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和交易市场遥 同时袁要加大跨省市动物引种检疫审
批关袁实行隔离观察制度袁严把疫病引入关遥 动物卫
生监督所要加大违法案件查处力度袁维护市场经营
秩序遥

8冤建立动物防疫风险保障机制遥 政府应加大对
畜牧产业的扶持袁建立健全畜牧业保险制度袁落实
好生猪养殖尧屠宰环节的无害化处理补贴政策遥 在
疫病防控上袁 要建立重大动物疫病防控专项基金袁
主要解决防疫副反应诊疗尧死亡畜禽补偿以及解决

发生重大动物疫情时扑杀动物的补偿经费问题袁解
决防疫后顾之忧袁防范和化解风险遥

9冤建立激励机制袁实施量化目标管理考核遥 县
政府要把重大动物疫病防控指标列入相关部门和

各乡镇的年度综合考核内容袁同生猪产业发展考核
同等重视袁对工作成绩突出的乡镇尧部门给予必要
的奖励曰对重大动物疫病防控不力尧工作不到位的
给予全县通报和经济处罚袁奖勤罚懒袁调动各方的
工作积极性遥

浅谈 ADE报告系统在兽药
安全监测中的应用

才让卓玛
青海省果洛州玛沁县拉加镇畜牧兽医站，青海玛沁 814099

ADE是 adverse drug event的缩写袁 即药物不
良事件袁 是指与新兽药使用相关的任务不良事件袁
主要包括药品不良反应袁药物治疗错误袁药品质量
问题遥 这三者任何一个环节的出现都会造成相应的
结果袁产生药物不良事件遥 兽药药物不良事件主要
是指兽医尧畜主在用药过程中袁新兽药未达到预期的
药理作用或临床疗效曰在新兽药的生产尧检测尧处理及
使用过程中人体暴露后所出现的药物不良事件遥

兽医可以利用各种药物有效地预防和治疗动

物的疾病，但在生产中也常会出现药物的不良反

应，这往往与上市药品的安全性和疗效有关。药物

不良事件越来越受到兽医及相关从业者的关注，大

多数西方国家监管机构已经制定并完善了药物不

良事件报告系统，从而使畜主、兽医、药品申办者和

药品监管机构都能受益。

1 ADE报告系统的应用方法
药物制造商一旦发现来自兽医或畜主报告的

新兽药不良反应，要在 15个工作日内向兽药管理
部门上报严重程度和意外不良反应的表现，还应报

告未完成或未解决的情况。新药申请者应在半年或

1年内向兽药管理部门提交包含有药物不良反应的

关键数据，要通过药物检测及时发现药物不良事件

发生的频率、严重性及临床症状的相似性。药物不

良事件临床症状的发生频率是指给兽药管理部门

上报不良事件的次数。药物不良反应或事件的严重

性包括评估引起动物死亡或致残性临床病理变化

相关的一种或多种临床症状的特殊报告，这些不良

反应如果不及时处理或处理不当，可能会使动物致

残（如失明、耳聋）。不良反应的相似性指数据库报

告中显示某一药物不良反应的发生、临床症状或严

重性等方面的相似性。

兽医师要早发现病畜因药物发生的不良反应，

要详细了解药品可能会产生的不同不良反应，并尽

量掌握在不良反应发生后必要的应对措施。如果药

物不良反应报告的发生频率、严重性或临床相似性
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的方面超过临床预期的数量尧 年龄和死亡表现袁必
须进行相应调查遥 情况严重时袁要尽可能收回或撤
销药物遥 兽药监测时可利用修正的 Kramer运算法
则来评估药物不良反应遥 运算法则要建立规范化标
准袁保证评估的客观性遥
2 ADE报告系统效力

1冤与药物批准前动物研究相比袁不良反应报告
是以大样本尧多样化群体为基础袁并提供经济效益
分析遥 因此袁所得信息的评估更符合使用情况遥

2冤兽药管理部门可早期监测不良反应事件风险
信号袁并保持实时性监控遥 由不良反应报告评估所
得的风险信号可用于建立假定风险袁并可作为药品
批准后生产商执行安全性研究的基础资料遥
3 ADE报告系统的缺陷
3.1 报告不足

药品制造商自发报告的不良反应仅占不良反

应实际发生的一小部分，因而导致的不良反应事件

数量估计过低。

3.2 缺乏标准的数据

大多数情况下，缺乏售出的兽药量和给药的标

准信息。因此，不可能根据实际接纳药物的动物数

量计算出受药物影响的动物数量。同样，也不可能

根据报告至兽药中心的可疑药物不良反应数量计

算出已发生可疑药物不良反应的数量。

3.3 报告质量不高

大多数报告仅通过与畜主联系而得来，常常缺

乏医学信息，如实验室测定值、同时给予的其他药

物及先前的医疗条件。有时候主治兽医太忙而无暇

顾及，依靠非专业人员完成报告表格的填写，所以

从兽医那里所得到的信息可能不完整。

3.4 潜在偏见

媒体报道包括广告、互联网，增加了消费者的

意识。一旦一种产品受到媒体或互联网的关注，来

自公众的报告则如雪片而至。提交的不良反应报告

在药品上市的头两年的数目最低。另外，药品制造

商也通过精确的药物警戒程序大量提供及时、准确

的不良反应报告。另一个偏见是认为只要是新药，

疗效一定好，毒副作用小，而忽略不良反应事件。此

外，对一些缓慢或长期作用的药物没有及时把不良

反应事件与药物联系起来。

4 药物预警趋势
一个国家兽药不良反应发生事件的数量也取

决于该国药品市场的规模尧 消费者的报告意识袁以
及是否建立了报告程序等因素遥 尽管 ADE报告系
统存在一些缺陷袁但 FDA渊美国食品药品管理局冤调
查发现袁药物风险预警在向卫生专业人士和消费者
沟通药物风险时是一个有用的工具遥 美国从 1997
年开始袁不良反应报告从每年4 500份在持续增加遥
目前袁FDA兽药中心每年收到 30 000多份不良反
应报告遥 不良事件的书面报告的处理与贮存工作量
大袁因此袁在国际信息共享中袁电子报告的重要性不
断增加遥向 FDA兽药中心及主要制药公司提交电子
报告的系统将减少接受尧追踪及分析不良事件信息
的文书工作袁这一电子系统已经进入测试阶段遥 采
用互联网形式便于提交袁而且对于繁忙的专业人员
来说更实用遥 来自于了解信息的客户尧细心的临床
医生等的不良实践报告以及由制药公司和监管机

构所分析的综合资料袁将形成及时的尧使用方便的
不良事件信息袁有利于建立对安全事件的快速签定
和纠正方法的制度。
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