗机构的报告43858份，占80.29%，医疗机构是报告的主要来源，发挥着报告主渠道的作用；来自药品经营企业的报告10316份，占18.89%，但严重报告占比偏低，报告质量较差；来自药品生产企业的报告389份，仅占0.71%，超过八成的制剂企业未上报过药品不良反应报告（见图3-3）。
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图3-2  2015年度基层监测网点构成分析
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图3-3  2015年度不良反应报告来源情况分析

2.报告涉及药品分类情况分析

2015年，在全省收到的54624份疑似药品不良反应/事件报告中，涉及化学药品报告44481例，占78.99%；中药报告9706例，占17.24%；生物制品报告1030例，占1.83%。按剂型分布统计，注射剂31226例，占55.45%；口服制剂23140例，占41.09%；其他制剂或剂型不详1947例，占3.46%（见图3-4）。按药品不良反应/事件累及系统分布统计，排名前三位的分别是胃肠系统损害（30.05%）、皮肤及其附件损害（23.27%）和全身性损害（9.78%）（见图3-5）。报告数量排名前十位的品种依次是：左氧氟沙星、阿奇霉素、头孢曲松、硝苯地平、清开灵、阿莫西林、卡托普利、头孢呋辛、复方氨酚烷胺、单硝酸异山梨酯。
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图3-4  药品不良反应/事件报告涉及药品剂型分布
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图3-5 药品不良反应/事件累及系统分布

3.报告涉及国家基本药物情况分析

2015年，全省共收到国家基本药物不良反应报告449个品种24136例次。涉及化学药及生物制品284个品种21185例次，占85.96%；其中抗微生物药报告9182例，占化学药及生物制品报告数的43.34%，其他依次为心血管系统用药、抗肿瘤药、消化系统用药、（镇痛、解热、抗炎、抗风湿、抗痛风药）。涉及中成药165个品种3391例次，占13.95%；其中内科用药报告数为2933例，占中药报告数的86.49%，其他依次为骨伤科用药、妇科用药、耳鼻喉科用药、外科用药和眼科用药。内科用药排名前3位的是开窍剂（34.95%）、祛瘀剂（28.09%）和温里剂（12.31%），这3类药品报告占到内科用药报告总数的75.35%。

三、主要安全性风险提示

——抗感染类药物不良反应报告占比已呈逐年下降趋势，但仍是主要化学药品类别。2015年全省监测网络共收到疑似化学药品不良反应报告44481例次，占同期报告数量的78.99%。其中抗感染药报告数量仍居首位，占化学药品报告数量的36.43%，占比已连续两年呈下降趋势（2013年占42.33%，2014年占42.06%）。在抗感染药中，左氧氟沙星、阿奇霉素、头孢曲松、阿莫西林、头孢呋辛制剂不良反应报告总数量排名前5位。

——中药注射剂是引起严重不良反应的主要中药剂型，安全性风险比较突出。2015年全省监测网络共收到疑似中药不良反应报告9706例次，占同期报告数量的17.24%。在所涉剂型中，中药注射剂报告5432例，占55.97%；其中涉及中药注射剂的严重报告415例，占中药严重报告数的90.41%。中药报告数量排名前5位的品种均为中药注射剂，分别是清开灵注射液、注射用三七总皂苷、双黄连注射液、银杏叶提取物注射液、脉络宁注射液。

——静脉输液给药方式使用频繁，安全性问题易发高发。2015年全省监测网络共收到疑似注射剂不良反应报告30289例次，占同期报告数量的55.45%。其中注射剂给药方式又以静脉输注为主，引起的不良反应主要为过敏反应，多表现为：皮疹、瘙痒、恶心、呕吐、呼吸困难、胸闷、心悸、寒战、高热、过敏样反应、过敏性休克等。

四、存在的主要问题

一是监测体系整体监测能力和积极性有下滑趋势。新一轮食品药品监管体制改革削弱了药品监管的专业性和技术性，一些市、县对药械安全特别是监测工作重视程度下降，导致基层监测机构减少、监测人员流失、监测能力下降，不利于监测工作的开展。二是报告质量不高的问题依然突出。突出表现在：报告整体结构不合理，新的和严重报告占比低，可利用性差；来源分布不合理，三级医疗机构报告比例偏低；报告信息不完整、不规范，评价不及时，时效性差。三是药品生产企业主体责任难以落实。按照报告来源统计，来自药品生产企业的报告389份，占比仅为0.71%，参与上报的药品生产企业数量占全部制剂企业的17.65%，超过八成的制剂企业未上报过不良反应报告，药品生产企业监测主体责任难以落实。

注：药品不良反应是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。药品不良反应的监测和评价是一个既专业又复杂的过程，还可能受到患者个体差异、病情进展、并用药品的作用和其他治疗的影响等因素的制约，所以在某一省份局部监测的结果可能存在一定的偏差。由于我省药品不良反应监测工作起步较晚，且受药品不良反应报告和监测整体水平的限制，以上数据和分析并不完全代表我省药品不良反应发生的实际情况，仅供参考。

河北省2015年度医疗器械不良事件监测年度报告（公众版）

医疗器械不良事件，是指获准上市的质量合格的医疗器械在正常使用情况下发生的，导致或者可能导致人体伤害的各种有害事件。医疗器械不良事件监测旨在通过对医疗器械使用过程中出现的可疑不良事件进行收集、报告、分析和评价，对存在安全隐患的医疗器械采取有效的控制，防止医疗器械严重不良事件的重复发生和蔓延，保障公众用械安全。

一、医疗器械不良事件监测总体情况

2015年，我省各级医疗器械不良事件监测网点共计上报《可疑医疗器械不良事件报告表》9527份，同比增长18.94%，平均每百万人口132.6份，报告数量仍呈现持续增长的态势（见图1）。其中严重伤害事件报告557份，严重报告占比5.85%。医疗器械不良事件报告和监测市县覆盖率98.40%。2015年全年未发生医疗器械群体不良事件。
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图1  2011～2015年河北省医疗器械不良事件每百万人口报告数量

二、医疗器械不良事件监测情况分析

1.报告来源情况分析

2015年，我省医疗器械不良事件监测网络进一步完善，网络直报覆盖面进一步扩大，基层监测网点达到9432家，比2014年增长17.74%。其中，医疗器械生产企业83家，经营企业4042家，使用单位5303家，其他4家（见图2）。在9527份可疑医疗器械不良事件报告中， 使用单位上报8410份，占比88.28%；生产企业上报41份，占比0.43%；经营企业上报1064份，占比11.17%；个人上报12份，占比0.13%（见图3）。
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图2  监测网络基层用户注册情况
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图3 医疗器械不良事件报告来源情况

2.报告涉及医疗器械分类及产品情况分析

2015年，全省收到的9527份可疑医疗器械不良事件报告中，共涉及第I、II、III类医疗器械43个产品类别。其中涉及I类医疗器械1575份，占比16.53%%；涉及II类医疗器械3577份，占比37.55%；涉及III类医疗器械3973份，占比41.70%，未填写管理类别的402份，占比4.22%（见图4）。报告数量排名前10位的产品类别依次是：医用高分子材料及制品、注射穿刺器械、医用卫生材料及敷料、植入材料和人工器官、物理治疗设备、普通诊察器械、医用光学器具、仪器及内窥镜设备、医用电子仪器设备、手术室急救室诊疗室设备及器具、病房护理设备及器具等。9527份可疑报告共涉及2304个品种，数量排名前10的产品依次是宫内节育器、一次性使用输液器-带针、医用橡皮膏、一次性使用静脉留置针、角膜接触镜、玻璃体温计、软性亲水接触镜、一次性使用输液器、一次性使用无菌注射器、医用输液贴等。
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图4 医疗器械不良事件报告涉及产品类别情况

3.严重医疗器械伤害事件分析

2015年我中心收到的557份严重报告中，使用单位上报553份，占严重报告的99.28%，经营企业上报3份，占严重报告的0.54%，生产企业上报1份，占严重报告的0.18%，严重报告主要来自使用单位。其中排名前10位的无源医疗器械产品依次为：宫内节育器、接骨板、可吸收缝合线、非可吸收缝合线、一次性使用输液器-带针式、一次性使用无菌导尿包、一次性使用无菌血液透析导管及附件、一次性使用静脉留置针、一次性使用无菌导尿管、角膜接触镜；排名前10位的有源器械产品依次为：多参数监护仪、输液泵、多参数监护系统、电子加速器、婴儿培养箱、电动手术台、特定电磁波治疗仪、微波热凝治疗仪、红外治疗仪、超声胎儿监护仪。

三、存在的主要问题

一是注册用户的上报率偏低，报告来源结构不合理，入网生产企业的上报率仅为6.49%，生产企业报告数占比仅为0.43%，生产企业监测主体责任难以落实。二是各地区工作发展不均衡，个别地区与全省监测工作平均水平相比存在较大差距。三是严重报告占比偏低，报告的产品覆盖面窄，报告质量有待进一步提高。四是报告月均衡度有待进一步提高。

注：此年度报告中的数据来源于“国家医疗器械不良事件监测系统”中2015年1月1日至2015年12月31日河北省上报的数据，医疗器械不良事件监测网络收集的数据存在一定的局限性，如存在漏报、报告填写不规范、缺乏细节或关键性信息、不合理用械等问题。所有统计结果均为数据收集情况的反映，并不代表评价的结果，每种/类医疗器械可疑医疗器械不良事件报告受该器械的使用数量、风险程度和自身特点等诸多因素影响，故可疑医疗器械不良事件报告数量的排名仅是报告数据多少的直接反映，不代表安全性评价的结论。

