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我国药品不良反应监测发展现状与展望
刘玉龙 １，孙 燕 １，张明霞 ２，舒 冰 ３△

（１． 安徽省颍上县人民医院药剂科，安徽阜阳２３６２００； ２． 安徽省太湖县人民医院药剂科，安徽安庆２４６４００；
３． 中国科学技术大学附属第一医院·安徽省立医院药剂科，安徽合肥２３０００１）

摘要：目的为我国药品不良反应（ＡＤＲ）监测工作的开展提供参考。方法概述ＡＤＲ的被动和主动监测模式，分析两者的区别，简述国
外主动监测模式，探讨我国ＡＤＲ监测的发展方向。结果与结论近年来，我国ＡＤＲ监测最有意义的领域包括基于医院信息系统（ＨＩＳ）
的ＡＤＲ快速上报和智能搜索系统，触发器技术和文本信息提取技术，中国医院药品警戒系统和哨点医院联盟计划，这些项目对进一步
加强我国ＡＤＲ监测工作具有重要意义。
关键词：药品不良反应监测；医院信息系统；哨点医院；药品监管
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我国近年实施的药品不良反应（ＡＤＲ）监测多属被
动监测，即依靠医务人员发现ＡＤＲ病例。该模式存在很
多问题，如易出现漏报及报告信息不完整等，加重了医
务人员的工作量，故局限性较大，且报告病例仅占实际
发生药品不良事件（ＡＤＥ）的一部分犤 １ 犦。主动监测是被动
监测的重要补充，但在当前工作模式下，大家对这一点
知之甚少犤 ２ 犦。本文中通过探讨我国ＡＤＲ主动监测发展
模式，为国内开展ＡＤＲ监测工作提供参考。
１ 被动监测（自发呈报系统）模式概述

自ＡＤＲ监测体系建立以来，我国药品警戒系统发
展迅速，１９８８年在北京、上海等地的１０家医疗单位进
行了ＡＤＲ监测试点。１９８９年，国家药品不良反应监测
中心（ＣＮＣＡＭ）成立，６６个主要民营医院和１９个中国人
民解放军总后总医院牗简称总后医院牘被指定为ＡＤＲ监
测的试点医院；同年，中国正式成为世界卫生组织
（ＷＨＯ）第６８个成员国，加入国际监测合作计划组织。
１９９９年ＣＮＣＡＭ颁布了《药品不良反应监测管理办法
（试行）》。２００２年，国内第一阶段不良反应监测信息网
络已完成，并建立了在线自发呈报（ＳＲＳ）系统。广东省

不良反应监测中心建成中国首个网络信号监测系统，大
大提高了不良反应监测效率。ＣＮＣＡＭ和所有省级不良
反应监测中心均已配备网络信号监测系统。

我国的ＳＲＳ系统是由１个国家中心、３４个省级中
心和超过４００个市级中心组成的四级网络犤 ３ 犦。截至
２０１６年，系统最终用户数量已超过３１０ ０００个，包括医
院、药品制造商、批发商和零售药店。县不良反应监测中
心是四级网络的基础。２０１６年，ＣＮＣＡＭ通过四级ＳＲＳ
网络收到了１４３万份疑似ＡＤＲ报告，增加４２３ ０００个
新的或严重的ＡＤＲ。１９９９年至２０１６年，ＣＮＣＡＭ收到疑
似ＡＤＲ报告总数达１０ ７５０ ０００个，我国ＳＲＳ系统在药
品安全方面发挥了重要作用。但ＳＲＳ系统依赖于自愿
报告，其特点是报告率低且不均匀，通常被称为“被动监
测”，适用于监测新的、罕见或严重的ＡＤＲ信号，但不太
适合识别风险信号，即ＡＤＲ信号。某些药品存在安全风
险，如可能导致骨折或心肌梗死，这很难通过被动监测
收集。基于医院信息系统（ＨＩＳ）快速上报和智能搜索
ＡＤＲ改进了ＡＤＲ监测数据采集方式，将传统ＡＤＲ监
测模式由“被动监测”转为“主动监测”犤 ４ 犦。近年来国家食
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品药品监督管理局及其ＡＤＲ监测中心已将注意力转向
ＨＩＳ，广东、上海不良反应监测中心已开发出１套ＡＤＲ
快速报告和智能搜索系统犤 ５ 犦。
２ 主动监测模式
２． １ ＡＤＲ快速报告和智能搜索系统

目前，ＡＤＲ快速上报与智能搜索系统采用Ｊ２ＥＥ、
Ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅ Ｊａｖａ Ｂｅａｎ（ＥＪＢ）等基于ＪＡＶＡ的跨平台技术，
整体框架主要覆盖三大部分：１）医院ＨＩＳ系统层，通过
ＨＩＳ接口实现与医院ＡＤＲ快速报告和智能搜索系统层
的对接，能收集到住院患者的电子病历信息、药品信
息和检验信息等；２）医院ＡＤＲ快速上报与智能搜索系
统层，提供ＡＤＲ上报接口，实现与国家ＡＤＲ信息上报
管理系统的对接，能将医院采集的ＡＤＲ报告上传至
ＣＮＣＡＭ；３）国家ＡＤＲ信息上报管理系统层，建立高风
险品种及监测规则信息反馈接口，将通过国家ＡＤＲ数
据分析系统产生的高风险品种及监测规则反馈至医院
ＡＤＲ快速上报与智能搜索系统，能充分了解国家对高
风险品种的监测内容，提高医院对高风险药品的有效监
控。该系统的实施不仅有利于保证报告质量，减少漏报
现象等，而且其智能搜索功能还可促进监测工作向着预
警、深度等方向不断深化，为药品流行病学等领域的研
究提供指导。
２． ２ 触发器技术和文本信息提取技术

我国对ＡＤＲ主动监测和及时预警的研究逐渐成
熟，相对于被动监测，不仅更易获得准确的ＡＤＲ发生
率，而且实现了ＡＤＲ的实时监控和处置犤 ６ 犦。近年来，许
多医疗机构探索从医院患者检查和诊疗记录中设计了
１套预先编制的ＨＩＳ请求，包括触发器技术和文本信息
提取技术。

陈超等犤 ７ 犦采用触发器技术原理，设计开发了住院患
者ＡＤＥ主动监测与评估警示系统。在初级阶段使用一
个单独触发标准，监测患者体温，并对导致体温升高的
因素进行分析，但需要临床药师评估是否存在ＡＤＲ。这
一环节促使设计发生变化，从使用单一触发标准到多个
触发标准提高特异性。目前该系统用于几家总后医院，
完成了药品相关性血小板减少、贫血、肝损害、肾损害
４个事件的自动识别规则设计，建立了集自动监测、用
药审查、辅助评估、特征分析、高危筛选为一体的技术路
线犤 ８ 犦。同时还开展了万古霉素相关肾毒性犤 ９ 犦、吉西他滨
相关性贫血犤 １０ 犦、阿托伐他汀致转氨酶异常升高犤 １１ 犦及利
奈唑胺相关性血小板减少犤 １２ 犦的主动监测研究。然而，该
系统主要使用实验室测试结果的量变作为触发参数，因
此应用范围有限。

还有其他通过使用实验室测试结果作为触发参数
的自动ＡＤＲ检测系统。潘雁等犤 １３ 犦设计了一个由常用

肺癌化疗药品引起的血液学不良反应监测软件。陆晓
彤等犤 １４ 犦及王明媚等犤 １５ 犦以转氨酶值的变化作为触发参
数，建立肝酶升高ＡＤＲ自动监测系统。耿魁魁等犤 １６ 犦使
用常见的ＡＤＲ术语，如“发烧”“骨髓抑制”为关键词，在
ＨＩＳ中检索住院患者的电子病历以查找相关ＡＤＲ。王啸
宇等犤 １７ 犦利用医疗电子病历中的文本信息开展住院患者
用药安全性评价，设计、开发基于文本分类技术的住院
患者药源性变态反应自动监测模块，利用优质文本进行
分类算法的机器学习，为住院患者ＡＤＲ监测提供新方
法。文本信息提取技术虽在住院病历文本检索的ＡＤＲ
监测方面有重要作用，但较易识别的大多是常见的轻度
症状，以及取决于住院病历是否记录，局限性较明显犤 １８ 犦。
２． ３ 中国医院药物警戒系统（ＣＨＰＳ）和哨点医院联盟

我国于２０１６年正式开始实施ＡＤＲ监测哨点项目，
着力培育能力强、水平高的医疗机构作为监测哨点。哨点
医院是指通过ＣＮＣＡＭ认证，具有较强的药械ＡＤＲ ／ ＡＤＥ
监测能力和开展药品重点监测和再评价能力的医疗机
构。将监测哨点接入ＣＨＰＳ，实现发现、报告、评价ＡＤＲ、
开展重点监测和再评价、获取药品安全相关信息的功
能。ＣＨＰＳ通过与ＨＩＳ、电子病历、药库信息管理系统、实
验室信息系统等数据接口对接整合，打通了医院内部各
个独立信息系统壁垒，将传统ＡＤＲ监测模式由被动监
测转为主动监测。这些使用ＣＨＰＳ监测哨点的集合便形
成了国家ＡＤＲ监测哨点联盟，有利于深入开展药品主
动监测、重点监测及上市后再评价等工作。

目前受美国食品药品管理局（ＦＤＡ）哨兵倡议犤 １９ 犦和
通用数据模型的启发犤 ２０ 犦，我国尝试设计一个中文版通
用数据模型来解决不同哨点医院之间数据格式差异的
问题，并提供标准化的数据表格。
３ 被动监测和主动监测的区别

主动监测与被动监测都可作为ＡＤＲ信号。被动监
测用于安全信号的产生，而主动监测不仅能实现这一功
能，还能进行信号验证，优势更突出。为加强或验证安全
信号，主动监测必须获得足够信息来全面评估安全问
题。此外，被动监测中所得报告均为自发报告，而评价人
员对于非已知反应识别能力较差，因此，信号产生的滞
后性问题十分突出。而主动监测采取的是一种强制性信
息收集，目的性十分明确，故能获取更全面的信息，可实
现更加及时的信号识别。
４ 国外主动监测模式分析

日本开展药品使用调查，目的是保障及时发现新药
上市后的安全评价。在选定开展调查的医疗机构后，由
医师为患者注册登记并开展用药调查，调查者通过收集
病例信息等进行分析并反馈管理部门。该模式调查对象
多为住院患者，可以扩大到医院门诊患者、社区卫生服
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务站等犤 ２１ 犦。英国在全民卫生保障体系的背景下，通过建
立处方事件监测系统，对新上市药品实施监测。药品安
全中心（ＤＳＲＵ）事先将重点监测药品通知处方计价局，
处方计价局收集并反馈其处方信息。通过该系统，ＤＳＲＵ
可第一时间获取新药上市后的药品安全信息犤 ２２ 犦。波士
顿药品监测计划以医院为基地，以住院患者为对象，实
施对ＡＤＲ在医院的集中监测，这样可进一步了解自发
报告系统无法获取的ＡＤＲ发生率等信息犤 ２３ 犦。哨点系统
中ＦＤＡ与自身拥有数据库的单位合作进行药品安全监
测，协调中心初步处理ＦＤＡ提供的药品安全问题，再与
数据伙伴利用本部的分析系统进行评价，通过这一过
程，ＦＤＡ可以及早发现药品安全问题，并对药品进行科
学评价犤 ２３ 犦。
５ 我国ＡＤＲ监测的发展方向

总的来说，我国ＡＤＲ监测可能会在以下３个方向
发展：１）增加哨点医院联盟数量；２）拓展数据源合作研
究，整合利用现有卫生数据资源；３）建立一个更加灵活
和高效的协调中心。哨点医院联盟计划的基本思想是整
合和利用已有医疗保健数据库资源，推动药品安全性监
测研究工作更好地开展。目前，国家药品监督管理局主
要致力于整合哨点医院的数据资源，并扩大哨点医院联
盟，将来，将整合其他现有数据来源，包括国内现有数据
库，如国家医疗保险信息数据库犤 ２４ 犦、电子医疗数据库犤 ２５ 犦、
中国肿瘤防治数据库和国家心血管病中心数据库等。
２０１７年１２月，国家ＡＤＲ监测中心举办国家ＡＤＲ监测
哨点授牌仪式，正式加入国家ＡＤＲ监测哨点联盟的医
疗机构已超过５０家，标志着我国ＡＤＲ监测哨点建设工
作迈上了新台阶。到“十三五”底我国要建立３００家医疗
机构作为哨点联盟，从而创建一个多层面国家级电子主
动监探系统。
６ 结语

目前，我国先进的ＡＤＲ监测系统仍在建设中，包括
关注实验室检查结果的变化，如肝、肾功能变化，血小板
计数等，通过ＡＤＲ自动监测进行实时监控和处置。此
外，医师、临床药师、护士和患者参与ＡＤＲ上报程度不
同，制药行业进行主动监测水平相对较低犤 ２６ 犦。中草药是
中医药学的重要组成部分，近年频发的中药ＡＤＥ使社
会公众对中药安全性的担忧日益增加，因此对传统中草
药的主动监测日益重要，但相关研究还是很少。总之，为
了提高ＡＤＲ监测水平，还需要继续深入研究，这对进一
步加强我国ＡＤＲ监测工作具有重要意义。
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