
第 32 卷第  8 期
2026 年 4 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 32，No. 8

Apr. ，2026

《医疗机构中药药物警戒体系建设指南》编制说明与关键内容
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［摘要］  《医疗机构中药药物警戒体系建设指南》（T/CACM 1563.2—2024）是我国首部系统指导医疗机构构建中药特色

药物警戒体系的专项指南，由中国中医科学院中医临床基础医学研究所牵头，联合全国 23 家权威医疗科研机构共同研制。该

指南旨在规范医疗机构中药全生命周期（含研发、上市、使用）的药物警戒工作，构建“组织架构-制度体系-信息平台-警戒活动”

四位一体框架，涵盖中药药品安全委员会设立、9 项核心制度建设、符合国际人用药品注册技术协调会（ICH） E2B 标准的信息

化平台搭建及覆盖临床试验与上市后阶段的风险监测、识别、评估与控制等关键内容，填补了医疗机构中药安全监管系统性标

准的空白。指南编制严格遵循国内外法规，通过多轮专家访谈、系统证据整合、广泛共识，明确其适用于各级医疗机构，重点解

决中药因成分复杂、使用多样导致的不良反应识别难、上报率低、风险管控链条不完善等核心问题。编制过程科学严谨，确保

与国家现行法规无缝衔接，并完成国际指南注册。未来将通过标准化培训、分层宣贯及发布 2 年后启动的后效评价与动态修

订机制推动实施，以提升医疗机构中药安全风险主动防控能力，保障患者用药安全，促进中医药高质量发展。
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［［Abstract］］  The Guidelines for Construction of Traditional Chinese Medicine Pharmacovigilance Systems in Medical 

Institutions （T/CACM 1563.2-2024） were the first special guideline in China to systematically assist medical institutions in 

establishing a pharmacovigilance system tailored to the characteristics of traditional Chinese medicine （TCM）. This guideline was 

jointly developed with 23 authoritative medical and research institutions in China， under the lead of the Institute of Basic Clinical 

Medicine， China Academy of Chinese Medical Sciences. The purpose of this guideline was to standardize pharmacovigilance work 

throughout the entire lifecycle of TCM （including research and development， marketing， and application） and to establish a four-

［收稿日期］ 2025-10-27

［基金项目］ 国家重点研发计划“中医药现代化研究”项目（2022YFC3502004）；第七批全国老中医药专家学术经验继承项目（中国中医

药人教函［2022］76 号）；2024 年度中国中医科学院中药监管科学研究项目（中央级公益性科研院所基本科研业务费专项资

金资助）（ZYJGKX202407）；国家药品监督管理局“中药临床用药风险评估处置方法与应用研究”项目（RS2024Z008）

［第一作者］ 韦硕硕，在读博士，从事中医药心血管及妇科共病疗效机制研究，E-mail：453949093@qq. com

［通信作者］  * 王连心，博士，研究员，博士生导师，从事中成药疗效精准机制及药物警戒研究，E-mail：wlxing@126. com；

 * 谢雁鸣，主任医师，首席研究员，博士生导师，从事中药上市后评价研究，E-mail：ktzu2018@163. com

··229



第 32 卷第  8 期
2026 年 4 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 32，No. 8

Apr. ，2026

dimensional framework of "organizational structure， institutional system， information platform， and vigilance activities". Key 

components included the establishment of a TCM Safety Committee， the construction of nine core systems， the development of an 

information platform that complies with International Council for Harmonization of Technical Requirements for Pharmaceuticals for 

Human Use （ICH） E2B standards， alongside the risk monitoring， identification， assessment， and control during clinical trials and 

post-marketing phases. Therefore， this guideline filled a significant gap in the systemic standards for TCM safety management 

within medical institutions. Strictly adhering to domestic and international laws and regulations， the guideline compilation involved 

multiple rounds of expert interviews， systematic evidence integration， and broad consensus. This guideline was specified to be 

applicable to medical institutions at all levels， primarily addressing core issues， including the difficulty in adverse reaction 

identification， low reporting rates， and incomplete risk management chains due to the complex composition and diverse application 

of TCM. The compilation process was scientific and rigorous， ensuring alignment with current national laws and regulations， and 

was registered internationally. In the future， implementation will be promoted through standardized training， tiered dissemination， 

as well as a post-effect evaluation and dynamic revision mechanism starting two years after publication. All these aimed to enhance 

medical institutions' proactive capabilities in preventing and controlling TCM safety risks， ensure patient medication safety， and 

promote the high-quality development of TCM.

［［Keywords］］ medical institution； traditional Chinese medicine pharmacovigilance； system construction； guideline； 

compilation instruction

《中华人民共和国药品管理法（2019 修订）》第十二条规

定：“国家建立药物警戒制度，对药品不良反应及其他与用药

有关的有害反应进行监测、识别、评估和控制”［1］。2020 年

12 月，国家药监局 2021 年发布的《药物警戒质量管理规范》

（第 65 号）［2］对药物警戒的相关工作指导。药物警戒以药物

滥用、误用、无效、用法错误及药物的相互作用等作为监测对

象，监测范围贯穿于药品的整个生命周期，旨在通过运用风

险管理的方法和理念，实现最佳风险效益比，最终达到保障

患者用药安全、维护公共卫生安全的目的［3］。国家药物警戒

制度的建设坚持“一体两翼”的监测格局，一体是指药品不良

反应（ADR）监测机构，两翼指的是医疗机构和药品上市许

可持有人［4］。医疗机构作为诊断与治疗疾病的主要场所，也

是发现与防治 ADR 的主要机构，是药物警戒工作的主体之

一。因此，医疗机构必须建立健全药物警戒制度，实现与国

家监管部门的有效衔接［5］。

中药因源自植物、动物、矿物等，其安全性影响因素较化

学药物和生物制剂更加复杂，药材品种、产地、中医辨证等均

为中药特有的安全性影响因素，因此中药的药物警戒更加需

要科学适用的药物警戒系统做支撑［6］。医疗机构应形成从

中药药品购入到临床应用全过程的中药药物警戒体系，以保

证中药的安全用药［7］。药物警戒体系是药品安全保障体系

的核心，医疗机构是药物警戒工作的主体之一，建立中药药

物警戒体系对于中药的安全用药有重要意义［8］。

1 工作简况

1.1　编制背景与目的     随着中医药在疾病预防、治疗和健

康管理中的广泛应用，中药的临床使用频率持续上升，其安

全性问题亦日益受到关注。中药因其天然来源、组方复杂及

使用方式多样，具有显著的多成分、多靶点和多路径特点，在

不良反应的识别、报告与干预方面面临较大挑战。近年来，

中药相关不良事件频发［9］，尤其是中药注射剂［10］、含有毒性

药材制剂［11］及中西药联合使用［12］引发的安全风险，已引起

监管部门和临床一线的高度重视。

当前，我国医疗机构在中药药物警戒体系建设方面仍存

在诸多短板，如组织结构不完善、职责不明晰，信息化水平和

数据共享能力不足，药品不良反应监测意识薄弱，信号识别、

风险评估与应急响应机制尚不健全等，制约了中药安全性监

管的有效开展［13］。为贯彻落实《药物警戒质量管理规范》

（2021 年第 65 号）等国家政策文件要求，构建符合中药特点

的药物全生命周期风险管理体系，亟需制定一部具备规范

性、系统性与可操作性的技术指南，指导医疗机构因地制宜

开展中药药物警戒工作。

基于上述背景，制定《医疗机构中药药物警戒体系建设

指南》（T/CACM 1563.2—2024）［8］，旨在为医疗机构提供中

药药物警戒体系构建的统一标准和技术路径，明确组织架

构、制度流程、信息化平台与警戒活动等关键要素，推动实现

中药使用过程中的风险闭环管理。该指南的发布实施，将有

助于提升中药药品全生命周期安全管理水平，补齐制度短

板，强化医疗机构主体责任，促进中医药高质量发展，切实保

障人民群众用药安全。

1.2　指南起草单位     本指南起草工作由中国中医科学院中

医临床基础医学研究所牵头组织，起草组成员来自全国

23 家具有代表性和权威性的医疗、科研及教育机构，涵盖中

医药临床、药学、医学教育、科研等多个领域，具有较强的专

业代表性和协同能力，充分体现跨地区、跨学科、跨层级的协

同合作格局，为本指南的科学性、权威性与可推广性提供了

坚实保障。参与单位具体包括中国中医科学院中医临床基

础医学研究所、北京中医药大学东直门医院、北京大学医学

部药学院、北京中医药大学、北京中医药大学第三附属医院、

成都中医药大学附属医院、广东省中医院、广西中医药大学

第一附属医院、贵州省人民医院、河北省人民医院、解放军第

302 医院、解放军总医院、辽宁中医药大学附属第二医院、宁

夏医科大学、首都医科大学附属北京佑安医院、首都医科大

学宣武医院、天津中医药大学第一附属医院、战略支援部队

特色医学中心、浙江大学金华研究院、中国人民解放军总医

院、中国中医科学院广安门医院、中国中医科学院望京医院

及中国中医科学院西苑医院。
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2 指南的编制原则和关键技术内容

2.1　指南的编制依据和原则     指南依据《中华中医药学会

中医指南制定技术方案》［14］规定流程进行编制。本指南依据

原则为 GB/T1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部分：标准化

文件的结构和起草规则》［15］、《中华中医药学会中医指南报告

清单》［16］。

2.2　指南关键技术内容     指南的制定以国家药品监督管理

局于 2021 年发布的《药物警戒质量管理规范》（第 65 号）为主

要依据，同时综合参考了我国现行一系列相关法律法规、行

业技术文件和管理标准，如《药品不良反应报告和监测管理

办法》［17］、《药物临床试验质量管理规范》［18］及《科技伦理审

查办法（试行）》［19］等政策性文件。在具体规范层面，亦借鉴

了《T/CHAS 10-2-27—2019 中国医院质量安全管理  第 2-

27 部分：患者服务中医药治疗》［20］和《上市药品临床安全性

文献评价指导原则（试行）》［21］等行业标准内容，为指南框架

与细则提供技术参考。

此外，在吸收国际先进经验方面，指南参考了欧盟药物

警戒体系构建路径［22］及国际人用药品注册技术协调会

（ICH）［23］发布的系列指导原则，融合我国中药临床使用的实

践特点与监管现状，系统整合国内外药物警戒相关研究成果

与医疗机构管理实践。通过多维度资料支撑与实证基础保

障，确保本指南在理论构建、制度设计及实践推广中的科学

性、规范性与可执行性，为医疗机构中药药物警戒体系的建

设提供标准化、制度化的指导依据。

指南从医疗机构中药使用全过程出发，构建“组织架构-

制度体系 -信息平台 -警戒活动”四位一体的框架，明确医院

在中药药物警戒工作中的职责与操作路径。在组织设计上，

指南强调应在医疗机构内建立由药学部牵头的中药药物警

戒部门，并与药事管理委员会、中药药品安全委员会、伦理委

员会形成协同机制；在制度层面，提出 9 项运行制度，其中

“监测与报告制度”要求临床科室、药学部门和信息中心形成

信息闭环；“培训管理制度”则规定每年至少一次药物警戒培

训；在信息化方面，指南明确医院应建立符合 ICH E2B 标准

的中药药物警戒信息平台，实现院内病例报告与国家监测系

统对接，推动由“被动上报”向“主动识别、智能预警”转变。

该指南形成一套契合中药特点、可在医疗机构推广实施的药

物警戒技术体系，为中药安全监管提供了规范化、制度化的

技术支撑。

2.3　修订指南时，应增列新旧指南水平的对比     目前尚未

检索到医疗机构中药药物警戒体系建设指南发布，本指南为

首次定制。

3 主要编制工作过程

3.1　提案、申请、立项与国际注册     

3.1.1　提案     中国中医科学院中医临床基础医学研究所组

织召开中药药物警戒系列指南筹备专家讨论会，12 名专家

参会讨论，深入研讨指南的研制目的、意义、价值及其应用领

域、适用范围和可解决的问题。

3.1.2　申请     指南负责起草单位中国中医科学院中医临床

基础医学研究所向中华中医药学会提出立项申请，主要起草

人提交中华中医药学会团体标准申请书。

3.1.3　立项     立项审查会通过腾讯会顺利召开。中华中医

药学会予以《医疗机构中药药物警戒体系建设指南》立项批

件，并在中医药标准化平台发布立项公告。

3.1.4　国际注册     编制组在国际实践指南注册与透明化平

台进行国际注册（注册号 PREPARE-2026CN321）。
3.2　成立指南起草组     

3.2.1　成立方式     起草组由项目负责人牵头组织，通过电话

沟通及电子邮件等方式联系相关专家，征得同意后正式

组建。

3.2.2　起草组组成     指南由来自全国 23 家中医药高等院

校、科研院所及三级甲等医疗机构的 32 位专家联合编制，构

建一支以中药药物警戒为核心、覆盖方法学、临床药学与中

医临床等多学科协作的高水平专家团队。专业方向覆盖药

物警戒管理、临床中药学、药学、循证医学方法学、临床流行

病学、神经外科、儿科、呼吸科等领域，其中药物警戒及药学

监管相关人员占比 28.1%，方法学与循证评价方向占比

18.8%，体现“以药物警戒为主线、多学科协同融合”的专业特

点。在职称方面，主任医师、主任药师及研究员共 27 人，占

比 84.4%；副高级职称 5 人，占比 15.6%；学历方面，具有博士

学位者占比高达 93.8%。该团队为指南的科学性、规范性及

可实施性提供了坚实的技术保障与实践支撑。

3.2.3　利益冲突声明     在国家重大专项资助支持下，指南制

定全过程中，起草组成员及相关专家均未涉及经济或非经济

利益冲突，并在参与工作前已签署《知情同意书》及相关声

明，以确保指南制定的科学性和公正性。

3.3　确定指南的题目和范围     为明确指南的定位与研究边

界，秘书组组织召开二轮访谈提纲讨论会。第一轮讨论会确

定访谈提纲初稿；第二轮讨论会对指南的修改情况、下一步

专家访谈工作设计的访谈提纲和调查问卷情况进行了汇报，

并根据专家意见对提纲进行修改完善。见表 1。

3.4　专家访谈     为明确《医疗机构中药药物警戒体系建设

指南》的核心框架与关键内容，指南制定团队共访谈 14 名

专家。指南制定团队通过二轮专家访谈充分征求意见，确

保体系构建的科学性与实践性。访谈采取线上半结构化与

线下面对面相结合的方式，专家来自临床流行病学、卫生政

策、临床中药学、药物安全监测、中药药理学等多个领域，具

有广泛的代表性与专业深度。专家讨论内容围绕中药药物

警戒体系的组织架构、职责分工、与药事及质量管理体系的

衔接机制、风险监测流程及信息化建设等方面展开。访谈

结果一致认为，医疗机构在药物警戒中应发挥“临床前哨”

作用，加强与药品上市许可持有人的沟通协作，建立贯通研

发、生产、使用全过程的安全监管链条。同时，专家强调中

药药物警戒需兼顾辨证施治与现代监管要求，突出中医药

特色，关注特殊人群用药安全，强化药学部门的主动监测和

风险评估职能，为指南问题清单的确定与框架设计提供了

坚实依据。

3.5　构建指南问题清单     

3.5.1　指南问题形成方法     指南问题的形成遵循科学性与
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实践性相结合的原则。在汇总专家访谈意见的基础上，秘书

组对医疗机构中药药物警戒体系的现状、难点及关键环节进

行梳理与归纳，提炼出涉及组织架构、制度建设、信息化平

台、风险识别与干预等核心主题。通过项目组多轮讨论与专

家论证，对问题的重要性、可行性及代表性进行排序与筛选，

最终形成具有指导性和可操作性的研究问题框架，为指南内

容的系统设计与后续条款制定提供科学依据。

3.5.2　指南问题清单     编制组采线上线下相结合方法，将文

献检索和专家访谈的相关材料提供给专家，并讲解每个条目

的细节及支撑材料，逐一征询 32 位专家，对某研究问题中

“同意”的意见>70% 者，则该问题列入确定的研究问题清单。

列出根据专家访谈形成的指南问题清单，因《医疗机构中药

药物警戒体系建设指南》主要涉及基础问题，不能按照 PICO

化原则构建，问题为开放式，见表 2。

3.6　证据的检索、筛选、提取与综合     

3.6.1　检索方法    政策法规从国家相关行政管理部门的官方

网站获取，包括国家药品监督管理总局官方网站（www.nmpa.

gov.cn），国家中医药管理局（www.satcm.gov.cn）等。学术论文

通常检索的中文数据库包括：中国知网数据库（CNKI）、重庆维

普中文科技期刊数据库（VIP）、万方数据库（WanFang）、中国生

物医学文献数据库网络版（SinoMed），英文数据库包括Cochrane 

Library，PubMed，EMbase。临床试验注册平台：ClinicalTrial.gov

可检索到世界范围内已注册临床试验。①中文数据库检索式：

#1医疗机构 or医院；#2中药安全性；#3药物警戒；#4中药药品

不良反应。 #1and（#2or#3or#4）。②英文数据库检索式：

#1.medical institution or hospital# 2.Safety of Traditional Chinese 

Medicine# 3. pharmacovigilance# 4.Traditional Chinese Medicine 

Adverse drug reactions。

3.6.2　检索结果     已出台的相关文件及文献研究检索结果

见图 1。通过检索发现，文献研究目前聚焦在中药及中成药

的药品不良反应、安全用药等药物警戒具体内容方面，目前

尚无医疗机构中药药物警戒建设相关指南出台。

3.7　撰写和修改指南草案     按照《中华中医药学会指南报

告规范》撰写指南草案，由牵头专家对撰写的指南草案进行

审核，并多次召开会议根据组内专家对初稿提出修改意见，

指南多次召开工作会，形成指南草案。线上与线下面对面的

形式沟通指南草案，对指南的初稿进行撰写。

3.8　形成指南征求意见稿     在定稿会议过程中，编制组充

分讨论指南的框架逻辑、术语表述及与现行法规的衔接性，

重点对“组织体系建设”“风险监测流程”“信息化平台建设”

等关键章节进行逐条推敲与修订。会议采取线下集中研讨

与线上实时反馈相结合的方式，确保各领域专家充分发表意

见，达成共识。秘书组对所有意见进行系统整理、归纳与再

讨论，统一文字表述、补充必要内容，完善科学性与可操作

性，最终形成内容完整、结构严谨、符合中医药特点的指南征

求意见稿。

3.9　组内征求意见     通过线上会议形式召开组内审议会

议，由起草秘书对《医疗机构中药药物警戒体系建设指南》草

表 1　访谈提纲

Table 1　Interview outline

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

访谈提纲

    您认为医疗机构中药药物警戒体系构建包括哪几部分

内容

    医疗机构中是否要单独建立中药药物警戒部门？这个

部门的主要职责是什么

    为了履行这个职责，您认为中药药物警戒部门都需要有

哪些领域专家组成

    您认为在建立中药药物警戒部门的同时，是否有必要建

立药事管理委员会和中药药品安全委员会

    您认为医疗机构中药药物警戒体系中应建立哪些相关

制度

    如何考虑医疗机构中药药物警戒体系和持有人药物警

戒体系的衔接相关问？申办方如何落实安全风险管理的

主体责任

    您认为如果建立中药药物警戒体系平台，该平台需要满

足哪些功能

    您认为中药药物警戒的主要工作内容除了严格中药质

量安全监管、推行中药临床药学服务、进行中药临床安全

性评价、开展中药治疗药物监测、开展与药品上市许可持

有人（MAH）合作中药品种的哨点监测以外，还有哪些

    您认为是否有必要开展中药处方审核及点评？如果开

展，应注意哪些方面的问题

如何开展与 MAH 合作中药品种的哨点监测

    该指南是体系建设，就应该有对体系运行的质量管理要

求，您认为应该如何控制体系运行的质量

图 1　证据筛选流程

Fig. 1　Flow chart of evidence screening

表 2　指南原始问题清单

Table 2　Guide original question list

序号

1

2

3

4

5

问题

医疗机构中建立药物警戒体系的可行性

医疗机构开展药物警戒需遵循哪些基本原则

医疗机构组织架构的组成人员应考虑哪些因素

如何主动地控毒和系统地控毒

如何处理安全性事件上报中数据缺失问题
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案进行汇报说明。起草组内共 32 位专家参会，逐条审阅草

案内容，并提出修改意见和建议。会后，由指南执笔人对专

家反馈意见进行分类整理与汇总，结合具体建议对草案进行

修改，形成指南征求意见稿。征求意见稿共发送至 23 家单

位，涵盖 32 位专家。截至反馈截止日期，收到回函专家共

30 名，其中 5 名专家提出了具体修改建议，其余 25 名专家对

草案表示无异议；无专家未回函。编制组汇总反馈意见内容

和理由，在指南中作出相应修改，并整理出征求意见汇总处理

表。见表 3。

3.10　同行评议     为确保《医疗机构中药药物警戒体系建设

指南》的科学性与可行性，起草秘书组织召开线上腾讯会议，

汇报指南并开展同行评议工作。会议共邀请 62 位专家对指

南草案进行逐条审阅，并在会上充分讨论，提出具体意见与

建议。会后由指南执笔人对专家反馈进行整理，汇总形成意

见处理表，并根据建议对草案内容进行相应修改和完善。共

向 36 家单位的 47 位专家发送指南同行评议稿，收到全部专

家的回函（回函率 100%），其中 7 位专家提出了具体修改建

议，其余专家对草案内容表示认可，无异议。同行评议征求

意见汇总处理见表 4。

3.11　送审与评审     编制组召开《医疗机构中药药物警戒体

系建设指南》送审线上会议，邀请 10 名来自药学、临床中药

学、药物警戒及医院管理等相关领域的专家对指南进行全面

评审。专家围绕指南的结构逻辑、内容完整性、术语规范性

及实用可行性等方面提出了具体修改意见。根据评审意见，

起草组对指南内容进行了进一步优化与完善，包括优化流程

设计、补充关键内容、统一术语定义和表达方式等，确保指南

的科学性、规范性与可操作性。

4 与国内外同类指南的对比和最新指南采用情况

国内已发布《医疗机构中药药物警戒体系建设专家共

识》［24］，与该共识相比，本指南突出了中药药物警戒特色；本

指南在医疗机构中药药物警戒部门人员组成、系统化建设及

建立药物警戒相关培训制度方面引用了《医疗机构中药药物

警戒体系建设专家共识》中的相关内容。

5 与现行强制性国家标准或政策法规的关系

与现行强制性国家标准及政策法规无矛盾或冲突。

6 代表性分歧意见的处理经过和依据

整个编制过程中，未涉及到重大分歧意见。

7 宣传、贯彻指南和后效评价指南的要求和措施

指南发布后将逐步在临床医疗机构及相关单位推广实

施。计划于发布后 2 年内召开不少于两场百人规模的标准

化培训会，采用线上与线下相结合的方式，面向政府决策部

门、医疗机构及科研院所等，提升中药药物警戒体系建设的

认知水平与实施能力。同时，将借助《中国中医药报》《健康

报》等行业主流媒体及相关网络平台进行宣传推广，并在核

心期刊以上杂志发表指南相关论文 1 篇，以扩大指南的社会

影响力和专业影响力。

指南发布满 2 年后，将组织开展用户满意度与适用性调

查，通过问卷调查方式收集一线医疗机构和管理部门的反

馈，重点评估指南的可操作性、实用性和推广效果。

指南发布 2 年后将依据实际应用情况适时启动更新或

修订工作，修订过程将严格遵循中华中医药学会标准化办公

室的相关规定。同时，若指南发布期间出现以下任一情形，

如国家相关政策法规与指南内容出现冲突、需补充新增内

容、出现新的适宜性技术或推荐技术被证实不再适用等，将

启动指南临时修订程序，确保指南内容的科学性与时效性。

所有更新版本均需经中华中医药学会标准化办公室审核批

准后发布。

8 相关附录

本指南的编制说明部分涵盖 5 项核心附件，具体内容包

括：项目立项会议纪要、项目立项公告、项目启动会会议纪

表 3　组内征求意见汇总处理

Table 3　 Summary and processing table of soliciting opinions 

within group

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

具体意见

    建议明确监测的中药范畴，如包括中药饮片、颗粒剂、中

成药、院内制剂、上市前中成药等

建议在术语中增加“医疗机构”

    建议在术语中增加“医疗机构”；中药定义中删掉“主要”

二字，一般用植物大概念即可

中药药品合理应用监管应安排在临床药学室

    中药药品安全委员会与中药药物警戒部门的关系，人员

交叉各行政处室负责人

    是否由具有副高级以上专业技术职称的医药专业人员，

职责中没有体现药物警戒相关的内容，是否用安全可概括

    是否对药物安全性的文件保留不设时间限制，电子版永

久保存应该更有溯源的意义

    对中药注射剂的溶媒是否需要增加标注或关注；例如溶

媒的酸碱性会导致中药成分的析出或沉淀等

表 4　同行评议征求意见汇总处理

Table 4　Summary of peer review and solicitation of opinions

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

具体意见

明确四期临床试验是否在警戒范围

体系中建议增加“中医临床专家”

“不良事件监测建议”统一为“不良反应监测”

    “如无伦理委员会，应依托区域伦理委员会执行相关职

能”建议调整为“如无伦理委员会，应依托区域伦理委员

会或委托有能力的机构伦理委员会”

    不建议泛泛地写伦理审查制度，既看不出和药物警戒

的关联，制度也写得不全面，应重点明确需要写什么和药

物警戒相关的制度

临床试验期间是否应分不同阶段描述

“突发药品安全性时间后”改为“突发药品安全性事件后”

    指南中的标题为“临床试验期间药物警戒活动”是否需

要调整

    题目是否可以改为“上市后”，是否需要补充临床研究

中紧急揭盲的问题
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要、10 次项目工作会会议纪要及专家评审会会议纪要。

9 指南关键内容

9.1　总体架构与适用范围     指南明确以“全生命周期、全链

条场景、全风险类别”为设计纲领，面向三级、二级及基层医

疗机构，同步适用于中医、中西医结合与综合医院，技术覆盖

范围囊括中药饮片、配方颗粒、中成药、院内制剂及创新中药

复方，实现从非临床研发、注册临床试验、上市后再评价到临

床终端使用各阶段的药物警戒要素无缝衔接。指南强调“因

地制宜、分类指导、突出实用”的建设原则，鼓励医疗机构依

据实际条件灵活开展相应工作，确保体系建设贴近临床、便

于实施。其核心目标是实现中药安全风险的闭环管理与动

态干预。

9.2　组织架构设计     指南提出建立以中药药品安全委员

会、中药药物警戒部门和伦理委员会为核心的组织体系。中

药药品安全委员会主要负责药品安全重大事项的决策与应

急处置；药物警戒部门具体承担风险信息的收集、分析与干

预工作，并设立由药学、临床、护理、信息等多学科专业人员

组成的工作小组；伦理委员会则负责对涉及中药使用和相关

研究项目的伦理审查，体现科技伦理、社会伦理与自然伦理

的有机融合。这一体系的意义不仅在于确立了职责边界，更

重要的是强化了医疗机构与药品许可持有人的协作机制。

药物警戒的主体责任在持有人，但药品在医疗机构使用比例

高达 70%~80%，医疗机构在药品上市后安全监测中承担“前

哨”作用。

9.3　九项制度体系建立     指南共提出九项核心制度，涵盖

培训管理、监测与报告、安全风险识别、安全风险评估、风险

控制、质量管理、应急预案、伦理审查及文件管理等方面。当

前药品持有人与医疗机构间的衔接仍不充分，药品代表在医

院被严格限制，药物警戒信息传递常存在断层。这些制度既

符合《药物警戒质量管理规范》的基本要求，又充分结合中药

使用的复杂性与特殊性，特别注重数据的可追溯性、流程的

闭环控制及人员培训与考核机制的系统建设。相较于西药

体系，中药制度更注重全流程闭环管理与伦理评估。未来通

过制度保障，使药品持有人主动承担风险信号收集责任，与

医院药学部、临床科室建立数据共享与沟通机制。

9.4　信息化平台建设     指南强调配备必要的信息系统与设

施，包括终端设备、数据分析工具、安全网络环境与备份系

统。信息系统功能要求覆盖报告录入、信号挖掘、分析导出

等模块，并具备预警推送功能，同时具备符合 ICH E2B 规范

的数据交互能力，以便实现与国家药品不良反应监测平台的

信息互联与数据共享。该平台旨在推动医疗机构从“被动报

告”向“主动识别、智能干预”转变，支持数据驱动的智能

预警。

9.5　药物警戒工作的阶段划分与实施路径     指南将药物警

戒工作分为临床试验期与上市后阶段两部分。临床试验期

强调申办方和研究机构的安全主体责任，完善严重不良事件

报告与紧急揭盲机制；上市后阶段则指导医疗机构开展个例

与群体不良反应监测、集中监测、处方分析及回顾性研究等

多样化活动，推动多源数据（如电子病历、处方数据、监测报

告）融合与风险信号动态识别，建立敏感、灵活的风险预警系

统。指南强调“全过程”安全管理，对临床试验期与上市后阶

段并重。

9.6　中药风险识别与干预体系的构建     针对中药成分复

杂、作用机制不明、使用情境多样及质量环节多变等特点，指

南提出融合临床药学、流行病学与数据科学的多维度风险识

别与评估策略。包括加强采购、验收、储存、炮制、发药全过

程管理，对不同剂型不良反应特点、联合用药相互作用、超适

应证与超剂量等不合理用药行为进行系统识别与分析，并结

合药代动力学及个体敏感性因素解析风险机制。指南鼓励

采用信号挖掘、病例对照研究、电子病历数据挖掘等技术手

段，提升医疗机构风险识别与评估能力。同时，构建覆盖采

购、调剂、储存、使用等环节的风险干预措施，建立毒性药材

风险分级管理与差错防范机制，强化中药临床药师在处方点

评、合理用药干预及患者教育中的核心作用，形成技术防控

与行为干预相结合的“以人为本”中药安全管理模式。

10 指南亮点

10.1　聚焦中药特点，填补制度空白     本指南基于中药“天

然复方、成分复杂、使用多样”的本质特征，结合临床实践中

存在的“不良反应隐蔽性强、识别困难、上报率低”等痛点问

题，首次构建符合中医药实际的药物警戒体系架构，弥补现

有药物警戒制度中对中药覆盖不足的空白，为推动中药安全

监管体系建设提供了理论与技术支撑。

10.2　构建“组织 -制度 -平台 -活动”四位一体体系框架     本

指南将药物警戒体系分为四个核心组成部分，即组织架构、

制度体系、信息平台与实际活动，系统明确职责分工、运作流

程与技术路径，形成结构清晰、层层递进的逻辑体系，有助于

医疗机构实现标准化、规范化、制度化建设，增强体系可复

制、可落地、可持续的实施能力。

10.3　强化信息化支撑，推动数据驱动的智能预警        指南

突出信息技术在药物警戒中的作用，明确提出建设符合 ICH 

E2B 标准的中药药物警戒信息化平台，支持数据录入、信号

检测、统计分析、远程联报与预警推送功能，强调跨系统数据

整合与不良反应早期识别，推动医疗机构从“被动报告”向

“主动识别、智能干预”转变。

10.4　拓展多维度风险评估方法，兼顾定性与定量        在风

险评估设计上，指南融合临床药学、流行病学和数据科学方

法，细化中药质量安全、剂型特异性、联合用药相互作用、不

合理用药等多个维度，鼓励医疗机构采用自发报告系统信号

挖掘、病例对照研究、电子病历数据挖掘等多种技术手段，提

高中药风险识别的科学性与准确性。

10.5　注重伦理审查与患者权益保护     指南将伦理审查制

度纳入药物警戒体系建设的重要组成部分，强调科技伦理在

中药临床研究和上市后监测中的规范作用，保障受试者和患

者的安全权利，提升药物警戒工作的伦理合规水平。

10.6　推动中药临床药学服务深化落地     指南鼓励医疗机

构设立中药临床药师岗位，推动药师参与处方点评、用药指

导、联合查房等核心环节，将药物警戒从“后台监测”拓展至

“前台干预”，提升中药处方合规性、合理性与临床安全性。
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11 实施意义

11.1　提升中药全生命周期安全管理水平     中药因其药性

复杂、制剂形式多样、使用人群广泛，存在安全风险识别难、

标准不统一、监测机制薄弱等问题。指南构建了覆盖中药

“研发-上市-使用”全生命周期的风险管理体系，为医疗机构

从源头防控、过程监测到终末反馈建立起闭环式管理路径，

有助于提升中药临床使用的整体安全性与规范性。

11.2　加强医疗机构药品监管体系建设与能力     指南将中

药药物警戒纳入医疗机构质量管理体系的重要组成部分，通

过建立专门的组织机构、制度流程与信息系统，强化医院在

药品不良反应识别、报告、评估与干预方面的能力，推动医院

药品安全管理从“被动响应”向“主动预警、动态干预”转型。

11.3　推动中医药高质量发展     在中医药发展进入“守正创

新”新阶段的背景下，加强中药安全性监管是促进中医药可

持续发展的关键环节。指南体现以患者安全为核心的现代

治理理念，推动建立以“疗效确切、安全可控、证据充分”为导

向的中药临床评价体系。

11.4　为政策制定与行业监管提供制度基础     指南响应国

家《药品管理法》《药品不良反应报告和监测管理办法》等法

规精神，为监管部门评估医疗机构药物警戒体系建设水平、

制定中药类药品风险管理策略提供具体参考与标准依据，有

利于加强行业监管的科学性、统一性和前瞻性。

11.5　强化公众用药安全意识与参与机制     指南重视临床

药学服务和患者教育，提出建设合理用药咨询平台、开展患

者教育活动等措施，有助于提升公众对中药不良反应的识别

能力和用药依从性，构建医、患、药三方协同的风险防控机

制，为构建全民用药安全共同体奠定基础。

12 总结与讨论

《医疗机构中药药物警戒体系建设指南》的发布，是我国

中药药物安全管理体系建设的重要里程碑，标志着中药药物

警戒工作在医疗机构层面迈入系统化、标准化、持续化的新

阶段。相较以往以不良反应被动监测为主的工作模式，本指

南以“组织-制度-平台-活动”四位一体的框架，构建起符合中

医药特点的药物安全管理体系，实现了从“被动报告”向“主

动识别”的理念转型。

从体系构建视角看，指南将中药药品安全委员会、药物

警戒部门及伦理委员会纳入整体架构，形成权责明晰、分工

协同的管理格局。该设计体现了《药物警戒质量管理规范

（2021 年）》提出的“系统要素相适应”原则，也契合中医药

“辨证施治、整体观念”的核心思想。在中药多为复方制剂、

组分复杂、使用方式多样的背景下，建立多部门协同的药物

警戒组织体系，既保障了风险信息的全面收集与快速响应，

又为医疗机构在实践中实现“主动识别、动态干预”提供了结

构性支撑。从技术支撑层面看，指南提出的信息化系统建设

是中药药物警戒现代化的关键环节。通过实现中药药物警

戒信息系统与国家药品不良反应监测网络平台的互联互通，

可打通数据孤岛，构建全生命周期风险信息管理链条。这一

设计对于破解中药风险信号“隐匿性强、关联度低、证据弱”

的行业难题具有重要意义。未来，医疗机构应在指南框架下

推动药物警戒系统与电子病历、处方点评、实验室检测等多

源数据融合，积极引入人工智能、大数据和自然语言处理等

技术，建立基于真实世界数据的中药风险信号智能识别模

型，实现从“被动上报”向“主动预警”的转变。从临床实践层

面看，指南强调“中医药特色”的安全管理路径，凸显了中药

风险防控的复杂性与个体化特征。当前，中药不良反应报告

比例低并非风险低，而更多源于临床识别不足与上报意识欠

缺。应特别关注肝肾功能异常、高龄、多病共治及特殊体质

人群、含肝肾损伤性药材（如川乌、雷公藤、何首乌等）及中药

注射剂的安全监测［25-27］，结合实验室指标和电子病历开展动

态评估与持续随访，形成高风险品种重点监控体系［28-30］。此

外，指南提出的“哨点监测”“群体事件报告”“联合用药风险

评估”等制度安排，为构建分层分级的风险防控网络提供了

路径参考。通过建立重点药品、重点人群、重点剂型的安全

监测网络，可进一步完善中药药物警戒的闭环管理。

值得关注的是，本指南首次将伦理审查纳入中药药物警

戒体系设计，强化了中药临床研究的科技伦理与医学伦理约

束。这一制度创新不仅回应了中药临床研究伦理审查薄弱

的现实问题，也为未来中药多中心临床研究和上市后再评价

提供了制度支撑，体现了药物警戒体系向“科学监管-伦理审

查-社会责任”一体化治理模式的演进方向。从国际视野看，

欧盟药物警戒体系以风险最小化行动计划为核心，强调全程

追踪与公众沟通；美国食品药品监督管理局（FDA）则通过真

实世界证据强化药品安全评估。相比之下，我国指南在借鉴

国际经验的同时，注重中医药的特色化表达，更强调医患共

建与医药协同的风险管理模式。这种以“安全文化建设”为

核心的中国特色路径，有助于在中医药现代化进程中形成具

有国际影响力的药物警戒“中国方案”［31-32］。

《医疗机构中药药物警戒体系建设指南》不仅是中药安

全管理的技术指南，更是我国药物警戒体系从“规范化建设”

迈向“持续改进”的重要标志。未来工作应重点聚焦以下四

方面：①建立覆盖重点中药品种的哨点监测网络与预警机

制，实现风险监测前移；②推进中药药物警戒与西药体系的

对标互鉴，构建复方药物安全性信号识别的新方法学体系；
③强化医务人员药物警戒意识与能力建设，将药物警戒培

训、考核与绩效管理深度融合；④应强化基础药理学和系统

毒理学证据积累，探索中药复方的作用靶点与代谢特征，建

立适应中药多成分特征的因果关系判定标准体系，形成“机

制明确、信号可靠、证据闭环”的评估路径。

中药药物警戒体系的完善，不是削弱中药安全形象，而

是以科学监管为支撑、以风险管理为核心的质量提升过程。

通过指南的推广与实践，中药药物警戒将从“制度建设”迈向

“文化内化”，为中医药在现代医学体系中实现高质量发展提

供坚实保障。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。
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