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药物警戒中基于个例安全报告的药品安全性信号检测报告规范

解读与启示 

梁际洲 1，陈晨鑫 1，白汪洋 2，郭晓晶 1，许金芳 1，贺佳 1，叶小飞 1*（1海军军医大学军队

卫生统计学教研室，上海 200433；2同济大学医学院，上海 200092） 

 

摘要：目的 对药物警戒中基于个例安全报告进行药品安全性信号检测报告（READUS-PV）

规范进行分析并解读，为国内更好地基于个例安全报告进行药品安全性信号检测研究提供参

考。方法 整理分析并解读国际上信号检测领域专家共同发表药物警戒中基于个例安全报告

进行药品安全性信号检测报告规范（READUS-PV）。结果 READUS-PV 从题目、引言、方

法、结果、讨论、宣言、摘要等 7 个方面给出 14 个条目的建议。结论 在实际药品安全性信

号检测研究中，可参考 READUS-PV，提升研究质量。 
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The explanation and elaboration of the standard for drug safety signal detection using 

individual case safety reports in pharmacovigilance 
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Xiaofei1* (1Department of Health Statistics, Faculty of Health Service, Naval Medical University, 
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Abstract: Objective To analyze and interpret the READUS-PV standard for drug safety signal 

detection based on individual safety reports in drug surveillance, so as to provide reference for better 

research on drug safety signal detection based on individual safety reports in China. Methods 

Organize, analyze, and interpret the reporting of a disproportionality analysis for drug safety signal 

detection using individual case safety reports in pharmacovigilance (READUS-PV).  Results 

READUS-PV includes 14 items from 7 aspects, spreading in title, introduction, method, results, 

discussion, declaration, abstract. Conclusion In actual drug safety signal detection research, 

READUS-PV can be referenced to improve research quality. 

Keywords: individual case safety reports; pharmacovigilance; signal detection; explanation; 

elaboration 

 

个例安全报告是目前上市后药品安全性监测的主要手段之一，也是发现药品安全性信

号的主要来源之一。在法规层面，《药物警戒质量管理规范》要求，药品上市许可持有人应

当根据自身情况及产品特点选择适当、科学、有效的信号检测方法。信号检测方法可以是

个例药品不良反应报告审阅、病例系列评价、病例报告汇总分析等人工检测方法，也可以

是数据挖掘等计算机辅助检测方法[1]。在科研层面，利用国外公开个例安全报告数据库进

行信号检测研究的学术论文数量逐年增加，学术论文为发现安全性信号、提高用药安全发
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挥了重要作用[2-9]。但是在发表的学术论文中，存在着撰写风格、分析方法等方面的差异，

导致文章质量参差不齐。近日国际上 34 位专家，包括 Andrew Bate、Manfred Hauben、G. 

Niklas Norén、Eugène van Puijenbroek 等[10-13]，共同发表了药物警戒中基于个例安全报告进

行药品安全性信号检测报告规范（The reporting of a disproportionality analysis for drug safety 

signal detection using individual case safety reports in pharmacovigilance，READUS-PV）[14-

15]，本文对该报告规范进行分析并解读，以期在国内更好地基于个例安全报告进行药品安

全性信号检测研究。 

1 报告规范在医学研究中的作用及要求 

报告规范在医学研究中发挥重要作用，是用于指导研究者、出版机构准确地报告研究设

计、实施过程和研究结果的指南性文件，要求研究者在论文撰写时按照指南要求对研究设计、

研究实施过程、方法及结果完整、清楚地进行描述。Equator 数据库汇集了多种医学研究报

告规范，供作者、编辑、开发人员、图书馆员和老师使用，其中包括随机对照临床试验报告

规范 CONSORT、观察性研究报告规范 STROBE、基于随机对照研究 Meta 分析的 PRISMA

等。一些主流期刊在投稿系统中已要求作者提供报告规范清单后才能完成投稿流程。 

2 READUS-PV 具体条目及注意事项 

2.1 READUS-PV 具体条目及建议 

READUS-PV 从题目、引言、方法、结果、讨论、宣言、摘要等 7 个方面给出 14 个条

目的建议（表 1）。建议相关研究者遵循国际相关报告规范，进而提高信号检测研究质量。 

表 1 READUS-PV 具体条目及建议 

Table 1 READUS-PV specific items and suggestions 

要素 条

目 

建议 

题目 1 (a)如果不相称测定分析是文章的主要组成部分，文题中体现“不相称测定分析”字

眼。指明研究用数据类型及数据库名称； 

(b)如适用，报告研究的不良事件名称和/或药品名称。 

引言 

背景 2 描述药品相关特性及使用情况，不良事件的性质及发生频率，以及已有的药品-不

良事件组合相关知识；说明研究的理由，如作为常规药物警戒的一部分、调查特

定药品总体安全性或评估预先指定的循证假设等；指出基于个例安全报告数据

库和不相称测定分析开展相关研究对领域内容有补充作用，具备开展价值。 

目的 3 如适用，阐明具体研究目的，识别不良事件、药品以及对照组，包括任何预先设定

的假设。 

方法 

研究设计 4 明确研究类型，如“不相称测定分析”，指明数据来源及所使用数据类型，如“个例

安全报告”；概述研究设计，包括主要分析与敏感性分析，以及其他设计如案例

逐个分析或文献综述。 

数据描述、

获取、预

处理 

5 明确指出所使用的数据库名称、数据库的管理者、数据库覆盖范围；明确数据库中

药品种类与数量，用于药品与不良事件编码的词典、分类法或知识本体；如可能，

明确数据提取日期，描述数据预处理方法，包括数据转换与排除。 

变量定义 6 (a)描述研究总体，包括任何的限制； 

(b)描述研究中关键变量的评估； 

(c)明确药品或不良事件的分组。对于药品，明确是采用活性成分/商品名/盐分进行

分析； 

(d)描述分析用的额外数据、数据类型，以及额外数据如何与个例安全报告联合分



析。 

统计方法 7 (a)呈现所有执行的描述性分析，并说明研究的变量、统计检验和检验水准； 

  (b)描述所使用的不相称测定分析的方法及产生信号的阈值，如可能，解释选择的

理由； 

  (c)描述任何敏感性分析和用于控制混杂的方法，包括限制、亚组、分层、校正或交

互作用； 

  (d)如实施，明确案例逐个分析采用的变量及方法，包括评估因果关联的算法与标

准； 

  (e)明确用于其他数据源的统计方法。 

结果   

报 告 的 描

述 

8 (a)明确每个阶段纳入分析的个例安全报告数量，以及每个阶段剔除的理由； 

(b)提供个例安全报告的人口学与临床特征，如可能，与合适的对照组进行相关信

息比较。 

不 相 称 测

定 分 析

结果 

9 描述所有分析结果，包括点估计值、置信区间，以及任何敏感性分析结果。 

案 例 逐 个

分 析 结

果 

10 如适用，描述案例逐个分析的结果以及因果关联评价结果。 

讨论 

关键结果 11 讨论与研究目标对应的关键结果，并将其与当前文献和其他可参考来源的信息进

行比较。区分已知不良反应与新出现的安全性信号。 

外部验证 12 (a)讨论研究结果的外部验证，研究是否可推广至一般人群； 

(b)讨论结果在临床实践中的潜在相关性； 

(c)如可能，建议进一步的研究设计。 

局限性 13 描述研究的局限性。不相称测定分析本身不能证明药物与不良事件之间的因果关

联，不能计算不良事件发生率，数据分析中存在的混杂偏倚、报告偏倚，同时描

述克服这些局限性所采取的措施。 

宣言 

宣言 14 (a)提供研究的资助方以及资助方的作用； 

(b)描述有无商业、产权方面的利益冲突； 

(c)描述研究有无通过伦理委员会等机构审批； 

(d)描述数据、代码是否可分享，研究有无注册等。 

摘要 

  提供研究目标、方法、结果、发现的意义等关键信息。 

 

除以上具体条目外，READUS-PV 还给出了每个部分需注意的事项。 

2.2 READUS-PV 题目部分注意事项 

在题目部分，避免使用数据挖掘、现实世界、药物警戒、横断面研究、回顾性研究等非

特异性字眼以及增加风险等可能引起误解的字眼。文题中同时体现分析数据为个例安全报

告、社交媒体等，以及数据库名称，如 FAERS、Eudravigilance、VigiBase 等。文章中如还涉

及其他相关主题，如药效学、系统评价等，也可在文题中体现（如冗余，可在摘要中体现）。

文题中应报告研究的不良事件和/或药品，包括特定的药品-不良事件组合、某个药品的整个

安全性或者某个药品在特定人群中的安全性、某个疾病潜在的医源性决定因素、方法学进展



等。 

2.3 READUS-PV 引言部分注意事项 

在引言部分，解释研究开展背景及理由，如药品活性成分、治疗类别及不良事件临床表

现、严重程度等。同时背景中应描述当前主要研究问题并列举相关证据，讨论已知风险因素，

解释当前不足并指出待进一步研究的方向。简明陈述研究目的及具体主、次要目标，确保与

研究问题直接对应，并为研究提供明确方向。对所研究不良事件、药品及对照组给出明确定

义。可使用问题制定框架，如 PICOS（人群、干预、比较、结果）或 PEO（人群、暴露、结

果）。 

2.4 READUS-PV 方法部分注意事项 

在方法部分，若研究设计相对繁杂，可考虑增加流程图和/或报告核对表。提供数据库

说明，包括数据库所有者、收集报告的覆盖人群、时间跨度范围、产品类型（如药品、疫苗、

医疗设备）或药品类别及数量，用于编码药物和事件的术语集，如医学监管活动词典

MedDRA、解剖治疗化学（ATC）分类，以及数据库的案例报告数等信息。此外，可考虑增

加数据库选择依据、数据库数据收集过程、匿名化情况及数据质量控制措施内容。说明数据

提取日期与数据访问机制，如通过在线门户、数据共享协议或其他方式。根据数据可用性声

明指出访问限制与所需授权并提供相关网址。同时介绍数据预处理阶段采取的措施，包括重

复条目识别和删除、缺失或无效数据处理、异常值处理、个案后续信息管理，以及数据元素

标准化过程等。解释数据转换操作（如将自由文本药物名称转换为活性成分）及分析基本假

设，并对排除数据说明排除原因及标准。描述采用的不相称测定方法，如报告比值比（ROR）、

比例报告比（PRR）、信息成分（IC）、经验贝叶斯几何平均值等，或用于研究交互作用的 Ω，

交互信号评分（INTSS）等，并说明其判别信号的阈值和选择理由。同时需要明确度量单位

是个例安全报告还是药品-事件组合（每个个例安全报告大于 1 个组合）。在个案分析中，描

述去激发/再激发情况、伴随用药、服药到发生不良反应时间（time to onset，TTO）、病史及

合并症等。 

2.5 READUS-PV 结果和讨论部分注意事项 

在结果部分，详细描述个例安全报告的筛选过程，包括在研究每一阶段，个例安全报告

纳入排除的数量、排除的原因（去重、缺失病例、满足排除标准等）。提供病例的关键人口

统计学和临床特征（如年龄、性别、合并症、伴随用药等），以更好描述研究人群特征及潜

在混杂因素。同时在可能的情况下与适当的对照组进行比较（如整体个例安全报告数据库 vs. 

记录相同用药的其他报告）。在讨论部分，对研究的关键结果、外部验证、局限性进行详细

阐述。 

3 启示 

3.1 我国个例安全报告现状 

基于个例安全报告进行药品安全性信号检测是药物警戒的重要环节之一。由于收集个例

安全报告的系统存在缺少实际服药人数、不良事件报告存在漏报等缺陷，导致信号检测准确

性不高，因此基于个例安全报告进行药品安全性信号检测需在高质量分析前提下进行，否则

检测出的信号实际价值不高。目前由于我国个例安全报告数据库尚未完全公开，只有少数研

究利用国内个例安全报告开展信号检测研究。而国外一些个例安全报告数据库完全公开或有

条件获取，国内学者开展了较多研究。初步在相关文献数据库检索国内学者利用美国 FAERS

进行信号检测文章数量，2024 年 1~7 月份已约有 260 篇文献被 Pubmed 收录，约 130 篇文

献被中国知网收录。 

3.2 READUS-PV 报告规范对我国的借鉴作用 

READUS-PV 抓住了当前信号检测领域容易忽略的问题，如今后能遵循 READUS-PV 的

条目进行研究及撰写文章，势必提高基于个例安全报告进行信号检测的质量。如条目 7 对数



据分析的统计学方法给出充分建议，包括数据分析以报告为分析单位还是组合为分析单位、

对照组如何选择等，这些都是在数据分析中容易忽视的环节。条目 8(a)中建议报告分析用个

例安全报告筛选流程，并建议给出筛选流程图，基于流程图可帮助读者实现数据分析的复现，

确保研究真实可信。条目 10 建议对发现信号进行因果关联评价，避免出现诸如治疗前列腺

癌药物导致前列腺癌进展这样的“信号”，目前发表的文章部分缺少因果关联评价。 

本文概要介绍了 READUS-PV 的相关条目，建议读者可以阅读 READUS-PV 声明原文，

更好理解并掌握基于个例安全报告进行信号检测声明的内涵，在基于个例安全报告进行药品

安全性信号检测学术文章撰写时，无论是中文还是英文文章，均可参考 READUS-PV，提升

研究质量。 
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