
用药小知识（五）
药品不良反应知识问答
1.什么叫药品不良反应？　　答：药品能治病但也可能有有害的反应，我们常常把这类有害的反应叫药品不良反应（ADR）。它不包括无意或故意超剂量用药引起的反应以及用药不当引起的反应。我国《药品不良反应报告和监测管理办法》中药品不良反应的定义，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。
2.为什么要警惕药品不良反应？ 　　答：有些药品不良反应是难预测的。而且新药上市前临床试验的样本量有限（500-3000人），病种单一，多数情况下排除特殊人群（老人、孕妇和儿童），因此一些罕见不良反应、迟发性反应、发生于特殊人群的不良反应难于发现。有些问题必须在大面积使用后方能发现。因此，应警惕药品的不良反应，尤其应警惕新上市药品的不良反应。

3.什么是药物的过敏反应？它算不算药品不良反应？　　答：药品对于人是一种外来的"异物"，人的身体生来就有一种对"外来异物"作出反应的能力，这本来是身体的一种自我保护能力。但是这种反应如果超出了一定的限度，反而会对身体造成伤害。过敏反应是人体对药物一种超出限度的反应，它本质上属于一类免疫反应。药物过敏反应属药品不良反应。　　    
 4.是不是只有假冒伪劣药品才会有不良反应？　　答：不是。由于医学科学发展水平的限制，许多药品的不良反应情况在审批时难以完全了解，国内外都是如此。经过严格审批的药品，在检验合格、正常用法用量情况下，仍会在一部分人身上引起不良反应，包括有些原来不知道的、严重的不良反应。
5.药品有不良反应就等于药品质量有问题吗？　　答：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。其有两个非常重要的前提，一个是“合格药品”，一个是“正常用法用量”。“合格药品”是指该产品在上市时，是符合国家相关标准的，也可以理解为药品质量是不存在问题的。故药品不良反应一定不能与药品质量问题混为一谈。
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