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究并考虑了ACR报告收集要点，一手信息收集的难点，

利用有限资源，适配不同规模及能力的医疗机构，且该

表格指导性强，为医疗机构开展ACR工作奠定了良好

的基础，同时为全国医疗机构开展ACR监测工作提供

了参考。该表格的设计理念、模板等均能被医疗机构参

考利用成符合自身特点及要求的院内模板或医院信息

系统（HIS）内模板等。该表格的设计理念及模式已被广

东省深圳市慢性病防治中心纳入院内诊疗系统，成为

系统内通用ACR报告填写模板，进一步提升了医师的

ACR病例收集能力及报告填写质量。

工作组基于ACR信息收集工具表孵化出深圳市地

方标准《医疗机构化妆品不良反应监测和报告技术规

范》［14］中的附录A，这种表格的表现模式是目前国内少

有的新方式，解决了传统的填报说明与表格内容分离

的问题，将填写说明、模板融合在表格中，减少了阅读

使用人群反复对比填写说明与具体填写空格间的困难，

降低了错误发生率。其作为重要辅助性填报工具表，自

2025年 1月 1日在深圳市实施后，可帮助深圳市相关医

疗机构高质量地开展ACR监测工作。
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摘要摘要：：目的 为中国医院药物警戒系统（CHPS）的优化与推广提供参考。方法 采用计算机检索中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、维

普（VIP）、PubMed 数据库中 CHPS 相关文献，检索时限为 2017 年 1 月至 2024 年 12 月。对 CHPS 相关文献的年发文量、发文期刊、研

究机构、研究类型等进行文献计量学分析。结果 共纳入文献 114篇，其中，中文文献 106篇，英文文献 8篇；年发文量整体呈上升趋

势，2023 年发文量最多（31 篇）。106 篇中文文献涉及中文期刊 59 家，其中《中国药物警戒》的发文量最高（18 篇）；8 篇英文文献涉及

英文期刊 8 家。114 篇文献涉及研究机构 89 家，主要为三级甲等医院（63 家），主要发文科室为药学相关科室（50 篇），发文量最高的

为安徽省立医院（5 篇）。研究类型以药品不良反应（ADR）监测与数据分析为主（71 篇），涉及药物主要为抗感染药物（20 篇）、抗肿瘤

药物（16篇）、心血管系统药物（7篇）。结论 CHPS在提升 ADR监测效率与质量、促进合理用药等方面发挥了重要作用，但其应用仍

面临数据覆盖有限、系统整合不足、使用意愿不高等挑战。未来应扩大监测网络、引入智能技术、统一数据标准，以推动 CHPS在药物

警戒中的深入应用与发展。

关键词关键词：：中国医院药物警戒系统；药品不良反应监测；文献计量学分析；主动监测；应用优化
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Bibliometric Analysis of Application Researches on China Hospital Pharmacovigilance System
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the optimization and promotion of the China Hospital Pharmacovigilance System
（CHPS）. Methods Literature related to CHPS in the CNKI，WanFang，VIP，and PubMed databases was searched from January 2017
to December 2024. A bibliometric analysis was performed on the annual publication volume，publishing journals，research institutions，
and research types of CHPS - related literature. Results A total of 114 articles were included，including 106 Chinese articles and
eight English articles. The annual publication volume showed an upward trend，with the highest number in 2023 （31 articles）.
A total of 106 Chinese papers were published in 59 Chinese journals，with the Chinese Pharmacovigilance having the highest
number of publications（18 articles）. Eight English papers were published in eight English journals. A total of 89 institutions were
involved in 114 articles，with tertiary hospitals being the main publishing institutions （63 institutions）. The main publishing
departments were pharmacy - related departments （50 articles），and the Anhui Provincial Hospital had the highest number of
publications（five articles）. The main research type was pharmacovigilance and data analysis of adverse drug reactions（71 articles）.
The main drugs involved were anti - infective drugs （20 articles），anti - tumor drugs （16 articles），and cardiovascular system
drugs（seven articles）. Conclusion CHPS plays a significant role in enhancing the efficiency and quality of adverse drug reaction
monitoring and promoting rational drug use. However，its application still faces challenges such as limited data coverage，insufficient
system integration，and low willingness to use. In the future，efforts should focus on expanding the monitoring network，integrating
intelligent technologies，and standardizing data to promote the in - depth application and development of CHPS in pharmacovigilance.
Key wordsKey words：：China Hospital Pharmacovigilance System；adverse drug reaction monitoring；bibliometric analysis；active monitoring；
application optimization

中国医院药物警戒系统（CHPS）是基于医院信息系

统（HIS）和电子健康病历系统开发的，主要用于辅助监

测哨点发现、报告、评价药械不良事件，开展重点监测

和再评价，获取药械警戒信息［1］。CHPS的主要功能包

括数据整合与监测、智能搜索与主动监测、药品评价与

再评价、风险分析与预警，在提高监测效率、促进合理

用药、支持政策制订等方面具有重要作用［2］。国家药品

不良反应（ADR）监测中心从 2016年开始探索建立

CHPS，作为一种主动监测的尝试，以期与被动监测系统

发挥协同作用［3］。2017年 3月，黑龙江中医药大学附属

第一医院作为全国首批 9个国家ADR监测哨点的医疗

机构之一，率先开始运行CHPS；2018年 3月，湖北省黄

石市中心医院成为湖北省首家建立 CHPS的医院，

CHPS通过与HIS对接，将传统的ADR监测模式由“被

动式”转为“主动式”，对促进药品安全监测工作和完善

ADR监测体系具有重要意义。本研究中总结了CHPS的
研究情况，探讨了 CHPS的推行对 ADR监测的影响、

CHPS的应用拓展、系统的优化前景及面临的挑战。现

报道如下。

1 资料与方法

1. 1 文献来源与检索策略

采用计算机检索中国知网（CNKI）、万方（WanFang）、

维普（VIP）、PubMed数据库，中文检索词为“中国医院

药物警戒系统”，英文检索词为“the China Hospital Phar‐
macovigilance System”“the Chinese Hospital Pharmaco‐

vigilance System”“CHPS”，检索时限为 2017年 1月至

2024年 12月。共检索到 237篇文献（CNKI，WanFang，
VIP，PubMed数据库分别获得 71篇、89篇、69篇、8篇），

采用EndNote 21软件进行去重处理，剔除 111篇重复文

献。由 2名研究者独立提取文献资料，依次阅读题目、摘

要，必要时通读全文进行筛选，剔除与 CHPS无关的文

献12篇，最终纳入114篇文献。

1. 2 文献处理

将符合要求的文献以 xls格式导出，采用Excel 365
软件对相关名词进行规范化处理，并进行数据分析。

2 结果

2. 1 年发文量

2017年至 2024年，CHPS相关研究的年发文量整体

呈上升趋势，其中，中文文献 106篇（92. 98%），英文文

献8篇（7. 02%）。中文文献最早发表于2018年，2018年至

2023年的年发文量持续增长，2023年达到最高（29篇），

2024年次之（23篇）；英文文献也最早发表于 2018年，

2024年发文量最高（4篇），2023年次之（2篇）。详见图1。
2. 2 发文期刊

106篇中文文献发表于 59本期刊，其中《中国药物

警戒》的发文量最多（18篇）；8篇英文文献发表于 8本
期刊。详见表1。
2. 3 发文机构

114篇文献涉及 89家研究机构，分布广泛，以三级

甲等（简称三甲）医院为主（63家）。研究科室以药学相
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关科室（署名包括临床药学重点专科、药学部、药剂科

等）为主（50篇）。发文量 ≥ 3篇的研究机构有 5家，分别

为安徽省立医院（5篇）、山东省聊城市人民医院（4篇）、

广西壮族自治区南宁市第一人民医院（4篇）、福建省厦

门市妇幼保健院（4篇）、广东省东莞市中医院（3篇）。发

文量排名前15的研究机构见图2。
2. 4 研究类型

文献研究类型：ADR监测与数据分析的发文量最

高（71篇），其次为系统应用、推广、优化研究（23篇），药

物安全性和有效性评价（15篇）。详见表2。
研究药物类型：排除未涉及具体药物的文献 60篇，

将剩余54篇文献中的药物按药理学分类进行排序，排名

前 3的药物类型分别为抗感染药物（20篇）、抗肿瘤药物

（16篇）、心血管系统药物（7篇）。详见表3。
表3 2017年至2024年CHPS相关文献研究药物类型分布

（n = 54）
Tab. 3 Distribution of drug types in CHPS - related literature

from 2017 to 2024（n = 54）

药物类型

抗感染药物

抗肿瘤药物

心血管系统药物

血液及造血系统药物

消化系统药物

篇数

20
16
7
4
2

占比（%）

37. 04
29. 63
12. 96
7. 41
3. 70

药物类型

呼吸系统药物

神经系统药物

免疫调节药物

内分泌系统药物

篇数

2
1
1
1

占比（%）

3. 70
1. 85
1. 85
1. 85

3 讨论

3. 1 发文量及其研究特点

我国的医疗机构从 2017年开始运行 CHPS，但
第 1篇关于CHPS的研究文献发表于 2018年，该研究指

出CHPS有助于充分发挥一线医务人员在ADR上报、监

测工作中的作用，发现用药风险信号，促进临床合理用

药等［4］。2018年至 2023年，CHPS相关研究的发文量逐

年上升，2023年达到最高（31篇）。CHPS实现了ADR的
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图 1 2017年至2024年CHPS研究文献年发文量

Fig. 1 Annual publication volume of CHPS - related literature
from 2017 to 2024

表1 文献来源的英文期刊与发文量 ≥ 3篇的中文期刊

Tab. 1 English journals and Chinese journals with a publication
volume of three or more articles in included literature

语种

英文期刊

中文期刊

期刊名称

Applied Intelligence
BMJ Open
British Journal of Clinical Pharmacology
Current Medical Research and Opinion
European Journal of Clinical Pharmacology
Frontiers in Pharmacology
Medicine
International Journal of Clinical Pharmacology and Therapeutics

《中国药物警戒》

《海峡药学》

《中文科技期刊数据库（全文版）医药卫生》

《中国医院药学杂志》

《中国合理用药探索》

《临床合理用药》

《中国处方药》

《中国药业》

《中国现代应用药学》

《中南药学》

《中国药房》

《药物不良反应杂志》

《医药导报》

发文量（篇）

1
1
1
1
1
1
1
1
18
5
5
4
3
3
3
3
3
3
3
3
3

影响因子

3. 5
2. 3
3. 0
2. 2
2. 4
4. 8
1. 4
0. 7
1. 317
0. 464
0. 330
1. 958
1. 011
0. 546
0. 596
1. 278
1. 855
1. 358
2. 336
0. 543
1. 882
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图 2 2017年至2024年CHPS研究文献发文量排名前15的
研究机构

Fig. 2 Top 15 research institutions in terms of the publication
volume of CHPS - related literature from 2017 to 2024

表2 2017年至2024年CHPS相关文献研究类型分布（n = 114）
Tab. 2 Distribution of research types of CHPS - related litera⁃

ture from 2017 to 2024（n = 114）

文献研究类型

ADR监测与数据分析

系统应用、推广、优化研究

药物安全性和有效性评价

与其他药物警戒系统对比研究

药学监护及临床药学实践

篇数

71
23
15
3
2

占比（%）

62. 28
20. 18
13. 16
2. 63
1. 75
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辅助快速上报、主动监测、智能搜索、重点监测、信息反

馈等功能［5］，有效提升了ADR报告的数量和质量。如某

院CHPS运行后，ADR、新的严重ADR的上报率分别较

运行前升高了276%和202%［6］。
通过CHPS打通HIS与监测系统间的数据通道，可

实现真实世界数据的有效利用，还能共享药物安全性

警示信息，减少ADR漏报［7］。CHPS利用数据抽取技术、

触发器技术、文本分类技术等对电子病历（EMR）中的潜

在ADR进行主动抓取和分析［8］，不仅提高了监测效率，

还减少了人工干预。CHPS运行后，ADR报告的平均用时

显著缩短，报告不合格率也大幅下降［9］。近年来，CHPS
在医疗机构的应用逐渐普及，在识别、监测可疑ADR，提
高ADR报告数量和质量，实现风险信号预警中起到了重

要作用，为医疗机构用药安全防控提供了技术支撑［10］。
3. 2 发文机构分布

发文机构广泛分布于全国的各个省市，其中以三

甲医院居多，多通过CHPS对ADR进行统计与分析，了

解相关ADR的发生规律及特点，为院内及同类别医院

的药物监测工作提供方向，同时也可为临床合理使用

药物提供参考依据。由于加入哨点医院和部署安装

CHPS需具备一定资质，三级乙等及以上医院为准入门

槛［11］。由于三甲医院有完善的医疗设施、丰富的药品种

类和较高的诊疗水平，是药品使用的集中场所，且ADR
发生率相对较高，在三甲医院部署CHPS能更有效地监

测药品安全，故CHPS的应用多在三甲医院。

三甲医院的信息化水平相对较高，普遍具有完善

的 EMR系统，能提供丰富的临床数据。CHPS通过与

HIS对接，自动抓取EMR中的数据，实现对ADR的主动

监测［12］。故三甲医院在医疗资源、信息化水平、政策支

持、报告质量提升等方面具有优势，能更好地发挥

CHPS的作用。各地ADR监测中心及部分高校也有关于

CHPS的研究，但多为关于该系统应用推广的研究，也

为该系统的研究提供了新的思路。医院药学部门的主

要职责为负责医院内ADR的收集、整理、上报及定期分

析，为临床合理用药提供参考，CHPS对提高药学部门

ADR监测工作的效率有重要作用，可在进行药学监护、

用药安全性、合理性评估等过程中使用该系统，从而更

好地提供药学服务［13］。故医疗机构关于CHPS的研究文

献署名科室多为药学相关部门。

3. 3 研究类型

CHPS的建立对ADR的主动监测起到了重要作用。

在涉及具体药物的文献中，药物类型主要为抗感染药

物、抗肿瘤药物及心血管系统药物。抗感染药物是临床

治疗感染性疾病的常用药物，临床应用广泛、使用频次

高，ADR发生率较高［14］；抗肿瘤药物的毒性大、治疗周

期长，且肿瘤患者的基础状况差，导致ADR尤其是严重

ADR的发生率较高，故利用 CHPS监测到此类药物的

ADR发生率较高。如某院利用 CHPS对该院某年严重

ADR报告进行分析发现，抗肿瘤药物的严重ADR发生

率较高，给药途径为静脉滴注的ADR发生率较高［15］。
心血管系统药物种类繁多，且使用此类药物的患者以

老年、慢性病患者居多，部分患者需长期联用多种心血

管系统药物，导致其ADR发生率升高。故临床药师及相

关医务人员应善用CHPS的主动监测作用，加强对相关

药物的安全性监测，以保障用药安全［16 - 17］。
CHPS的文献研究类型多为ADR监测与数据分析。

通过主动监测，既可分析某类ADR的临床特征及危险

因素，又可发现真实世界的具体药物相关ADR发生情

况，对其进行重点监护，并关注重点人群，监测重要指

标，减少相关ADR的发生，保障患者用药安全［18 - 21］。此
外，关于该系统的应用、推广、优化研究，对其进一步发

展与普及也有重要作用。临床药师利用CHPS对特殊患

者的相关指标进行监测，根据患者的情况调整用药，从

而进行有效的药学监护，促进合理用药，也是 CHPS应
用的重要拓展［22］。
3. 4 CHPS 的应用前景、局限性与优化建议

应用前景：药物警戒系统如被动监测ADR的国家

药品不良反应监测系统（NADRMS）、可实现主动监测

的电子数据药物警戒系统（EPV）和 CHPS［23］在保障公

众用药安全，促进合理用药，推动医药行业发展，维护

公众健康等方面均发挥着重要作用。NADRMS由国家

药品不良反应监测中心负责建设和运营，旨在及时、准

确地收集和分析药品使用过程中出现的ADR，以保障

公众用药安全。EPV是国家开发的用于支撑国家药品

不良反应监测哨点联盟（CASSA）开展安全性监测、评

价、研究的信息系统，对提升医院ADR报告上报率和报

告质量有重要作用，为临床合理用药与药品安全预警

提供了强有力的技术支持［24］。CHPS作为 ADR的主动

监测系统，是我国ADR监测从被动监测进入主动监测

的重要一步，随着新兴技术的发展，药物警戒的效率和

准确性得到了提高，药品安全风险早期预警与精准防

控不断优化［25］。CHPS能与HIS和EMR深度集成，实现

数据无缝对接和自动化处理［26］，建立跨地区、跨机构的

药物警戒信息共享平台，提升风险预警的及时性和准

确性。目前，我国已建立药物警戒制度，并不断完善相

关法规和指南，各行业对 CHPS的需求较大，如制药行

业的快速发展导致药物警戒服务需求同步增长，CHPS
可通过提供定制化的监测服务、风险评估工具和培训
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支持，满足不同客户的需求；CHPS还可提供药物警戒

外包服务和信息化咨询服务；新兴市场国家药物警戒

服务需求上升，CHPS可通过技术创新和模式优化拓展

国际市场；CHPS也逐步用于疫苗、生物制剂、特殊人群

用药等细分领域。

应用局限性：主要包括以下 5个方面。1）数据来源

有限，覆盖范围和代表性不足。CHPS的数据来源主要

集中在有限的具有哨点医院资质的三级医疗机构，而

仅约 10%的三级医院具有哨点医院资质，基层医疗机

构参与度低，导致监测网络密度不足，难以全面反映真

实世界中ADR的发生情况［27］。2）数据整合与标准化能

力不足，制约研究的深度。尽管 CHPS旨在打通医院内

部的信息壁垒，但其通用数据模型设计较基础，仅能进

行简单整合，尚未提供可直接用于统计与分析的标准

化格式数据。CHPS目前缺乏针对ADR的专项标识，导

致系统无法精准识别ADR结局，后续分析只能依赖症

状、实验室检查等替代指标，限制了数据的研究适用

性［28］。3）数据质量与完整性存在问题，影响信号检测的

可靠性。CHPS收集的数据在关键字段的完整性与准确

性上仍较欠缺，直接影响了药品风险信号的识别与评

估。医疗机构在使用 CHPS时需人工核对，并补填药品

生产批号及ADR过程描述［29］，不仅延长了上报时间，

还可能因部分临床科室对系统操作不熟悉，进一步增

加了数据漏报与错报的风险。4）系统接受度与易用性

不高，制约推广效率。CHPS在实际操作中的流程复杂

性和时间成本直接影响了一线医护人员的接受度。魏

传梅等［12］的研究结果显示，ADR的主动监测上报虽能

扩大监测范围，但需医护人员额外投入时间进行数据

核对与填写，导致部分科室的上报意愿不高。5）多中心

研究与数据共享机制尚未成熟。CHPS在支持跨机构、

多中心的临床研究方面仍面临挑战。目前，各哨点医院

的数据尚未实现有效互联，分析模型与术语体系也未

统一，导致难以开展高质量的真实世界多中心研究［30］。
优化建议：主要包括以下 5个方面。1）扩大哨点网

络，夯实数据基础。国家及地方药品监管部门应持续推

进医疗机构哨点医院联盟的建设，进一步提高用药安

全性［31］。可借鉴广西哨点医院联盟的建设经验［32］，制
订量化的哨点医院准入与退出标准。利用大数据分析

医疗机构的病种覆盖率、数据质量及信息化水平，实现

哨点医院的优化布局与动态管理。2）引入智能技术，构

建预警核心。鼓励科研机构与技术团队参与药物警戒

智能一体化平台的研发与应用［33］。目前人工智能（AI）
技术在我国药物警戒中的应用已进行了探索性研究，

并取得了较好的应用进展［34 - 36］。国家药品监督管理局

药品评价中心与清华大学等共建的药物警戒信息技术

与数据科学创新中心，以“药品监测评价信息技术支撑

能力提升”和“监测评价智能化”为主要目标，借助AI和
大数据等技术，合作开展了ADR报告智能辅助评价、定

期安全性更新报告辅助评价、老年人多重用药风险智

能监测系统等多项探索性研究工作，开发了基于AI技
术的辅助评价插件等多个用于药物警戒领域的智能化

工具［26］。3）统一数据标准，打破信息壁垒。通过系统性

的优化和升级，提升其数据处理能力。关键在于推动各

哨点医院采用标准化的EMR数据模型与共享协议，破

除信息孤岛，为后续ADR数据的多源整合、规范化治理

与深度挖掘建立坚实基础［37］。4）借鉴国际经验，实现技

术接轨。孙一鑫等［30］的研究发现，欧美国家利用真实世

界数据开展主动监测ADR的模式与框架相对成熟，在

借鉴国外成熟经验的同时，可根据我国监管体制的实

际情况，探索符合我国国情的主动监测模式。5）提升相

关人员的使用意愿。第三方服务商通过优化系统，提升

其易用性，并加强相关人员的培训，以进一步提升医务

人员的使用意愿［23］。
3. 5 小结

药物警戒是贯穿药品全生命周期的风险管理，对

于保障患者用药安全至关重要。CHPS在提升 ADR监

测效率与质量和促进合理用药方面发挥了重要作用，

但其应用仍面临数据覆盖有限、系统整合不足、使用

意愿不高等挑战。未来应扩大监测网络，引入智能技

术，统一数据标准，以推动 CHPS在药物警戒中的深入

应用与发展。
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