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摘要   目的：为政府部门、医院、制药企业等机构的相关人员对基于CHPS的全国药品不良反应监测哨

点联盟的认识和了解提供参考。方法：采用基于文献调查和实践观察的规范研究方法，对比分析中美两

国的药品不良反应监测哨点联盟的监测方法，并对我国药品不良反应监测哨点联盟建立的作用、意义及

其运行情况进行阐述和分析。结果：CHPS在哨点联盟中可以及时、准确、完整地收集药品不良反应信

息，促进哨点联盟成员高效率、低成本、高质量地完成药物上市后的研究。结论：哨点医院联盟的建

立，为建设和完善我国药品上市后科学评价体系以及药品安全的智能监管体系，提供了新的实现平台。
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Abstract   Objective:   To provide a platform for relevant personnel of government departments, hospitals, 
pharmaceutical enterprises and other institutions to understand the national sentinel alliance for adverse drug 
reaction (ADR) surveillance based on Chinese Hospital Pharmacovigilance System (CHPS). Methods: The 
surveillance methods of the sentinel alliance for ADR between China and the United States were contrasted and 
analyzed by using the normative research method through literature survey and practical observation. The roles, 
significance and operation of the sentinel alliance for ADR surveillance in China were elaborated and analyzed. 
Results: CHPS in the sentinel alliance could collect the information of ADR timely, accurately and completely, 
and could promote the members of the sentinel alliance to complete the drug post-marketing research with high 
efficiency, low cost and high quality. Conclusion: The establishment of sentinel hospital alliance provides a new 
implementation platform for the construction and improvement of post-marketing scientific evaluation system of 
drugs and the intelligent supervision system for drug safety in China.  
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近年来，我国药品安全监管理念发生了深刻

变化，逐渐从被动监管向主动监管转变。2016年，

原国家食品药品监督管理总局启动了药品不良反

应监测哨点建设试点工作，成立了国家药品不良

反应监测哨点联盟。2017年2月，在国务院发布的

《“十三五”国家药品安全规划》中，亦明确提出

要“利用医疗机构电子数据，建立药品医疗器械安

全性主动监测与评价系统。在综合医院设立300个

药品不良反应和医疗器械不良事件监测哨点。”由

此可见，我国已将药品不良反应监测哨点（联盟）

的建立作为加强药品上市后安全性主动监管，提升

药品不良反应监测能力的重要手段。在此背景下，

本研究对我国药品不良反应监测哨点联盟建立的作

用、意义及其运行情况等内容进行阐述和分析，这

将对进一步加强我国政府部门、医院、制药企业、

学界等相关人员对该联盟的认识和了解具有重要的

实践指导意义。

1   相关概念界定
本文涉及到“中国医院药物警戒系统”与

“国家药品不良反应监测哨点联盟”两个核心概

念，首先需要对它们进行界定。其一，中国医院

药物警戒系统（Chinese Hospital Pharmacovigilance 

System，CHPS）是国家药品不良反应监测中心开

发的辅助监测哨点发现、报告、评价药械不良反应

/事件，开展重点监测、上市后研究，获取药械警

戒信息的信息化系统。它被部署在各个监测哨点医

疗机构，接入它们自身的信息化系统和医疗数据，

及时获知医疗机构药品不良反应报告[1]，实现监测

哨点医疗机构药品不良反应（ADR）信息的线上生

成、审核、上报、反馈和分析，从而可有效改变现

有上报模式中所存在的漏报率高、报告随意性强、

报告信息不完整等问题，且为监测哨点联盟的建立

提供了技术上的准备[2]；其二，国家药品不良反应

监测哨点联盟是由国家药品不良反应监测中心认定

通过的监测哨点所组成的联盟组织，致力于探索药

品不良反应主动监测模式、开展重点监测等药品上

市后研究，促进合理用药，保障公众用药安全[3]。

国家药品不良反应监测中心规定每家监测哨点联盟

成员单位都需部署实施CHPS系统。

2   建设监测哨点联盟的作用和意义
我国建设国家药品不良反应监测哨点联盟将

对国家药品监管部门、医院、制药企业等多方在

开展药品安全主动监测和药品风险控制、ADR上

报、药品上市后再评价研究等方面的工作发挥重

要作用，从而有助于打造多方主体共生共赢的

“生态圈”。

1）为我国药品监管部门提升药品安全监管能

力提供技术支撑，创新我国药品不良反应监测体系

目前，我国ADR监测所采用的自发报告系统

存在诸多缺陷，这在一定程度上制约了我国药品监

管部门的药品安全监管能力，而借助基于CHPS的

监测哨点联盟，一方面可探索建立我国药品安全主

动监测模式和相关技术，使得主动、高效、全面、

规范地获取“真实世界”药品安全性数据，及早发

现、验证并控制药品风险成为可能；另一方面，可

在国家层面对药品安全信息的收集途径、报告流

程、报表填写和报告评价、随访调查、数据管理等

方面建立规范的流程和标准，保证数据的质量（真

实、准确和完整）和时效，创新我国智能化的药品

不良反应监测体系。

2）为监测哨点医院开展ADR上报、安全合理

用药及其相关科研工作提供平台

首先，监测哨点医院利用CHPS系统可有效提

高ADR上报的效率、数量和质量。其次，监测哨点

医院利用哨点联盟这一平台，一方面可及时共享由

国家ADR监测中心提供的药品安全性监测大数据，

开展药品上市后安全性、有效性、风险获益比的研

究，为药品安全风险管理提供决策依据，提示医护

人员安全合理用药；另一方面也可借助政府主导搭

建和推进的药品上市后再评价平台，加强与其他哨

点医院联盟成员的合作与交流，开展更多药品重点

监测与上市后再评价等方面深入的科学研究。

3）为制药企业提供药物警戒与药品上市后再

评价技术服务

当前，国内外制药企业或药品上市许可持有

人在药物警戒、药品上市后再评价以及真实世界研

Keywords:    Chinese Hospital Pharmacovigilance System; surveillance sentinel alliance; adverse drug reaction 
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究等方面的技术服务需求旺盛，制药企业可借助国

家药品不良反应监测哨点（医疗机构）联盟这一平

台以及CHPS等工具，与全国范围的哨点联盟医院

成员合作，高效、全面、规范地获取本公司药品品

种基于真实世界的安全性大数据，实现便捷的网络

报送和重点监测研究[4]，促进其高效率、低成本、

高质量地开展药品上市后再评价研究工作，以弥补

随机对照试验（RCT）工作在效率、成本和研究质

量等方面存在的不足，逐步建立较为完善的药品上

市后评价体系。

总而言之，基于CHPS所应用的真实世界大数

据和人工智能等现代技术所建立的监测哨点联盟，

将进一步实现政府相关部门对各地上市后药品进行

的有效评价和科学监管[5]，完善药品不良反应监测

体系及药品上市后再评价体系，打造药品安全智能

监管平台，提高药品监管工作的效率，实现“源头

可溯、全程可控、风险可防、责任可究、绩效可

评、公众可查”[6]。从而推动构建生物大数据、医

疗健康大数据共享平台，搭建智能化信息预警的诊

疗生态系统，促进医药企业健康发展。

3   中美两国药品不良反应监测哨点联盟监
测方法对比

美国的药物警戒哨点监测计划（Mini/Sentinel 

Initiative）的应用为美国FDA回答应对药品安全事

件提供了重要的技术支持。截至目前，已建立的

大数据仓库包括：6690万名有医疗和药物保险的

成员数据，2.925亿份病人识别资料（2000-2017

年的累计数据），144亿个药房配药记录，133亿

个就医记录，4560万名至少有一项实验室检验结

果的病患数据[7]。而我国的中国医院药物警戒系统

（CHPS）利用真实世界大数据和人工智能也可以

对药品安全事件提供重要的技术支撑，改变了以

往我国使用的基于自发呈报的被动监测系统存在

的报告效率低、报告质量差及漏报率高，难以全

面满足政府药监部门、医疗机构及药品企业对药

品不良反应监测管理的需求等问题。两国的联盟

监测方法比较详见表1。

表 1  中美两国药品不良反应监测哨点联盟的监测方法对比表

内容 美国 中国

监测方法 药物警戒哨点监测计划（Mini/ Sentinel Initiative）通

过分布式数据库和通用数据模型将不同数据合作伙

伴的数据进行虚拟整合，借助一定的分析方法监测、

评价医疗产品的安全 [8]。

中国医院药物警戒系统（CHPS）辅助监测哨点

发现、报告、评价药械不良反应 / 事件，开展重

点监测、上市后研究，获取药械警戒信息的信息

化系统。

背景 由美国 FDA 发起并支持建立的高效、可持续的药品

上市后主动监测系统。

由国家药品不良反应监测中心启动的由被动式的

监测体系改为信息化主动抓取的监测系统。

特点 通过该计划建立的大数据系统挖掘分析开展一系列

药品安全性研究。将不同数据合作伙伴的数据进行

虚拟整合，借助一定的分析方法监测、评价医疗产

品的安全。

通过自动提取患者基本信息以及发生不良反应的

药品信息，高效获取真实的药品信息数据，有效

发现并验证药品安全性风险，可辅助开展药品上

市后评价研究，为药品风险管理提供决策依据。

数据来源 由美国哈佛大学提供主要技术支持，美国一批高校、

研究机构、保险公司、医院参与，利用多种来源的

电子医疗数据，进行药物和医疗器械产品的主动安

全监测研究。

通过与 HIS、电子病历、电子医嘱系统、药库信

息管理系统、实验室信息系统等医院内部管理系

统的数据接口对接整合如图 1。

药品安全性

研究

血管紧张素受体阻断药与腹腔疾病、戒烟药与心脏

疾病、口服降糖药与过敏反应、治疗帕金森病药物

与心血管栓塞或中风、直接凝血酶抑制药 / 华法林和

出血、非典型抗精神病药物与过敏反应等。

对药物性肝损伤、药源性横纹肌损伤、药源性粒

细胞减少症及药物性肾损害等四类药品不良反应

开展研究，分析其流行情况。
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图 1   CHPS v1.0 数据采集结构图

尚在研究完善的CHPS v2.0系统是在CHPS v1.0

的基础上，新增药品评价数据的采集、清洗、脱

敏、上报、分析及管理等功能，主要的结构框架如

图2所示。CHPS v2.0系统是一套可实现药品不良反

应发生率的计算、药品再评价报告管理的药物评价

分析系统，可为国家、省ADR中心及医疗机构开展

药品上市后监测评价研究工作提供技术支持。

图2   CHPS v2.0整体框架结构图

目前，较为完善的CHPS v1.0已经打通了医院

内部各个独立的信息系统壁垒，改善了ADR监测

数据院内数据采集方式，将传统的ADR监测模式

由“被动监测”转为“主动监测”[9]，并具备以下

功能：①辅助报告，与医院HIS 集成，提高药品不

良反应报告效率和质量；②主动监测，利用搜索

工具发现应报未报的ADR，减少漏报；③信息服

务，反馈国家药品不良反应信息资源，服务医院

合理用药。
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4   国内已有的基础及优势
广东省药品不良反应监测中心及相关研究

团队在药品不良反应监测系统、药品上市后的研

究方面积累了超过10年的经验，共承担国家科技

支撑计划、原国家食品药品监督管理总局、广东

省科技计划等国家及省部级相关项目10多项，主

持开发《泛珠三角区域药品不良反应监测共享信

息系统》在内的药械不良反应监测信息系统20余

个。此外，广东省药品不良反应监测中心还主

持药品生产企业上市后药品再评价委托项目近30

项，其中，完成样本量超过3万例的前瞻性药品再

评价项目3项，样本量2万例1项。

5   监测哨点联盟的运行机制
5.1   监测哨点联盟组建的工作模式和程序

我国基于CHPS的监测哨点联盟采取先由各

省、自治区、直辖市的医疗机构自愿申报，然后

由其所在地区的省级ADR监测中心推荐，再通过国

家ADR监测中心审核，最终签订联盟合作协议的工

作模式和程序，并进行联盟单位的筛选和联盟的组

建。符合条件的监测哨点单位，会在其自身管理系

统中部署实施CHPS，以便于联盟单位间相互或各

自开展更加高效的ADR监测和药品上市后再评价等

研究。

5.2   监测哨点联盟成员的利益、风险机制

联盟的核心是通过监测哨点间的相互合作探

索药品不良反应主动监测模式、开展重点监测等上

市后研究，从而减少药物不良事件的发生，促进合

理用药，保障公众用药安全。由于存在药品信息数

据可能泄露的风险，各联盟单位在积极参与国家

ADR中心及各省ADR中心组织的重点课题研究工作

时，需要遵守有关的管理办法，并在国家ADR中心

备案，从而及时、准确地共享国家药品安全监测研

究所需数据。

5.3   监测哨点联盟的协调机制

监测哨点联盟协调机制：一是为提高联盟运

行效率，整合行业资源，促进高校、企业、科研机

构及政府管理部门之间的合作与交流，编辑专业刊

物和相关出版物，开展课题研究、培训、咨询等服

务；二是本着优势互补、资源共享的原则，实现创

新资源的有效分工与合理衔接，以调动联盟成员的

积极性；三是加强联盟单位之间的技术结合、信息

沟通，鼓励联盟成员实现双边和多边形式的合作，

促进联盟单位之间的信息交互与业务合作，构建区

域医疗体系。

5.4   监测哨点联盟的实际运行范例

CHPS最初于2014年在广东省进行试运行上

线，积极探索适合我国国情的药品ADR医院集中监

测、处方事件监测与自发呈报监测等方法有机结合

的创新模式，推进我国ADR向“主动监测”和“预

防为主”的药械风险控制模式发展。

目前，全国范围内已有超过300家医疗机构

申请报名成为监测哨点，其中已经陆续部署实施

CHPS的有100多家，CHPS上线后各联盟单位通过

该系统向国家药品不良反应监测中心上报ADR的效

果显著。限于篇幅，本研究列出某一哨点联盟成

员医院运用CHPS系统前、后，ADR的上报对比情

况，如表2所示。

由表2可知，该哨点医院在CHPS系统上线前

（2015年）与上线后（2016年），其ADR的上报数

量呈现大幅增长，这反映出监测哨点联盟通过应用

CHPS系统，提高了医疗机构ADR的上报和管理效

率及医疗安全（不良）事件统一管理服务[10]。

随着CHPS v2.0未来在哨点联盟成员中的应

用，我国将逐步完善药品安全监测网络与管理体

系，为基于真实世界大数据的药品安全信息收集、

表 2   某哨点联盟成员医院运用 CHPS 系统前、后 ADR 上报情况

时间 一般 ADR/ 份 严重的 ADR/ 份 新的一般的 ADR/ 份 新的严重的 ADR/ 份 总份数

2015 86 4 43 15 131

2016 154 42 45 37 289

增长率 / % 79.07 950.00 4.65 146.67 120.6
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数据处理及上市后再评价研究提供持续创新的技术

支撑。
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