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摘  要 

随着人工智能(AI)技术的飞速发展，以及大量以电子方式存储的药物不良事件(ADE)相关数据的不断出

现，迫切需要将电子数据驱动的药物不良事件自动化监测方法应用于药物警戒的各个方面，以协助医护

人员日常的工作。据最新研究证实，对比分析中国医院药物警戒系统(CHPS)和传统药品不良反应自发呈

报系统(ADR)，其具有天然的药物不良事件主动监测及真实世界研究优势，不仅能弥补传统药物不良反

应主动监测过程中存在的漏报率高、及时性差、报告质量差等一系列问题，且由于CHPS直接对接的是国

家药品不良反应监测系统，还可以减少上报过程中一系列繁琐的步骤。 
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Abstract 
With the rapid development of Artificial Intelligence (AI) technology and the emergence of a large 
amount of electronically stored data related to Adverse Drug Events (ADEs), there is an urgent need 
to apply electronic data-driven automated ADE monitoring methods to all aspects of pharmacovig-
ilance in order to assist healthcare professionals in their daily work. According to the latest re-
search, comparative analyses of the Chinese Hospital Pharmacovigilance System (CHPS) and the tra-
ditional Adverse Drug Reaction Reporting System (ADRA) have the natural advantages of active 
monitoring of adverse drug events and real-world research, which not only can make up for a series 
of problems such as high underreporting rate, poor timeliness, and poor quality of reports that ex-
isted in the process of the traditional active monitoring of ADE, but also, because CHPS is directly 
connected to the National Adverse Drug Reaction Monitoring System, it can reduce a series of cum-
bersome steps in the reporting process. 
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1. 中国医院药物警戒系统的发展背景 

1.1. 中国医院药物警戒系统的定义 

药物警戒的概念最早由法国人提出[1] [2]。1992 年，国际药物警戒协会应运而生，药物警戒被定义为

一项科学研究与活动，旨在发现、评价、理解并预防药物不良事件(ADE)或任何其他与药物相关的问题[3]。
近些年以来，随着科技的进步和全球经济一体化的飞速发展，中国药物警戒体系的发展也经历了多个阶

段。自 1998 年起，我国逐步建立了药品不良反应监测制度[4] [5]，并出台了一系列相关的法律法规，如

《药品生产质量管理规范》《药品管理法》等，《药品不良反应报告和监测管理办法》为医院药物警戒体

系的建设提供了法律依据[6]，并要求医疗机构需积极主动地对药品 ADR 进行收集工作。一旦发现 ADR，
医疗机构必须进行全面记录、深入分析并妥善处理，同时及时上报。当前，全国范围内的大多数医疗机

构均依托“国家药品不良反应监测系统”通过自愿报告的方式来报告 ADR。然而，由于该报告制度属于

被动性质，其实际效果在很大程度上取决于医疗机构对 ADR 的认知水平、内部的上报管理机制以及工作

人员的主动报告意愿等因素，因此存在较为严重的漏报现象。如何有效减少漏报情况，提升 ADR 数据的

实用性和可靠性，已成为不良反应监测机构面临的一项重大挑战。 
中国医院药物警戒系统(China Hospital Pharmacovigilance System, CHPS)是帮助监测哨点医院主动发

现、报告、评价药械不良反应事件的研究系统[7]。CHPS 在 ADE 主动监测方面取得了显著进展。目前，

CHPS 系统已经在全国范围内的多家医院得到应用，并成为医院药物警戒工作的重要工具。通过 CHPS 的

应用，医院药品 ADR 报告的数量和质量都得到了显著提高[8] [9]，漏报情况明显减少。同时，该系统还

能够帮助医疗机构及时发现用药风险，并及时采取措施保障患者用药安全[10]。 
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1.2. CHPS 在 ADE 主动监测模块的应用 

随着计算机处理大数据技术的发展以及药品不良反应监测系统的不断完善，使基于真实世界数据开

展药品 ADE 主动监测成为了可能。这种技术的进步为 CHPS 系统提供了更加丰富的数据源和更加精准的

分析方法。CHPS 系统不仅涵盖了 ADE 的主动监测，还涉及与药物相关的其他问题，如药物临床系统评

价。 
在药物不良反应主动监测方面，CHPS 系统融合了多种先进技术，涵盖了数据挖掘技术、机器学习技

术以及人工智能技术等。例如，CHPS 中嵌入了 GTT 的触发条目，作为系统的一部分进行自动监测。

GTT(全面触发工具，Global Trigger Tool) [11]是一种主动监测方法，用于在病历审查过程中以“触发器”

为线索，有目的地定位病历中可能与 ADE 或 ADR 相关的内容，以进一步分析并确定 ADE 或 ADR 的发

生。GTT 包括实验室指标、解救剂、临床症状和干预措施四个方面，应用 GTT 监测 ADE 其 ADE 检出率

为传统监测方法的 10 倍以上，目前在国内外得到了广泛的研究、优化和应用。在 ADE 的主动监测方面，

GTT 提供了一种高效的主动监测方法，能够显著提高 ADE 或 ADR 的检出率。CHPS 则提供了一个全面

的信息化平台，用于收集、整理和分析药品使用数据，二者相结合，可以实现从数据收集到监测分析的

全链条管理，提高 ADE 的监测效率和质量。在实际应用中，GTT 的触发条目可以被嵌入到 CHPS 系统

中，作为系统的一部分进行自动监测。 
除了整合医院电子病历系统数据，实现了对药品不良反应的主动监测和预警外，基于真实世界数据

的药物安全性主动监测也逐渐成为研究热点，为药物警戒开拓了新的视角。CHPS 的辅助报告功能还能够

主动获取患者的各类信息，有效提升了 ADE 报告的及时性和准确性，医疗机构可以更加及时、准确地发

现和报告药械 ADE。 
主动监测模块主要通过两种模式进行监测：一是利用“ADE 特征关键词管理”对所有品种进行全部

病例的监测；二是重点监测特定品种。这种双重监测模式有助于全面覆盖并重点关注高风险药品。根据

相关研究[12] [13]，主动监测报告在总 ADE 报告中的占比逐渐提高，且能够发现一些自发上报未涉及的

ADE 品种和损害部位。这表明主动监测在扩大 ADE 报告范围、提高监测效果方面具有重要意义。 
具体来说，CHPS 系统的核心功能主要包括以下几个方面：1) ADR 主动监测：该系统能够主动监测

ADR，将基于 GTT 法构建好的关注药品 ADR 特征关键词条目维护进 CHPS 系统里，通过主动监测机制，

能够及时发现潜在的用药安全隐患，并随即采取相应预防控制措施，有效防止药害事件的发生。此外，

这一主动监测功能还拓展了不良反应(ADR)报告的药品覆盖范围，为重点监测药品品种的选择提供了依

据。2) ADR 辅助报告：CHPS 系统能实现对关注药品 ADR 的主动检索，并对检索出的确定阳性病历实

现快速上报，提升了报告的数量和品质，降低了漏报的情况。该系统运用智能搜索工具，帮助医务人员

快速获取项目所需的入组病例，实现药品评价项目的开展及其评价报告数据的采集与上报。3) ADR 信息

服务：CHPS 系统提供药品 ADR 信息服务，包括预警及统计查询、药品评价管理、关注品种配置等。这

些信息有助于医疗机构更好地了解药品的安全性和有效性，提高了合理用药水平。 
此外，CHPS 还致力于完善我国药品综合评价体系[14]，通过整合多方资源，构建科学合理的评价指

标，提升药品评价的全面性和准确性，为我国药品监管和公众用药安全提供更加坚实有力的支持。 

1.3. CHPS 系统建设与发展 

ADE 的有效识别和监测已成为科研和医疗管理部门的主要关注点。大多数 ADE 是可预防的这一事

实使得 ADE 的监测和报告尤为重要[15] [16]。传统的 ADE 上报方式通常通过自愿上报来实现，但这种

方法明显降低了报告的质量和数量，因为它依赖于医护人员的报告意愿。 
近年来，我国药物警戒体系发展迅速。国家药品监督管理局药品评价中心积极推进药物警戒工作[17] 
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[18]，注重探索应用真实世界数据支撑药品和医疗器械上市后再评价及安全监管。该评价中心与北京大学、

中国医学科学院等科研机构共同组建了国家药监局药物警戒评价与研究重点实验室，并加强了与国际组

织的合作，推动了我国药物警戒制度的建立和药物警戒工作的发展。 
为跟进我国 ADE 主动监测进展，我国已构建起国家、省、市、县四级的药品安全行政监管网络[19]，

而各级 ADE 监测机构则构成了进行 ADE 监测与评价的技术保障体系。CHPS 是一个综合性的、贯穿药

品全生命周期的监管体系，旨在确保公众用药安全、有效和合理，通过 CHPS 实现药品主动监测则是通

过有计划、有组织的方式主动收集数据，证据等级高，能够较为准确地了解关注药品及特定人群中不良

事件的发生情况。与自发报告系统(SRS)和不良事件病历审查相比，CHPS 运用 GTT 法能够精准地定位病

历中关于 ADE 的相关信息，进而提升病例审查的效率和准确度，大量研究验证了 CHPS 在 ADE 监测中

的准确性和有效性[20] [21]。 

2. 主动监测的实践与探索 

自 CHPS 推出以来得到了医护人员的广泛关注、改进和应用。在国外，多个国家都应用 GTT 法进行

ADE 的主动监测，包括意大利[22]、瑞士[23]、英国[24] [25]等；研究的对象具体到科室包括产科[20]、儿

科[26]、肿瘤科[21]、ICU [27]等，为了更好地、更有针对性地对药物 ADE 进行监测，研究者不仅将研究

对象从住院患者延伸到了门诊患者，还进一步加强了对入院患者的 ADE 监测工作。通过对入院患者进行

细致的 ADE 筛查和评估，判断其入院原因是否与药物引起的 ADE 有关，从而更全面地掌握 ADE 的发

生情况，为后续的监测和研究提供更有力的支持[28]。如吴珊等人在产科建立了触发器，共审查了 300 份

病历，其中检测到 48 例 ADE，证明与传统的被动监测相比，产科触发因素的 ADE 检出率、阳性触发率

和 PPV 显著增加[29]。在一项描述和分析 5 年期间，使用 GTT 法在芬兰三级医院发现 ADE 的研究中得

出结论，44%的患者监测过程中至少发现了一个触发因素[29]，验证了应用 GTT 法的检出效率。Ana 等

人还验证了应用 GTT 法检测普通外科 ADE 的预测能力，在建立的 40 个触发器中，最后确定了 12 个触

发器，在纳入的 1132 例手术病例中，不良事件发生率为 31.53% [30]。吴耀洲等人还实施了对关注药品的

ADE 进行监测，并得出结论：ADE 发生的可能性随着住院时间的延长、阳性触发因素的增加和合并症计

数的增加而增加[31]。太多的例子证明了应用 GTT 法监测 ADE 的实用性、准确性和高效性，并有研究证

实，通过主动监测的方法测出的 ADE 为现实中的 10 倍[32]。 
基于以上研究，GTT 的应用不仅提高了 ADR 的检出率，还能发现新的 ADE。然而，各研究之间的

监测结果存在较大差异，这不仅与研究背景、审查者经验等因素有关，更主要受到相关药物触发器设计

的影响。触发器作为 GTT 主动监测的核心基础，其设计应遵循科学严谨的原则。目前，最常用的方法是

先通过文献等资料建立初步触发器，再采用德尔菲专家问卷法对触发器进行优化[28] [32] [33]，以构建更

加完善和准确的触发器体系。在日常监测中也应该根据实际应用以及触发器的阳性预测值等来不断优化

所建立好的触发器，并不断完善临床、流行病学等相关领域的触发器。另外，尽管增加触发器的数量有

望提高药物 ADE 的检出率，但这一举措同时也会导致人工监测的任务量显著增加，因此，在提升检出率

与减轻人工负担之间找到一个恰当的平衡点显得尤为重要。再者，尽管 GTT 具备高效的检出能力，然而

人工审核受限于时间等因素，难以支撑起长期且不间断的实时监测需求。鉴于此，众多研究人员正致力

于研发基于 GTT 的自动化检测系统。 
CHPS 系统的主动监测模块，不仅融合了 GTT 方法的精髓，还在此基础上进行了创新与优化。它不

仅能够实时捕捉并分析医疗数据中的异常信号，还能智能识别潜在的 ADR 风险，为监管人员提供及时、

准确的预警信息。这种智能化的监测方式，极大地提高了 ADR 的发现效率和准确性，使得药品安全监管

工作更加高效、精准。同时，CHPS 系统还具备强大的数据分析和挖掘能力，它能够对海量的医疗数据进
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行深度挖掘，揭示出 ADR 的发生规律、影响因素以及潜在风险，为药品研发、生产和使用提供科学依据。

这种数据驱动的监管模式，不仅提升了药品安全监管的科学性和有效性，也为药品行业的健康发展提供

了有力支撑。综上所述，CHPS 系统通过其内置的主动监测模块，充分发挥了 GTT 方法的优势，实现了

对 ADR 的有效、全面监测。这不仅为药品安全提供了有力保障，也为药品监管工作的科学化、信息化发

展开辟了新的路径。利用真实世界数据开展药品不良反应的主动监测，提高了 ADR 上报的时效性与准确

性。 
未来，CHPS 系统将继续在 ADE 主动监测方面发挥重要作用。随着技术的不断进步和政策的不断完

善，该系统将更加智能化、精准化地监测 ADE，药品安全无小事，关乎每一个人的生命健康。因此，在

不断完善国内药品监管体系的同时，也应该积极拓展国际视野，加强与国际药品监管机构的深度合作。

通过参与国际药品监管论坛、交流会议等活动，及时了解国际药品监管的最新动态和先进理念，不断汲

取并借鉴国际上的先进经验和技术方法。同时，还应该积极推动国际间的药品监管互认合作，努力提升

我国药品监管的国际影响力和话语权。通过与国际药品监管机构的紧密协作，共同应对全球药品安全挑

战，共同推动药品监管的科学化、规范化和国际化进程。我们将继续秉持开放合作的态度，不断加强与

国际药品监管机构的沟通与交流，共同为保障全球民众用药安全贡献智慧和力量，并不断提升我国药物

警戒系统的整体水平。 

3. 面临的挑战与未来的发展 

尽管我国 CHPS 体系在主动监测方面取得了显著进展，但仍面临一些挑战。例如，如何科学、准确

地收集真实世界数据？如何整合多源数据？如何有效提升真实世界研究的质量，确保研究数据的准确性

和可靠性？同时解决多数医院 CHPS 使用者对系统各模块操作不熟练、对系统产生的结果理解不充分等

现实问题，仍是当前我们亟待攻克的重要难题。为了应对这些挑战，我们需要采取一系列切实有效的措

施。首先，在科学、准确地收集真实世界数据方面，我们应加强数据采集的标准化和规范化培训，确保

每一位参与数据收集的人员都能准确理解并掌握数据收集的要求和方法。同时，利用现代信息技术手段，

如大数据、人工智能等，提高数据收集的效率和准确性，减少人为因素导致的误差；在整合多源数据方

面，我们需要建立统一的数据标准和数据交换平台，实现不同来源数据的无缝对接和整合。通过数据清

洗、数据匹配等技术手段，确保整合后的数据具有一致性和可比性，为后续的真实世界研究提供可靠的

数据基础；为了有效提升真实世界研究的质量，我们应加强对研究过程的监控和管理，确保研究遵循科

学、严谨的方法论。同时，建立数据质量控制体系，对研究数据进行定期的质量评估和审核，及时发现

并纠正数据中存在的问题，确保研究数据的准确性和可靠性；针对多数医院 CHPS 使用者对系统各模块

操作不熟练、对系统产生的结果理解不充分等现实问题，我们应加大培训力度，开展系统化的培训课程，

帮助使用者熟悉系统操作，理解系统结果。同时，建立用户反馈机制，及时收集并处理使用者在使用过

程中遇到的问题和建议，不断优化系统功能和用户体验。 
总之，面对 CHPS 体系在主动监测方面的挑战，我们需要综合考虑技术、管理、培训等多个方面，

采取切实可行的措施，不断提升 CHPS 体系的性能和水平，为我国的医疗卫生事业作出更大的贡献。未

来，我国药物警戒体系将继续完善相关法律法规，加强信息平台建设，提高监测数据的质量和利用效率，

推动药物警戒工作向更高水平发展。 

4. 总结与展望 

CHPS 在 ADR/ADE 主动监测方面已经取得了显著进展，但仍需不断努力以应对新的挑战。通过持续

完善法规体系、加强信息平台建设、提高监测数据质量等措施，我国药物警戒体系将能够更好地保障公
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众用药安全，推动药物警戒工作向更高水平发展。 
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