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药物警戒数字化研究的知识图谱分析及其启示 
    

茅鸯对 1，朱价 2*(1.浙江药科职业大学，浙江 宁波 315000；2.浙江省食品药品检验研究院，浙江 杭州 310052) 
 

摘要：目的  通过分析药物警戒数字化研究领域的文献，总结该领域研究热点及演化趋势并提出启示。方法  在 Web of 
Science 数据库检索 2002—2022 年全球药物警戒数字化研究领域的核心文献，利用 CiteSpace V 软件对其时间分布、空间

分布、关键词共现、关键词聚类、关键词突现进行知识图谱分析。结果  研究共纳入 1 103 篇文献，近 5 年发文量高速

增长，发文数量 高的国家是美国、中国、英国、法国及意大利，发文数量 高的机构是乌普萨拉监测中心、法国国家

健康与医学研究院及美国食品药品监督管理局。研究热点聚焦于药物不良反应信号检测、药物安全与风险评估、报告系

统与数据库信息挖掘等方面，未来研究趋势为探索社交媒体、深度学习、人工智能、物联网等在药物警戒中的应用。结

论  药物警戒数字化研究处于发展阶段，构建药物警戒数字生态体系、加强多元复合型人才培养力度、优化药物警戒数

字化技术三大措施有助于提高药物警戒的效率和水平。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To summarize the research hotspots and evolution trends in the field of pharmacovigilance 
digitization and put forward the enlightenment by analyzing the literature in the field of pharmacovigilance digitization research. 
METHODS  The core literatures in the field of global pharmacovigilance digital research from 2002 to 2022 were retrieved 
from Web of Science database. Knowledge Graph analysis of the temporal distribution, spatial distribution, keyword 
co-occurrence, keyword clustering and keyword emergence of the study was performed using CiteSpace V Software. RESULTS  
A total of 1 103 articles were included in the study, and the number of publications increased rapidly in the past five years. The 
countries with the highest number of publications were the United States, China, Britain, France and Italy, and the institutions 
with the highest number of publications were the Uppsala Monitoring Center, the French National Institute of Health and 
Medical Research and the U.S. Food and Drug Administration. Research hotspots focused on adverse drug reaction signal 
detection, drug safety and risk assessment, reporting system and database information mining, etc. Future research trends were to 
explore the application of social media, deep learning, artificial intelligence, internet of things in pharmacovigilance. 
CONCLUSION  The research of pharmacovigilance digitization is in the developing stage and it’s helpful to improve the 
efficiency and level of pharmacovigilance by constructing a digital ecosystem for pharmacovigilance, strengthening the 
cultivation of diversified and complex talents and optimizing pharmacovigilance digital technology. 
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药物警戒旨在通过收集、监测、研究、评估

和评价相关信息来降低药品不良反应的发生率和

严重程度[1]，它在改善临床护理、药物监管和公共

卫生以及预防批准药品的潜在危害方面发挥着重

要作用[2]。充分运用数字化技术能够有效推动药物

警戒体系的运行效率与合规水平提升，目前有许

多数字技术公司或者医药企业开始探索药物警戒

工作中的信息化技术开发及应用，譬如基于大数

据与人工智能(artificial intelligence，AI)算法的药

物警戒信号管理、药物警戒数据库的数据挖掘、

上市后药物风险预警等[3]。目前国内外药物警戒数

字化平台逐渐崭露头角，拜耳集团(Bayer)与简柏

特集团(Genpact)合作开发药物警戒 AI 产品，使用

AI 来加速患者安全数据监控，希望提前发现任何

潜在的药物相关不良反应；“洞悉网络”是国内第

一个使用 AI、大数据、云计算，为中国药械企业

提供综合性、一站式全生命周期安全服务的 SaaS
平台，主要包括 HoloX® PVTM 临床/上市后药物
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警戒平台、HoloX®AI，MonitorTM 主动监测服务

平台、HoloX® AISafteTM AI 舆情平台、HoloX® 
INTM 真实世界研究人工智能平台，即从临床到真

实世界研究打通全产业链式的产品布局；太美医

疗科技开发的 eSafety 平台覆盖药物警戒工作全流

程，建立完整的产品安全性信息数据库，利用人

工智能高质高效控制风险，保障患者用药安全。

该公司基于区块链技术开发“药物安全链”，加强

患者、患者家属、医师、医疗机构、第三方供应商

等所有药物接触人群与制药企业之间的互动；徕博

科(Labcorp)拥有的药物警戒自动化工具能够实现

基本流程自动化、机器人过程自动化、认知自动化；

深度智耀开发的药物警戒系统能帮助企业快速录

入与上报不良反应数据、AI 智能检测及预警风险信

号、提出风险管理建议，智能化撰写定期安全性风

险更新报告及持有人药物警戒年度报告。 
实践表明已有技术能大幅提升药物警戒工作

效率，减少差错，避免漏洞的发生，当前有必要对

全球药物警戒数字化研究的发展脉络及演化趋势

进行梳理和研判，在此基础上提出契合中国医药行

业发展阶段的药物警戒数字化实践启示。 
1  数据来源和研究方法 
1.1  数据来源 

文献检索流程见图 1，即在 Web of Science 
(WOS)数据库中，选择核心合集，引文索引=ALL 
(SCI-EXPANDED、SSCI、CCR-EXPANDED、IC)，
主 题 = “ pharmacovigilance ” or “ adverse drug 
reaction*”or“adverse reaction* of drug*”or “ADR” 
or “drug side-effect*”or“side effect* of drug*”

AND“ signal detection ”or“digital” or“digital 
technology”or“digital technique”or“digitizing”

or“digitization”or“artificial intelligence”or“AI”
or“machine learning”or“deep learning”or“knowledge 
graph”or“big data”or“cloud computing”or“block 
chain”or“5G”or“internet of thing*”or “virtualization 
technology”or“virtual simulation”，剔除社论材料、

信函、修订、数据论文、数据评论、新闻类文献，

获取 2002 年 1 月 1 日—2022 年 8 月 29 日之间的

1 154 篇文献，提取完整题录信息，利用 CiteSpace V
软件除重后得到有效文献 1 103 篇。 
1.2  研究方法 

针对药物警戒数字化研究领域，利用 Citespace 
V 软 件 作 为 知 识 图 谱 的 可 视 化 分 析 工 具 ， 

 
 

图 1  文献筛选流程图 
Fig. 1  Literature screening flow chart 
 

从文献的时间分布、空间分布、关键词共现分析、

聚类分析及突现分析等方面来探索国际药物警戒

数字化的研究现状、热点与演化路径。  
2  数据分析和结果 
2.1  药物警戒数字化研究的时间分布 

该领域的发文量能够直接反映理论水平和发

展速度，从 2002 年 1 月 1 日—2022 年 8 月 29 日，

全球对药物警戒数字化的研究热度逐年递增，见

图 2。尤其在 2018 年开始剧增，近 5 年始终保持

高位产出状态，年均发文量为 131 篇，这与国际

上对药物警戒体系的建设及法规制度的完善，企

业对药物警戒工作的重视程度与日俱增等因素息

息相关。 
 

 
 

图 2  2002—2022 年药物警戒数字化研究发文量趋势 
Fig. 2  Trends of publications on digital pharmacovigilance 
research from 2002 to 2022 
  

2.2  药物警戒数字化研究的空间分布 
以 2002 年—2022 年为时间跨度，时间切片为

1，利用寻径网络算法(Pathfinder)、修剪切片网络

算法(Pruning sliced networks)和修剪合并网络

(Pruning the merged network)进行裁剪，生成该研究

领域的国家共现网络分析，发现文献共来自 91 个

国家，其中发文数量排名前五的国家是美国(336
篇)、中国(163 篇)、英国(143 篇)、法国(113 篇)、
意大利(94 篇)；文献共来自 507 个研究机构，见图

3，每个节点代表一个研究机构，节点越大代表发

文频率越高，其中发文数量排名前十的机构是乌

普萨拉监测中心(29 篇)、法国国家健康与医学研 
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图 3  药物警戒数字化研究机构共现网络 
Fig. 3  Co-occurrence network of pharmacovigilance digital 
research institutions  

 

究院(29 篇)、美国食品药品监督管理局(28 篇)、波

尔多大学(26 篇)、纽约大学(22 篇)、波尔多高校医

学中心(21 篇)、鹿特丹伊拉斯姆斯大学(20 篇)、辉

瑞制药(18 篇)、荷兰药物预警中心(16 篇)、哈佛医

学院(15 篇)，由此可见，监管部门、高校、科研机

构及企业各方均高度重视数字技术在药物警戒中

的突破性应用。 
2.3  药物警戒数字化研究的关键词共现分析 

关键词是对文献整体的高度凝练，是文献主要

内容的核心词汇，通过关键词共现分析能探索该

研究领域的知识结构及研究热点。利用 Citespace 
V 软件，选取 TOP N=50，时间切片为 1 年，节点

类型选择 keyword，同样利用上述 3 种算法进行裁

剪，其他选项为默认值，生成该研究领域以关键

词为节点的共现网络，结果显示共有 632 个网络

节点，1 199 条网络连接路径。该领域的高频关键

词见表 1，研究热点集中在信号检测、药品不良反

应、药物警戒、安全性、风险、系统、数据库、事

件、比例失衡、药物安全等。这表明当前药物警戒

工作持续攻克的焦点工作在于寻求识别药物风险

信号并开展风险预警的技巧，探索药物监测信息精

准高效上报系统的方法，挖掘与利用国内外各个数

据库呈现的风险信息等方面。 
2.4  药物警戒数字化研究的关键词聚类分析 

在关键词共现的基础上进行关键词聚类分

析， 终得到 43 个聚类簇，模块值 Modularity= 
0.834 6(模块值>0.3，意味着聚类结构显著)，聚类

平均轮廓 Weight Mean Silhouette=0.917 7(聚类平

均轮廓值 S>0.7 意味着聚类令人信服[4])，Harmonic 
Mean(Q，S)=0.874 2 表明本次分析所形成的聚类

网络结构显著且可信。关键词聚类的可视化结果

(K=10)见图 4，基于关键词的对数似然比法得到的 

表 1  药物警戒数字化研究的高频关键词 
Tab. 1  High frequency keywords of pharmacovigilance 
digitization research 

序号 关键词 词频 中心度 

1 信号检测 319 0.07 
2 药品不良反应 263 0.04 
3 药物警戒 242 0.07 
4 安全性 124 0.17 
5 风险 119 0.31 
6 系统 110 0.05 
7 数据库 97 0.04 
8 事件 90 0.09 
9 比例失衡 79 0.06 

10 药物安全 67 0.36 
 

聚类簇及关键词举例情况如下：#0 药品(药品、不

良反应、信息、病例)，#1 药物不良反应报告系统

(药物不良反应报告系统、报告比值比、不良反应

事件)，#2 药师(药师、医师、自发报告、风险管理)、
#3 药物安全(药物安全、美国 FDA、系统)、#4 物

联网(物联网、远程广域网、自适应数据速率、流

动性)、#5 提取(提取、社交媒体、情感分析、信号

检测)、#6 AI(AI、药物研发、文本挖掘技术、药

物、系统药理学)、#7 深度学习(深度学习、自然语

言处理、关系提取、数据挖掘、特征提取)、#8 保

健(保健、不良反应、移动医疗、本体论、获益-
风险评估)、#9 结肠镜检查(结肠镜检查、结肠筛查、

结肠癌)。 
 

 
 

图 4  药物警戒数字化研究的关键词聚类分析 
Fig. 4  Keyword clustering analysis of pharmacovigilance 
digitization research 
 

上述结果表明，二十年来许多研究集聚于探

索在药物警戒工作中如何利用信息技术、AI、物

联网等数字化技术提高药物安全监测能力，其中

至关重要的工作便是寻找精准有效的信号检测方
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法。定性信号检测方法主要是审查不同药物警戒

数据库，判断聚集性信号等；定量信号检测方法

主要包括比例失衡报告信号、报告比值比、比例

报告比、相对报告比、贝叶斯置信度传播神经网

络等。Gao[5]、Bollegala[6]、Sloane[7]等学者证实了

社交媒体平台对药物安全信号的检测具有较高的

应用价值，是一种很有前景的方法。他们采用自

然语言处理和机器学习等方法，提取 Twitter 和

Facebook 等平台披露的药物安全相关信息，如果

发现药物名称与某一事件之间存在高度相关性，

表明该药物存在潜在的不良反应，所以社交媒体

平台信息可以作为药物警戒补充数据库。 
2.5   药物警戒数字化研究的关键词突现分析 

关键词突现是指某一关键词在某一时间段突

然密集出现，这在一定程度上反映了研究热度的

集聚，从时间维度上则反映了研究趋势[8]。2002
年以来排名前十的突现关键词见表 2，分析可得学

术界对药物警戒领域的技术发展(2002—2014 年)、
比例失衡(2003—2012 年)、数据挖掘方法(2004— 
2010 年)保持持续深度的研究；数据库(2012—2013
年)、药物发现(2014—2017 年)、报告系统(2014—

2015 年)、社交媒体(2017—2019 年)的突现时间在

3 年内；深度学习(2019—2022 年)、人工智能

(2020—2022 年)及物联网(2020—2022 年)在近几

年掀起了研究热潮，是未来的药物警戒研究趋势

与重大突破口。 
3  启示 
3.1  构建药物警戒数字生态体系 

药物警戒是综合集成、多部门、多渠道的数

据决策模式，即药品安全风险监测高质量发展模

式[9]，建议构筑一个凝集药物警戒各个主体共同参

与的药物警戒信息闭环、流程协作的生态合作 

形态体系，它是由药品上市许可持有人、药品生

产经营企业、医疗机构、临床试验机构、第三方

外包服务公司、高校与科研机构、国家药监部门、

政府、行业协会、患者、社交媒体、公众等主体

构成的生态圈，见图 5。利用数字平台搭建实时互

通药物警戒信息、实现风险信号挖掘与预警的生

态体系。在基于数字技术的药物警戒生态体系中，

汲取所有药物警戒主体的生态能量，覆盖贯穿药

物非临床研究、临床研究、生产、经营、使用、

上市后管理等各个环节的全生命周期，实施持续

警戒、报告管理、分析评估、数据管理、信息共

享、预警决策等一体化方案，为精准监测与控制

药物风险奠定坚实基础，彻底打破警戒主体模糊

管理的模式，及时将信息反馈给使用药品的患者，

不但可以减少患者的用药风险，还可以改善风险-
获益平衡。 
3.2  加强药物警戒数字技术多元复合型人才培养

力度 
一项研究估计，临床实践中未报告的不良反

应比例可能高达 90%[10]，少报和选择性报会导致抽 
 

表 2  药物警戒数字化研究的关键词突现分析 
Tab. 2  Analysis of keywords outburst in pharmacovigilance 
digital research 

关键词 突现强度 开始年份 结束年份 2002—2022 

技术发展 14.27 2002 2014 
比例失衡 4.87 2003 2012 
数据挖掘方法 5.79 2004 2010 

数据库 4.55 2012 2013 
药物发现 5.71 2014 2017 
报告系统 4.40 2014 2015 
社交媒体 5.83 2017 2019 
深度学习 7.31 2019 2022 
人工智能 8.87 2020 2022 

物联网 4.56 2020 2022 

 

 
 

图 5  药物警戒数字生态体系框架 
Fig. 5  Framework of pharmacovigilance digital ecosystem 
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样方差和报告偏倚[11]，这对人类用药安全影响较大，

可能使得公众陷入未知风险。究其根本原因是缺乏

药物警戒专业化人才，在数字技术盛行的当下，建

议适当增加教育投资，多培养掌握医学、流行病学、

药理学、临床药学、数字技术、医学信息学、统计

学、伦理学等跨学科复合型实用人才，尽可能增加

专业化培训机会，提高药物警戒专业水平。同时要

求其具备国际视野，长期监测国内外药品不良反应

数据库、文献及医疗电子健康档案等信息，提高药

物安全风险敏锐度，能够利用 AI、远程医疗等工具

识别风险信号，判断药物与不良事件之间的关联，

具备技术工具使用技巧，能够利用专业知识和能力

辨析数字技术工具结果的真实性和有效性。 
3.3  优化药物警戒数字化技术 

目前药物警戒数字化发展仍在初级阶段，不断

优化与迭代数字技术势在必行。首先，需要提升技

术融合度，提高新技术与新方法的运营效能，技术

必须是紧密结合药物警戒不同应用场景，让机器在

获取更多专业知识的基础上更好地训练，加强信号

检测能力，提高风险预警效能。提高药物警戒数字

化载体的可及性，降低数字技术平台应用门槛，相

关软件或数据库在设计时界面应更为友好，使用更

为便捷，以便大幅提升报告自主性及报告效率；其

次，建议国家出台药物警戒数字技术指导原则等规

范性文件，统一规定药物警戒数据的集成、标注及

规范化工作，引导行业提高数据标注质量、数据处

理能力及智能技术的规范性。例如，美国药物警戒

哨点实施中心合作机构利用通用数据模型实现以

相同的标准化计算机程序对数据进行处理[12]。充分

利用世界卫生组织 VigiBase 数据库、美国 FAERS
数据库、日本 JADER 数据库、欧盟 EudraVigilance
数据库等资源，结合现有成熟数字化平台，加强数

据库隐私保护[13]。 后，要尽可能避免技术偏差带

来的可能后果与危害，因为偏差会使药品不良反应

案例和药物警戒信号的解释变得困难。因此需尽可

能广泛采集不同类型人群的数据，提高数据库的数

据质量，引入严格的算法审计，借鉴国际先进技术，

实现公平、可信任、可解释的技术创新。 
4  小结 

在医药产业数字化转型的攻坚之际，药物警戒

工作在融合数字技术之后，将大幅提升药物安全监

测效率，增加药物风险信号识别能力，让警戒工作

参与者从繁重的信息填报与统计工作中解脱出来，

拥有更充沛的时间聚焦于评估药物本身带给患者

的受益效果，监控可能引发的安全风险，提高患者

医疗保健质量和水平。数字技术纷繁复杂，技术本

身需要不断革新与进步，譬如解决技术偏差、提升

结果可解释性、提高精准度及鲁棒性等问题。在完

善中国药物警戒法规体系的基础上，建议多开展

跨国界、跨地域、跨人种的药物警戒成果与经验

交流，包括法规与政策的借鉴，多方数据的共享

与验证[14]，数字技术开放源码的共用等。建议利用

数字技术打造高效便捷的药物警戒管理系统，逐步

实现药物风险管理的精准化、规范化，从根本上做

到“以患者为本”，保障用药安全。 
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