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世界卫生组织药物警戒指标的开发和应用
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摘 要： 为了解世界卫生组织（WHO）有关药物警戒系统的评估指标的开发和应用情况，给我国药物警戒系统的建设情

况和活动进展的评估提供参考，对 2015年WHO出版的《世界卫生组织药物警戒指标体系：评估药物警戒系统的实践手

册》（v1.0）的内容进行全面详细的介绍，并对该手册的实际应用做进一步分享。WHO致力于推动国际药物警戒的发展，

不仅制定了专门的实践手册以促进全球对药物警戒指标的理解，还通过多方合作共同推动药物警戒指标的发展和应用，药

物警戒指标的设置比较灵活，可根据使用环境的实际情况进行适当调整。
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Development and application of WHO pharmacovigilance indicators
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Abstract: In order to understand the development and application of World Health Organization (WHO) pharmacovigilance

indcators, and to provide a reference for the evaluation of the construction and activity progress of China pharmacovigilance system,

this article was based on the " WHO Pharmacovigilance Indicators: a Practical Manual for the Assessment of Pharmacovigilance

Systems " (v1.0) published by WHO in 2015. This paper provided a comprehensive and detailed introduction, and shared the

practical application of the manual. It can be concluded that WHO was committed to promoting the development of international

pharmacovigilance. It had't only formulated a special practice manual to promote global understanding of pharmacovigilance

indcators, but also promoted the development and application of pharmacovigilance indcators through multi-party cooperation. The

setting was more flexible and can be adjusted appropriately according to the actual conditions of the use environment.
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20世纪中期爆发的沙利度胺事件引发了全球

为避免重大用药不良事件的悲剧重现而开展了一

系列举措，澳大利亚、加拿大、部分欧洲国家、新西

兰和美国基于疑似药品不良反应（adverse drug

reactions，ADRs）的 报 告 建 立 了 世 界 卫 生 组

织（WHO）国际药物监测计划［1］。近 50年来，药物警

戒（pharmacovigilance，PV）科学的发展态势呈指数

级增长，期间引入各种术语和参数，不断满足药物

警戒工作的沟通和交流［2-3］。埃里斯宣言（the Erice

declaration）［4］进一步认可了有关药物安全信息交流

的必要性。然而，对于能够提供评估和量化一个国

家、地区和企业药物警戒发展和绩效的比较基准的

药物警戒指标却较少关注。目前，药物警戒在国际

上已经发展成为对患者护理和公共卫生产生重大

影响的学科，并且到达其所需的成熟度和地位［5］。

有效的药物警戒系统能够确保药品的监测、可及和

安全使用，还需要可靠的指标来衡量、监测和评估

药物警戒系统的有效性，包括估计其对社会的

影响。

2015年 WHO出版《世界卫生组织药物警戒指

标体系：评估药物警戒系统的实践手册》（v1.0）（以

下简称“手册”），用于确定药物警戒指标的实践方
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法以评估药物警戒系统的有效性。中国在 2004

年“首届药物警戒和药物流行病学”研讨会上首次

提出建立药物警戒系统，之前的药物警戒工作一直

以 ADR监测形式进行［6］。2019年 12月 1日新修订

的《药品管理法》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”，标志着我国正

式引入药物警戒制度。为对我国药物警戒体系建

设进行有效评估做参考，本文对 WHO该手册的内

容进行详细介绍，并对其实际应用做进一步分析，

以期给我国药物警戒系统的建设情况和活动进展

的评估提供参考。

1 WHO药物警戒指标的内涵和监管历史

WHO对药物警戒及其评价指标进行了统一标

准的定义和管理，本部分主要对药物警戒指标的内

涵和监管历史作简要介绍。

1.1 药物警戒及药物警戒指标的含义

1.1.1 手册中药物警戒的含义 根据该手册的定

义，“药物警戒是与发现、评价、理解和预防不良反

应或其他任何可能与药物有关问题的科学研究与

活动。”［7］。该手册进一步指出，近年来药物警戒范

围显著增加，通常包括：ADRs或药物不良事件、用

药错误、假药或不合格药品、药品缺乏疗效、误用

和（或）滥用药品、药品之间的相互作用。超出常规

药品范围的产品也在考虑范围之内，还包括植物

药、其他传统和辅助产品、生物制品、疫苗、血液制

品以及医疗器械。开发和使用任何一套指标用作

监测和评估工具时，关键要综合考虑药物警戒的范

围和产品范围。

1.1.2 手册中药物警戒指标的含义 开发一套监

测或评估药物警戒系统的指标，必须了解药物警戒

系统的运作情况。自发报告系统是全球药物警戒

的基础，它涉及系统性地收集、整理和分析疑似

ADRs报告，用于信号发现、信息交流和风险管理。

图 1为根据手册原文翻译的地方、区域、国家和超国

家层面的药物警戒系统的相互作用示意图。在地

方层面，卫生保健提供者（health-care providers，

HCPs）和患者可将疑似ADRs报告上交至适合的区

域药物警戒中心或国家药物警戒中心进行整理、分

析和评估。制药企业也遵循上述做法。这些报告

将被进一步处理并发送至WHO的个案病例安全报

告（individual case safety report，ICSR）数据库——

VigiBase。WHO 瑞典乌普萨拉国际药物监测合作

中心（UMC）将及时通报各国药物警戒中心反馈的

意见，并采取适当行动。从低、中等收入国家的基

础设施到资源丰富国家的先进技术，这种操作的复

杂性有所不同。

药物警戒指标是指能够对药物警戒系统的基

准情况和进展进行评估，以及对服务和干预措施进

行评定的特定客观方法。药物警戒指标的主要目

标是提供评估药物警戒在全球卫生保健系统各个

层面的状态、活动及影响的方法，以确保患者的安

全。药物警戒指标体系还可提供衡量该领域绩效

的客观指标。实践中，这类指标将会解决如下药物

警戒问题：提供描述国家药物警戒情况的客观方

法、评估药物警戒活动——在全球（国家）、区域和

卫生保健设施层面、评估各层面药物警戒的能力、

提供监督和监测药物警戒活动的工具、评估药物警

戒工作的进度，并根据评估结果确定药物警戒工作

的优先顺序、能够在特定时期和不同时期，比较各

地区和卫生设施之间的药物警戒活动、提供衡量干

预措施影响的工具、以及向政府和其他利益相关方

提供信息，以使其采取适当行动保证药物安全。

1.2 药物警戒指标的发展与监管历史

WHO采用 3级指标的方法监测各国的制药情

况：I级指标衡量各国的核心制药结构和过程的绩

效表现，II级指标衡量前述结构和过程在可及性和

合理用药领域的关键结果，III级指标对制药部门、

卫生系统或国家药物政策的具体组成部分进行更

加深入的评估。按照上述方法，目前的药物警戒指

标分为 3级。药品安全性是药品使用过程的重要指

标，同时应强调药物警戒指标之间的相关性。

药物警戒指标的发展过程和各国药品监管机

构的合作密不可分。药物警戒指标的概念化过程

始于 2007年在加纳阿克拉举行的药物警戒专家会

议。在第 5 次会议上，WHO 药品安全咨询委员

会（Advisory Committee on Safety of Medicinal

Products，ACSoMP）确定了制定一套核心和辅助指

图 1 药物警戒系统示意图

Fig. 1 Diagrammatic representation of pharmacovigilance

system
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标的适用原则，并推荐了有效评估药物警戒活动的

评价工具［9］。2008年在加纳阿克拉和 2009年莫桑

比克马普托举行的非洲药物警戒顾问小组会议，对

药物警戒指标作了进一步的介绍、审核和并取得一

定成果。2008年，在瑞典举行的WHO国际药物监

测计划的第 31届年度国家中心代表大会上，工作组

对使用指标来衡量各国药物警戒的发展和影响进

行了讨论［4］。因此，基于对药物警戒系统的清晰理

解，逐步形成了第一套指标：这套指标考虑了所有

国家的环境、结构、操作和影响的相关性。

过程指标的重要参考资料来自 Olsson 等［10］的

药物警戒系统评估的研究。2009年 11月在摩洛哥

拉巴特举行的WHO国际药物监测计划第 32届国家

中心年度代表大会上提出了明确的药物警戒指

标［11］，随后这些指标被分发给各国药物警戒中心重

新归类核心和辅助指标。这样做的目的是为了获

得全球利益相关方对指标的进一步界定和优先排

序，强调每个指标在各国的使用背景和环境中的重

要性、相关性和实践性。

2010年 8月在多哥举行的WHO药物警戒顾问

会议上对上述调查结果进行了讨论，此次会议提出

了指标与公共卫生计划之间的的相关性，并认为有

必要建立一套公共卫生计划指标。这些指标由

ACSoMP专家小组进行验证。

2 WHO药物警戒指标的制定内容

WHO将药物警戒指标分为核心指标和辅助指

标 2大类，每类指标下又分为 3种类型：结构、过程、

结果或影响指标。

核心指标（C）在表征药物警戒方面被认为是具

有高度相关性、重要性和实践性的指标。辅助指

标（T）被认为是相关性和实践性的附加测量值。它

们用于进一步表征特定环境下的药物警戒情况，但

并非在所有情况下使用。

结构指标评估的是研究背景下关键的药物警

戒结构、系统和机制。基础设施的可及性要求能够

支持药物警戒活动的开展。结构指标对药物警戒

的可视化要素进行评估。同时，结构指标还对支持

药物警戒活动开展的政策和监管框架进行评估。

这些指标基本上都是定性指标。过程指标评估的

是药物警戒活动的程度，它关注的是能够描述药物

警戒机制的一系列活动——包括 ADRs 报告的收

集、整理、分析和评估。同时影响上述活动的其他

活动也被纳入关注范围。这些举措直接或间接地

评估药物警戒系统运行的程度。结果和影响指标

衡量的是药物警戒活动的效果（结果和变化），即衡

量药物警戒目标的实现程度，在本质上确保患者安全。

2.1 核心药物警戒指标

核心指标有 27个，其中 10个结构指标、9个过

程指标和8个结果或影响指标，见表1。
表 1 27个核心指标的具体内容

Table 1 Specific content of 27 core indicators

10个核心结构指标（CSTs）

CST1

CST2

CST3

CST4

CST5

CST6

CST7

CST8

CST6a

CST6b

CST6c

CST6d

CST6e

CST8a

CST8b

CST8c

CST8d

存在1个具有标准办公场所的药物警戒中心、部门或单位

存在药物警戒的法定条款（国家政策、法律）

存在药品监管当局或机构

存在对药物警戒中心的定期财政拨款（如法定预算）

药物警戒中心拥有正确履行职能的人力资源

在“子指标”设置中存在标准ADR报告表并提供如下报告

疑似用药错误

疑似假药或不合格药品

治疗无效

疑似药品误用、滥用和（或）药物依赖

普通公众的ADRs

完整的ADR报告收集、记录和分析过程

将药物警戒纳入各类卫生保健专业的国家课程

适用于医生

适用于牙科医生

适用于药剂师

适用于护士或助产士

定性，国家卫生部

定性，国家卫生部

定性，国家卫生部

定性，药物警戒中心

定性，药物警戒中心负责人

定性，药物警戒中心

定性，药物警戒中心

定性（“是/否”），专业监管机构人员

指标 子指标 指标释义 描述和来源
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CST9

CST10

9个核心结构指标（CPs）

CP1

CP2

CP3

CP4

CP5

CP6

CP7

CP8

CP9

8个核心结果或影响指标（COs）

CO1

CO2

CO3

CO4

CO5

CO6

CO7

CO8

CST8e

CP5a

CO2a

CO2b

CO2c

CO2d

适用于其他指定人员

存在传播药物警戒信息的通讯、信息公告或网站

存在国家ADR咨询委员会或国家药物警戒咨询委员

会或专家委员会，能够提供药品安全相关的咨询

上1个日历年（calendar year）收到的ADR报告总

数（也表示为每10万人口的ADR报告数量）

目前国家、地区或地方数据库中的报告总数；

药物警戒中心确认和（或）发布的反馈报告占全年

总报告的百分比

对上1个日历年报告进行因果关系评估的数量占全年

总报告的百分比

上1个日历年提交给国家药物警戒中心的完整报告

数量占全年总报告的百分比。

提交给WHO数据库的报告数量占提交给国家药物警

戒中心的完整报告数量的百分比。

上1个日历年收到的治疗无效报告数量占总报告的百分比

上1个日历年收到的用药错误报告数量占总报告的百分比

有药物警戒系统的注册制药公司数量占注册制药

公司总数的百分比

在过去五个日历年内启动的、持续进行中的或已完成

的主动监测活动的数量

过去5年，药物警戒中心发现的信号数量

上1年因国家药物警戒活动而采取的监管行动数量

药品标签变更（变动）数量

药品安全警示数量：（i）面向卫生专业人员；（ii）普通公众

药品撤回数量

用药限制的数量

每千名住院患者中，因药品相关问题导致住院的患者人数

由医院提供服务的患者中，每年每1 000人中因药品

相关问题导致的死亡人数

每100 000人中，因药品相关问题导致的死亡人数

因药品相关问题导致疾病的平均治疗成本（美元）

因药品相关问题导致住院时间延长的平均持续时间（天）

因药品相关问题导致住院的平均成本（美元）

定性，药物警戒中心

定性（“存在或不存在”），药物警戒中心

表现形式是：（i）报告的绝对数量和（ii）每10万人口报

告数量；药物警戒中心数据库

绝对总数，药物警戒中心的数据库

绝对数；药物警戒中心、国家监管机构（NRA）、公共

卫生计划和制药行业

绝对数值；药物警戒中心

绝对数值；监管机构的记录

通过住户调查

通过卫生经济学家获得

医院

医院、区域或国家医院的研究或调查

续表1
指标 子指标 指标释义 描述和来源

2.2 辅助药物警戒指标

辅助指标共 36个，包括 11个结构指标（ST）、13

个过程指标（P）、12个结果和影响指标（O）。

11个结构指标（ST）有：ST1存在用于药物警戒

活动的专用计算机；ST2存在关于药品消费和处方

数据的来源；ST3药物警戒中心具备功能齐全的通

讯设施；ST4存在用于药物安全信息的图书馆或其

他参考来源；ST5存在电子病例报告管理系统；ST6

存在用于监测药品质量的计划（包括实验室）［子指

标：ST6a药品质量监测计划（包括实验室）与药物警

戒计划相结合］；ST7存在正在使用中的基本药物清

单（子指标：ST7a提交给国家药物警戒中心的完整

报告中，提交给 WHO数据库的报告所占百分比）；

ST8制定主要标准治疗指南时系统地考虑药物警戒

数据；ST9 药物警戒中心组织培训课程（子指标：

ST9a 面向卫生专业人员；ST9b 面向普通公众）；

ST10基于Web的药物警戒培训工具的可及性（子指

标：ST10a 面向卫生专业人员；ST10b 面向普通公
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众）；ST11存在上市许可持有人提交定期安全性更

新报告的要求。

13个过程指标（P）有：P1为上 1年度具有功能

性药物警戒单位的卫生保健设施的百分比（即向药

物警戒中心提交≥10份报告）；P2为不同利益相关

方前 1年提交的报告总数的百分比（子指标 P2a医

生；P2b牙医；P2c药剂师；P2d护士或助产士；P2e普

通公众；P2f生产商）；P3为每年每百万人口报告总

数；P4为每年卫生保健提供者的平均报告数量（子

指标：P4a医生；P4b牙医；P4c药剂师；P4d护士或助

产士）；P5为卫生保健提供者对每个机构的ADRs的

认识和了解程度的百分比；P6为通常患者出院后了

解 ADRs的百分比；P7为上 1年组织的药物警戒面

授培训的数量（子指标：P7a面向卫生专业人员；P7b

面向普通公众）；P8为上1年接受药物警戒面授培训

的人数（P8a上 1年受过培训的卫生专业人员人数；

P8b上 1年接受培训的普通公众人数）；P9为国家制

药行业生产的特定产品，每单位销售量的报告总

数；P10为该国上市许可持有人拥有药物警戒计划

和（或）风险管理策略的注册产品数量［子指标Pl0a：

该国上市许可持有人中，拥有药物警戒计划和（或）

风险管理策略的注册产品占所有注册产品的百分

比］；P11为向国家监管机构提交定期安全性更新报

告的上市许可持有人的百分比；P12为上 1年中，上

市许可持有人出于安全性问题自愿撤回的产品数

量［子指标 P12a：出于上 1年的安全考虑，上市许可

持有人更新的产品特征摘要（SPCs）的数量］；P13为

上1年药物警戒中心收到的已注册制药公司的报告数。

12个结果和影响指标（O）有：O1为上 1年报告

中，可预防ADR报告数占总报告数的百分比；O2为

每 10万名新生儿因药源性问题导致先天性畸形的

数量；O3为在过去 5年发现的可能与先天性畸形有

关的药品数量；O4为制药市场中假药/不合格药品

的百分比；O5为上 1年每 1 000名住院患者因用药

错误导致住院的患者人数；O6欸因药源性问题导致

平均工作时间或在校时间的损失；O7为因为药物警

戒活动而节省的费用（美元）；O8为因为药物警戒活

动而对卫生预算造成的影响（年度和时间）；O9为每

个处方中药品的平均数量；O10为超过生产商推荐

剂量的药品处方百分比；O11为具有潜在药物相互

作用的处方百分比；O12为了解该药使用情况以及

与潜在ADR信息的患者百分比。

3 WHO药物警戒指标的实际应用典型案例

WHO药物警戒指标在实际中的应用也越来越

广，虽然初步成果发表于 2015年，但从 2007年开始

WHO 同各国药监机构合作，共同摸索药物警戒指

标的制定。在此过程，药物警戒指标在潜移默化中

得到各国的认可并将一部分指标纳入到本国的药

物警戒系统评估之中。根据搜集到的资料，以公共

卫生计划和泰国的药物警戒指标体系为例，进一步

说明WHO指标在实践中和国家层面的应用。

3.1 WHO药物警戒指标在公共卫生计划中的应用

公共卫生计划中大规模的药品使用意味着有

大量人群接触医药产品。值得关注的是，这类计划

中使用的药品很可能是安全性资料尚未得到充分

验证的新药或者具有特定毒性的老药。因此，必须

建立药物警戒系统，以确保安全用药，维护公众健

康。为确保使用客观方法充分监测药物警戒系统，

一套简化的药物警戒指标不容忽视。WHO建议在

公共卫生计划中使用 9 个药物警戒指标（PH1～

PH9）。指标数据的获得方法是多样的，可能包括严

谨的调查等（表2）。

3.2 WHO药物警戒指标在泰国药物警戒体系中的

应用

1983年泰国采纳 WHO的药物警戒理念，建立

了 国 家 药 物 警 戒 中 心 （Thai National

Pharmacovigilance Center，NPVC）。NPVC 是泰国

食品药品监督管理总局（Thai FDA）下属的技术和

规划部门。作为WHO成员国之一，近些年来NPVC

的药物警戒工作取得了巨大成效，并为 WHO的国

际药物监测计划做出了重要贡献。数据表明，为

WHO的VigiBase数据库贡献排名前 10的合作药物

警 戒 中 心 ，来 源 于 Thai vigibase 的 数 据 排 在

第7位［12］。

为评估 NPVC的药物警戒表现，2011年 1月到

2013年 12月泰国进行了为期 2年的调查研究工作。

研究通过构建核心指标和辅助指标的评价体系定

量评估NPVC的药物警戒表现。该研究将药物警戒

表现定义为“NPVC 实施特定药物警戒活动的状

况”。NPVC的主要工作框架包括数据采集、风险评

估、风险管理和风险沟通 4大方面，对药物警戒表现

的评估主要从该工作框架入手，同时评估政策、法

律、计划和结构支持等有益因素的影响。调查包括

4个主要领域：政策、法律、计划和结构支持，安全监

管，风险管理，安全信息交流。基于上述 4个领域构

建了涉及 16个主要问题的药物警戒表现评价指标

体系，包括 19项指标，其中 15项核心指标，4项辅助

指标［13］，见表3。
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4 WHO促进药物警戒指标监管与使用的经验

WHO在全球药物警戒的监管和标准制定过程

做出了大量的努力。该指南手册的制定的内容通

俗易懂、可操作性强、灵活变化，在后期推广中更是

与多方合作促进药物警戒指标的发展和应用。本

部分内容就该手册的药物警戒指标监管与使用的

经验进行归纳总结。

4.1 制定指南手册促进对药物警戒指标的理解

WHO 致力于推进国际药物警戒工作。2002

年，WHO将药物警戒定义为“有关发现、评估、理解

和预防不良反应或任何其他药物相关问题的科学

和活动”，并经不断完善于 2015年主持编写《世界卫

生组织药物警戒指标体系——评估药物警戒体系

的实践手册（v1.0）》指导药物警戒活动的评估。药

物警戒指标的设计通俗易懂，任何药物警戒工作人

员无需经过专门的培训就能够掌握评估方法。按

照重要性分为核心指标和辅助指标，并基于药物警

戒的设施结构、药物警戒活动的开展过程以及药物

警戒活动的实施结果进行分类。

4.2 多方合作促进药物警戒指标的发展和应用

制定药物警戒指标的过程，WHO 与各国监管

机构进行了充分的沟通，合作筛选了合理、科学、普

遍适用的指标体系，并获得成员单位的一直认可。

目前，已有多个国家和组织借鉴药物警戒指标开展

评估工作，如上述泰国的案例以及卫生系统内应用

的案例。药物警戒指标不会取代WHO评估国家监

管机构（national regulatory agency，NRA）药物警戒

工作的统一工具；但是，手册中的部分指标已被纳

入NRA评估工具，用于支持国家监管机构的药物警

戒评估工作。

4.3 药物警戒指标的设置灵活，可根据实际情况筛

选使用

不同评估对象的药物警戒活动侧重点不用，调

查员可根据实际情况对该手册提供的指标进行筛

选、调整或者变更后使用。该手册指标的设置灵

活，能够发现不同情况下的药物警戒问题以及药物

警戒系统的变化，揭示药物警戒系统的成果、发展

或不足，同时还可衡量既定战略目标的实现程度。

由于各国的药物警戒相关的政策法规、机构设置和

药物警戒活动的差异，可参照该手册灵活选择具体

指标，用于药物警戒活动的评估。中国于 2019年将

药物警戒纳入药品管理法，同时，希望该手册能够

表2 公共卫生计划的9个药物警戒指标

Table 2 Nine pharmacovigilance indicators for public health programmes

指标

PH1

PH2

PH3

PH4

PH5

PH6

PH7

PH8

PH9

子指标

PH3a

PH3b

PH3c

PH3d

PH7a

指标释义

公共卫生计划业务文件中的药物警戒活动

公共卫生计划中使用的所有主要治疗指南或方案系统

地考虑药物警戒

设置中存在标准ADR报告表

疑似用药错误

疑似假药或不合格药品

治疗无效

疑似误用、滥用和（或）药品依赖

上1年公共卫生计划收集的ADR报告总数

上1年公共卫生计划中，每1 000名接触药品的患者

的ADR报告总数

上1年治疗无效的报告总数

上1年提交给国家药物警戒中心的完整报告的百分比

提交给国家药物警戒中心的完整报告中，提交给

WHO数据库的报告所占百分比

上1年公共卫生计划中，每1 000名接触药品的患者中

因药品相关问题导致住院的人数

上1年公共卫生计划中，每1 000名接触药品的患者中

因药品相关问题导致死亡的人数

描述和使用

定性（“是/否存在”）；PHP的代表以及药物警戒中心

定性（“是/否存在”）；PHP的代表

定性（“是/否存在”）；PHP的代表以及药物警戒中心

PHP的代表以及药物警戒中心

分母“PHP中接触药品的患者数量”，PHP中获得；

分子“ADR数量”，PHP或药物警戒中心获得

A.上1年度PHP采取的预防或康复方案导致的因药品相关问题

引起疾病而住院的患者数量；B.PHP中接触药品的个体患者

总数。公式：A/B×1 000
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对我国药物警戒活动的评估起到参考作用［14］。

5 结语

本文详细阐述了《世界卫生组织药物警戒指标

体系：评估药物警戒系统的实践手册》（v1.0）的内容

设置和监管历程，并例举了该手册在各国药物警戒

监管工作中的实际应用案例，以此分析得到：WHO

药物警戒指标衡量了与卫生系统和服务相关的研

发项目、计划或政策的投入、过程、产出、成果和影

响，提供了衡量药物警戒计划如何实现其目标的信

息。药物警戒指标能够衡量关键的药物警戒结构

和过程的存在和表现，并能够识别其强项和弱项，

揭示药物警戒系统的成果、发展或不足，同时还可

衡量既定战略目标的实现程度。

WHO 在国际药物警戒工作方面的贡献很大，

该手册的制定促进了各国对药物警戒体系有效性

的理解，并且 WHO和多方合作共同推动了该手册

药物警戒指标的发展。然而，该指标在中国的应用

尚处空白。目前正值中国大力推进药物警戒法制

和体制建设的好时机，建议充分了解并灵活使用该

手册，以期为我国药物警戒事业的建设提供借鉴。

在应用过程，应根据国家药物警戒活动的实际情

况，对药物警戒指标进行适当调整。
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