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[摘 要] 目的：分析药品监管部门在药品不良反应监测中的有效监测方法及应对方法。方法：

选取 2023年 1月—2024年 12月本辖区内 12家医疗机构，于 2023年 1—12月采用常规监测方

法，于 2024年 1月—12月采用常规监测联合主动监测+数据挖掘+风险预警的综合监测方法，

对比两个时间段的监测效率、风险信号识别时效及用药安全事件发生率。结果：2024年 1—12
月监测报告提交及时率、完整率高于 2023年 1—12月（P＜0.05）；2024年 1—12月严重不良

反应风险信号识别平均时间短于 2023年 1—12月（P＜0.05）；2024年 1—12月用药安全事件

发生率低于 2023年 1—12月（P＜0.05）。结论：药品监管部门采用常规监测联合主动监测、

数据挖掘及风险预警的综合监测方法，可提升监测质量与效率，快速识别风险信号，降低用药

安全事件发生率，对保障用药安全意义重大。
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Analyze the Effective Monitoring Methods and Response Measures of Drug Regulatory

Authorities in the Aspect of Adverse Drug Reaction Monitoring
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Abstract: Objective To analyze the effective monitoring methods and response measures of drug
regulatory authorities in the monitoring of adverse drug reactions. Methods: Twelve medical institutions
within the jurisdiction from January 2023 to December 2024 were selected. Conventional monitoring
methods were adopted from January to December 2023, and a comprehensive monitoring method
combining conventional monitoring, active monitoring, data mining, and risk early warning was used
from January to December 2024. Compare the monitoring efficiency, the timeliness of risk signal
identification and the incidence of medication safety incidents in the two time periods. The timeliness
rate and completeness rate of monitoring report submission from January to December 2024 were higher
than those from January to December 2023 (P<0.05); The average time of serious adverse reaction risk
signal recognition from January to December 2024 was shorter than that from January to December 2023
(P<0.05); The incidence of drug safety events from January to December 2024 was lower than that from
January to December 2023 (P<0.05). Conclusion: The comprehensive monitoring method adopted by
drug regulatory authorities, which combines conventional monitoring with active monitoring, data
mining and risk early warning, can improve the quality and efficiency of monitoring, quickly identify risk
signals, reduce the incidence of drug safety incidents, and is of great significance for ensuring drug safety.
Keywords: Adverse drug reaction; Medication safety; Monitoring method; Risk response; Drug
supervision

引言

药品不良反应是药品在正常用法用量下出现的与用药

目的无关的有害反应，其发生与药品特性、个体差异等因素

相关，可导致治疗中断、机体损伤甚至死亡，严重威胁公众

用药安全[1]。当前常规监测方法以自发报告为主，依赖辖区

二级医疗机构、基层卫生院和卫生服务中心主动上报，存在

报告延迟、信息不完整、风险信号识别滞后等问题。随着信

息技术的发展，主动监测、数据挖掘等技术在药品不良反应

监测中逐步应用，可弥补常规方法的不足[2]。本研究以辖区

内药品相关单位为研究对象，分析综合监测方法及应对策略
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的应用效果，为药品监管部门优化监测体系提供参考。现报

道如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料

研究时间 2023年 1月—2024年 12月，数据来源于国家

药品不良反应监测信息系统中数据，选取本辖区内 12家医

疗机构，其中包括二级医疗机构 2家、基层卫生院 8家、基

层社区卫生服务中心 2家。

纳入标准：①在本辖区内注册并持续运营的二级医疗机

构、基层卫生院和社区卫生服务中心；②具备药品不良反应

报告基础条件，配备专兼职监测人员；③自愿参与本研究；

④研究期间无停业、注销等情况。

排除标准：①临时备案的药品经营网点；②专项整治中

被列为重点监管对象且整改未达标的单位；③涉及特殊管理

药品且监测体系不健全的单位；④研究期间因不可抗力无法

配合完成监测工作的单位。

1.2 方法

2023年 1—12月采用常规监测方法，依据《药品不良反

应报告和监测管理办法》要求，督促辖区内建立监测管理制

度，配备专兼职人员负责不良反应收集、记录与报告。通过

国家药品不良反应监测信息网络接收自发报告，每周对报告

进行汇总梳理，对明显不完整报告退回补正，每季度向辖区

内单位通报监测情况。对收到的严重不良反应报告，在 7个

工作日内完成调查核实，形成初步分析报告并上报上级监管

部门，针对确认的风险隐患下达整改通知。

2024年 1—12月在常规监测基础上实施综合监测方法：

①主动监测体系构建，按区域划分监测网格，每个网格配备

1名专职监管人员，每季度对网格内单位开展实地巡查，重

点检查监测制度执行、报告记录完整性等情况；选取辖区内

1家二级医疗机构、1家基层社区卫生服务中心、5家基层医

疗机构作为哨点单位，建立实时数据共享机制，每周提取药

品使用及可疑不良反应数据。②数据挖掘技术应用，搭建区

域药品不良反应数据平台，整合监测网络报告、哨点单位实

时数据及药品流通数据，采用比例失衡分析法中的报告比值

比法进行数据挖掘，设定信号检测阈值，自动识别潜在风险

信号并推送至监测人员。③风险预警机制建立，根据不良反

应严重程度、发生频率及波及范围，划分一般、关注、警示

三个风险等级，对应采取不同应对措施；建立风险信号快速

评估小组，对数据挖掘发现的信号在 48小时内完成初步评

估，明确是否启动深入调查。④分层培训与指导，针对不同

类型单位开展专项培训，医疗机构侧重临床用药反应收集；

每月开展线上答疑，每半年组织现场实操指导，提升监测人

员专业能力。⑤闭环管理机制，对确认的风险信号，明确责

任科室及整改时限，跟踪整改进展；对严重不良反应涉及的

药品，及时通报相关单位并开展风险评估，必要时建议上级

部门采取暂停销售、召回等控制措施。

1.3 观察指标

管理效果对比：（1）监测效率：及时率：指在规定时

限内提交的报告数占总报告数的百分比，完整率：指信息填

写完整、无关键项缺失的报告数占总报告数的百分比，数据

从国家药品不良反应监测信息网络及本研究数据平台提取。

（2）风险信号识别时效：记录两组对严重药品不良反应风

险信号从首次发现到初步确认的平均时间，严重不良反应界

定符合药品不良反应报告和监测管理办法中明确的导致死

亡、危及生命等情形。（3）用药安全事件发生率：发生率=

用药安全事件数/总单位数×100%，用药安全事件指因不良

反应未及时发现或处置不当导致的群体事件、严重人身伤害

等情形。

1.4 统计学分析

以 SPSS 26.0软件对比数据。符合正态分布的计量数据

以（ x±s）表示，行 t检验；计数数据以[n(%)]表示，行 X2

检验。P＜0.05，差异有统计学意义。

2 结果

2024 年 1—12 月监测报告提交及时率、完整率均高于

2023年 1—12月，严重不良反应风险信号识别平均时间短于

2023年 1—12月（P＜0.05），用药安全事件发生率低于 2023

年 1—12月（P＜0.05）。见表 1。

表 1 管理效果对比

组别

单位

数

（家）

总报

告数

（份）

报告及时

率（%）

报告完整

率（%）

严重

风险

信号

数

（个）

识别平均

时间（天）

用药安全

事件发生

率（%）

2024

年 1

—12

月

12 789
781

（98.98）

779

（98.73）
12

2.35±

0.42
0（0.00）

2023

年 1

—12

月

12 688
660

（95.93）

663

（96.37）
10

5.68±

0.75
3（30.00）

X2 - - 14.432 8.895 - 13.143 4.168

P - - 0.000 0.003 - 0.000 0.041

3 讨论

药品不良反应是药品上市后难以完全规避的风险，其发

生具有突发性、多样性及隐匿性等特点[3]。药品监管部门作

为不良反应监测的主导机构，其监测能力直接决定风险防控

的及时性与有效性。当前药品市场规模扩大，新药品种不断

增加，药品流通环节复杂，传统监测模式难以覆盖全链条风

险，亟需构建更为高效的监测体系。同时，公众用药安全意
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识提升，对不良反应预警和处置的要求不断提高，这对监管

部门的监测方法创新提出迫切需求[4]。

常规监测方法以自发报告为核心，操作简便但被动性明

显，易受报告主体积极性、专业能力影响，导致监测数据质

量不高。综合监测方法通过主动监测、数据挖掘与风险预警

的有机结合，实现监测模式从被动接收向主动防控转变[5]。

主动监测通过网格巡查与哨点建设，强化对监测薄弱环节的

覆盖，提升数据收集的全面性；数据挖掘技术借助算法模型

从海量数据中提取潜在风险信号，突破人工分析的局限；风

险预警机制则实现对风险的分级管控，提高处置针对性[6]。

本研究结果显示 2024 年 1—12 月监测效率显著高于

2023年 1—12月，原因在于综合监测中的主动巡查机制，作

为监管部门履职的核心抓手，通过实地核查监测台账、现场

考核专兼职人员业务能力等具象化措施，精准纠正报告填写

不规范、时限把控不严等问题，切实提升报告主体的责任意

识与规范意识，从源头减少报告延迟和信息缺失情况；哨点

单位的数据共享则打破监管信息壁垒，监管部门可直接获取

第一手数据，省去层层上报的流转环节，实现不良反应的早

发现、早报告[7]。2024年 1—12月风险信号识别时效更优，

得益于数据挖掘技术与监管工作的深度融合，监管部门依托

区域数据平台，将药品生产批号、流通渠道、销售终端等监

管要素与不良反应数据关联分析，通过报告比值比法量化关

联强度，快速锁定潜在风险药品及涉事环节，避免人工分析

中受经验局限导致的遗漏和延迟，且 48小时快速评估小组

由监管骨干、药学专家组成，确保风险研判的专业性与时效

性，进一步加快信号确认进程[8]。2024年 1—12月用药安全

事件发生率更低，核心在于监管部门构建的风险分级管控体

系，针对一般风险发放监管提示函、关注风险开展专项检查、

警示风险启动联合执法，形成精准化监管闭环；分层培训则

聚焦监管场景需求，对经营企业重点培训处方药不良反应告

知义务，对相关企业强化不良反应追溯责任，切实提升一线

人员风险识别能力。此外，监管部门主导的闭环管理通过定

期复查、回头看等举措，确保整改措施落地见效，同时将监

测结果与企业信用评级挂钩，对整改不力单位采取信用扣分、

列为重点监管对象等惩戒措施，倒逼企业落实主体责任，避

免风险隐患反复出现，从监管层面筑牢用药安全防线。

综上所述，药品监管部门采用常规监测联合主动监测、

数据挖掘及风险预警的综合监测方法，可有效提升监测报告

质量，加快风险信号识别速度，降低用药安全事件发生率。
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