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摘要   目的：通过构建药品安全监测数据综合管理平台，实现对药品安全监测数据的管理与分析利用。

方法：运用信息化手段，以国家药品不良反应监测系统为依托，将数据采集检索、报告质量管理、数据统

计分析、实时风险预警、风险信号挖掘五大功能融为一体，实现一站式服务。以“机器换人”为导向，

将人工难以实现的计算任务转为机器计算功能，并引入可视化模型用于数据分析和信号挖掘，体现基于

数据的价值创造。结果：利用数据综合管理平台，可有效管理和分析全市药品安全监测信息，极大提高了

监测效率及风险预警能力。结论：数据综合管理平台体现了药品安全的智慧监测，具有较好的应用前景。
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Abstract   Objective:   To achieve management and utilization of drug safety monitoring data through the 
construction of a comprehensive management platform for drug safety monitoring data. Methods: Based on 
informationization technology and the monitoring system of national drug adverse reaction, data collection and 
retrieval, report quality management, data statistical analysis, real-time risk warning and risk signal mining were 
integrated to achieve one-stop service. Guided by "machine substitution", the computational tasks difficult to 
be carried out were converted into computer-based tasks. Visual models were introduced for data analysis and 
signal mining, reflecting the value creation based on data. Results: The comprehensive management platform can 
effectively manage and analysis drug safety monitoring data of the whole city and greatly improve the monitoring 
efficiency and the risk early warning capability. Conclusion: The management platform has a certain role in 
promoting the intelligent monitoring of drug safety and has a better application prospect.
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药品不良反应（Adverse Drug Reaction, ADR）

监测是ADR的发现、报告、评价和控制的过程，是

药品上市后再评价的重要内容[1-2]。为减少ADR给

人类健康带来的危害，及时有效遏制ADR的发生，

基于大数据的ADR数据管理与信号挖掘得到越来越

多的重视[3-4]。

近年来，随着国家对ADR重视程度不断提

高、投入不断加大，我国ADR监测工作取得了飞跃

的进步和发展[5-6]。本世纪初建立起了国家、省、

市、县四级药品不良反应监测体系[7]，拥有34个省

级中心，406个地市级中心，以及31万余个涵盖药

品生产企业、经营企业、医疗机构基层机构用户组



中国药事  2018 年 11 月  第 32 卷  第 11 期 1459

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

成的ADR监测网络[6]。2001年，我国ADR监测信息

网络正式开通[8]，2002年我国的ADR报告数量仅有

1.7万份[9]，2012年“国家药品不良反应监测系统”

正式上线并投入使用，在线接收报告数逐渐增加。

近3年报告数量每年维持在140万份左右[10-13]。以无

锡市为例，目前每年也有近万份报告上报，形成了

海量的药品不良反应监测数据。

作为地市级监测机构，在日常监测中发现，

现有国家药品不良反应监测系统存在着运行压力较

大、稳定性不高，药品不良反应统计分析功能不够

强大，尚无有效的药品不良反应信号自动检测功能

等一系列问题[14]，这使得地市级监测工作者的药品

安全性监测工作面临着很大挑战。如何稳定快速地

收集药品不良反应报告数据，合理利用数据，对数

据进行分析管理、有效挖掘信号并预警风险已成为

当前亟待解决的问题。

本文拟以国家药品不良反应监测系统为依

托，构建地市级药品安全监测数据综合管理平台，

对全市药品不良反应大数据进行综合管理，提高药

品不良反应监测效能，提升风险预警能力，促进药

品安全的智慧监测。

1   平台设计目标
以区域性药品不良反应监测大数据管理为核

心，依托信息化手段，构建适用于地市级药品监测

机构的药品安全监测数据综合管理平台，将数据采

集检索、报告质量管理、数据统计分析、实时风险

预警、风险信号挖掘五大功能融为一体，实现一站

式服务。以“机器换人”为导向，将过去许多人工

难以实现的计算任务转为机器计算功能，并引入可

视化模型用于数据分析和信号挖掘，体现基于数据

的价值创造，促进药品安全的智慧监测，为监管提

供有力的技术支撑。

2   平台功能
以我市通过国家药品不良反应监测系统收到

的ADR报告为基础，建立完善可靠的药物警戒大数

据监测网络，形成多功能一体化的药品安全监测数

据综合管理平台，具有数据综合管理、基础数据

库、系统管理三个子系统，涵盖数据综合管理、基

础数据查询、用户角色管理等功能。

2.1   数据综合管理

数据综合管理子系统集数据采集检索、报告

质量管理、数据统计分析、实时风险预警、风险信

号挖掘五大功能为一体，具体功能如下。

2.1.1   数据采集检索

每天定时自动抓取“国家药品不良反应监测

系统”中无锡地区的所有ADR监测报告，并且可以

对报告进行各项检索，浏览报告详情。

2.1.2   报告质量管理

根据需求对所有报告进行抽样、分配、评分

和统计。可以选择各类过滤条件进行抽样，如严重

报告比例等。并对抽样的报告进行任务分配，如可

以分配到各个区县人员。根据自定义的质量评分标

准，由计算机和人工配合对报告质量进行打分，并

对各项评分内容进行统计与分析。为每个机构生成

一份质量结果反馈表，能及时、准确地发现各基层

单位及辖区内各区县报告质量中存在的问题。

2.1.3   数据统计分析

构建面向全市药品安全监测数据的统计分析

模块。根据设定条件，平台自动对系统中的数据进

行分类、统计和分析，可针对所有品种或选择某品

种对其不良反应发生数据进行各类分析，解放人工

计算的劳力，在一定程度上实现“机器换人”的目

标，提高工作效能。引入可视化模型等关键技术，

直观显示我市监测数据的变化趋势。

根据需求对系统中的全市药品安全监测数据

进行检索、统计和分析。根据分析人员需求对数据

各个类别进行统计分析，如按照报告类型、地区等

总体情况统计；按照患者年龄、性别、原患疾病等

统计；按照药品类别、名称、剂型、给药途径等统

计；按照不良反应名称、损害系统、转归情况等统

计。将过去许多人工难以实现的计算任务转为机器

计算功能。

为直观展示各类分析结果，平台设计了相关图

表展示功能。可依据相关设定条件自动生成不同图

表，帮助分析人员更快捷地做出正确的分析和判断，

为监测结果定性分析提供坚实的支撑作用。引入可视

化模型，进行数据的可视化分析，实现任一时间段

内动态监测，或不同时间的监测数据比较，直观显

示数据动态变化趋势，体现基于数据的价值创造。

2.1.4   实时风险预警

构建风险预警系统及远程提醒模块，综合分

析、监控全市各种药品不良反应监测动态数据，并

制定相应的应急机制，为应急处理提供决策支持。

根据国家、省监测机构的监测信号预警规
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则，结合无锡地区实际情况，制定风险预警筛选条

件，确定A、B、C、D、E五个风险等级，形成预

警规则。当监测条件出现超限异常，如死亡、疑似

群体、聚集性等严重药品不良反应/事件时，平台

形成预警信号，触发警报，提醒用户当前需要关注

的情况，并给出相应的风险等级、处理措施。参照

预定的应急预案，进行决策处理。

在预警功能的基础上，开发远程提醒功能。

通过移动终端设备及时将警报关键信息告知监测管

理人员，切实做到快速处置等工作，实现24小时线

上、线下不间断的监控与及时处置。

2.1.5   风险信号挖掘

根据以往监测经验，结合无锡地区实际情

况，探索制定风险品种筛选规则，从海量信息中筛

选风险品种。重点关注新的、严重ADR报告，引入

同比、环比数据统计分析技术统计变化率，筛选报

告数量异动较大品种，从中挖掘风险信号。结合专

家会研判意见，确认需要进一步开展跟踪、评价的

信号，不断提高药品安全风险管理能力。 

运用比例报告比值比法（PRR）[15]等数据挖掘

方法对采集的数据进行定期信号检测，从大数据中

提取药品安全性风险信号，尽早发现潜在和未知的

风险信号，同时科学地加以评价，对潜在的药品不

良反应在一定程度上实现风险掌控。

通过对各项监测数据的综合比对分析，践行

“风险管理”理念，及时发现药品风险高发点，确

定重点监测的品种，提高监测的靶向性和针对性，

提出监督抽验建议目录，为药品监管提供参考。

2.2   基础数据库

提供基药库供检索查询，并可根据批准文

号、产品名称、剂型、生产单位等进行模糊检索；

提供WHO-ART数据库供检索查询，可根据ADR名

称、拼音、英文名称、累计器官名称等进行模糊检

索；提供ICD-10数据库供检索查询，可根据ICD编

码、中文名称、英文名称、拼音等进行模糊检索；

提供MedDRA数据库供检索查询，可根据名称、编

码等进行模糊检索。

2.3   系统管理

构建全市监测信息门户系统，对基层报告单

位、市、（县）区等管理员进行统一的角色权限分

配与日常管理。面向不同角色，提供不同服务，实

现多层级的权限控制，确保平台访问和使用按照用

户各自的权限进行。如为市级管理机构建立决策管

理门户、为区县管理机构建立报告质量互评门户、

为基层报告单位建立信息公开门户等。

3   关于市级中心应用该平台的建议
3.1   进一步完善监测工作机制

ADR监测工作涉及药品生产、经营、使用等

多个环节。各单位的重视程度、监测技术力量不

同，导致部分地区、报告单位的监测工作开展不平

衡，监测质量参差不齐。结合各基层单位的实际，

制定具体操作层面的监测工作技术规范，有利于缩

小各单位的主观认识差异，指导各基层单位开展监

测工作，提高工作质量，逐步形成监测长效机制。

信息平台利用信息化手段应用已制定的技术规范，

辅助市中心管理人员促进监测流程化，提高监测质

量。笔者所在单位在此方面已进行了初步探索，初

步达到预期效果。

3.2   加强辖区内基层单位的管理

通过平台，市中心可全面了解各区县及其辖

区内报告单位的工作开展情况，掌握各区县、各报

告单位注册情况、报告数量、质量，实现基层单位

的日常信息管理。一方面，通过横、纵向比较各单

位报告数量变化，及时发现监测异常情况，了解各

单位监测动态，保障监测工作质量；另一方面，整

体了解辖区内的报告情况及使用的产品安全性风险

情况，对进一步指导报告单位监测工作、加强报告

单位的管理起到积极作用。

3.3   提高数据利用度

随着ADR监测工作的发展，目前我国的ADR

监测工作也正在由夯实基础的初级阶段向提升能

力的发展阶段过渡[16-17]，监测工作的重点也正在

由ADR报告处理向信号检测、风险管理方面转

移[18]。该平台可整合全市监测数据，实现数据的

快速统计、信号预警，提高数据的可利用性及

监测敏感性，为提前防范和快速处置风险信号起

到重要作用。市级监测机构定期利用平台对监测

数据进行快速统计分析，从风险信号分析、药品

安全使用及监管建议等多方面反映全市监测工

作情况，为药品安全监管提供技术支撑和数据

支持。

3.4   探索定期反馈工作模式

信息反馈是ADR监测工作的重要环节和工作目

标。医疗机构作为用药、治疗和发生不良反应的主
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要场所，为我国监测工作工作发挥了积极作用。从

近几年原国家食品药品监督管理总局公布的《国家

药品不良反应监测年度报告》[11-13]可见，医疗机构是

报告的主要来源。相关文献显示，临床医务人员对

ADR的上报意愿并不强烈[19-20]。因此，将监测信息反

馈至用药单位，尤其是医疗机构，一方面可引起医务

人员的关注，提高医务人员监测工作积极性，另一

方面，可为临床安全合理用药提供参考，减少不良

反应的发生，进而实现整个监测工作的闭环管理。

4   结语
通过对无锡市药品不良反应监测数据利用存

在问题及业务需求的综合分析，在充分利用现有国

家药品不良反应监测系统基础上，构建了多功能一

体化的药品安全监测数据综合管理平台，涵盖数据

采集检索、报告质量管理、数据统计分析、实时风

险预警、风险信号挖掘五大功能。药品安全监测数

据综合管理平台的应用，实现了大数据的定时采

集、检索，为数据分析管理、风险预警与信号挖掘

提供了科学决策支撑。

随着药品安全监测工作的深入推进，药品安

全监测数据综合管理平台还将发挥更大的作用，平

台功能将不断查漏补缺、完善健全，还将通过统一

的接口规范，将诸如报告单位监测工作评价、监测

信息反馈等集成到平台中，进一步提升药品不良反

应监测的信息化、智能化管理水平。
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