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〔摘要〕　分析目前我国药品安全的现状，提出基于数据挖掘技术的药品电子监管平台设计，介绍监管平台
的研究意义、建设的关键环节及设计内容，包括平台架构、功能模块、数据库规划和总体结构等方面。
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１　引言

随着我国综合国力的不断增强、人民生活水平

的不断提高和居民消费观念的不断改变，人们对自

我健康的防范和养生意识逐渐增强，再加上国家卫

生宣传活动的普及，公众基于自身掌握的医药常识

就可以对一些如感冒、腹泻等常见疾病做出正确的

判断，自主去药店对症选购或在医师指导下购买适

当的非处方药品服用，从而达到药到病除的效果。

但在我国医疗卫生事业如火如荼的改革过程中，由

于利益的驱使，也出现了一些不法药厂与商贩销售

假药或过期药物的负面社会现象［１］，人们对零售药

店药品质量的关心程度也随之日益高涨。对此，我

国药品监管部门对药品生产和经营企业加大了监管

力度，逐渐完善、出台一些监管法律法规和规章，

特别是２０１３年 《药品经营质量管理规范》的强制

执行，对药厂和药店起到了强有力的规范作用。但

当前，我国药品安全仍处于高风险和矛盾凸显期。

频发的药品安全事件对药品监管提出了严峻的挑

战，面对假劣药时有发生的事实、部分企业诚信和

守法意识的淡薄以及公众对安全用药的关注度不断

提高，如何控制风险，打击假劣药品，以信息技术

手段，将产品、企业和执法主体３者结合，执法主
体之间根据事权划分相互配合，对企业实施远程、

非现场监督，是药品监管部门必须解决的问题［２］。

随着对大数据重现程度的日益加深，机器学习

模式识别等大数据研究的逐步推进，数据挖掘和多

元化利用成为社会热点［３］。基于数据挖掘技术可以

进行类别定性和关联分析，以判定影响因素、发现
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监管数据间的关联性，因此本文提出基于数据挖掘

技术的药品电子监管平台设计。

２　药品监管平台研究意义

２１　社会安全

通过建设药品电子监管平台，实现药品信息数

据明朗公开，全方位保障药品企业安全，在为政务

公开提供科技化载体的同时，对有不良行为的药品

企业加大监管力度，促进企业自律。同时，监管平

台也为群众参与药品监管工作、维护自身合法权益

提供了接口。

２２　药品监管

通过建设药品电子监管平台，形成统一、科

学、高效的监管与评价体系，全面提高综合监管效

能，强化执法效率，提升药品监管软环境建设水

平，促进经济健康发展，实现药品监督管理工作由

被动管理到主动管理、由事后处置到事前监督、由

随机盲从的执法到权力运行全过程的可查可控，进

一步提升监督管理水平［４］。

２３　药品经济发展

通过建设药品电子监管平台，以切实可行的高

科技手段为依托，较好地适应现代管理的要求，坚

持依法行政，规范行政权力运行，强化企业自律行

为，提高企业对产品管理的认识，确保百姓 “舌尖

上的安全”，促使企业强化内部管理，保证产品质

量安全，有效为百姓提供安全保障，控制各种假劣

药品进入市场。

３　建设关键环节

３１　项目建设整体性

药品电子监管平台是涉及系统软件、应用软

件、项目开发与管理、系统维护与服务等诸多问题

的系统工程。要坚持统筹规划、统一标准、分类指

导、分步实施，促进不同业务信息化的协调发展，

保证系统的先进性和可扩展性。为保证数据的统一

规范，在系统建设中应遵从国务院电子政务 “一数

一源”和信息共享原则，尊重系统整体性原则、考

虑模块之间的相互联系、平台设计与维护的关联关

系，为后期平台的升级留有接口。

３２　系统开发易用性

平台设计应贴近用户的使用习惯，易用为本，

以简洁、直观、高效的交互式图形化操作界面实现

复杂的应用。

３３　资源整合最大化

将所有资源整合到一个平台中来，确实无法整

合的，将其中的数据导入到平台中来，真正实现在

同一个平台下完成所有的工作。

３４　平台升级智能化

可扩展性和开放性体现着平台建设与应用的生

命力，也是平台具有创新性的标志。平台应充分考

虑到今后的发展变化需求，为平台使用者包括企

业、药品监管部门、公众等层面都留有升级空间，

能够快速、灵活、友好地实现各项功能［５］。

４　设计内容

４１　平台架构与功能模块

４１１　３层架构　药品电子监管平台采用基于组

件的Ｃ／Ｓ＋Ｂ／Ｓ３层应用体系架构，此架构已经成

为业界标准，是成功实施和运行的重要保障。架构

实现应用层的业务逻辑、功能构件共享，业务逻辑

更新维护更方便；同时３个层次分离使平台的维护

和变化更容易，优化平台资源的使用。由于应用服

务器数量上比客户机大大减少，数据库并发用户数要

求降低，同时３层应用可灵活部署，充分使用网络和

主机资源，服务渠道和用户交互界面多样化，客户机

的选择更灵活，提高了应用平台的可用性。

４１２　功能模块　药品电子监管平台由基础设施

层、资源层、支撑层、应用层、展现层、安全支撑

和运行维护保障体系、标准规范体系等组成。按照

企业级应用系统设计模式，自上而下包括门户层、
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业务层、应用支撑层、数据层、网络层 ５个层次，
信息化标准和规范、项目管理和质量保障、系统安

全保障和系统运行维护是贯穿所有层次的 ４大体
系，平台的主要功能模块，见图１。

图１　平台主要功能模块

４１３　应用服务器　为了方便开发、部署、运行

和管理基于多层结构的应用，需要以网络和分布式

计算的底层技术为基础，构建一个完整的应用框

架，提供相应的支撑平台作为多层应用的基础设

施，这一支撑平台就是位于中间层的应用服务器。

应用服务器是一个创建、部署、运行、集成和维护

多层分布式企业级应用的平台，实现异构环境中的

数据交换与数据复用，各企业、各地域的业务流程

协同与交互，辖区监管对象之间建立监管业务数据

采集通道与便民业务办理导航提示，实现 “一数一

源”和信息共享原则［６］。

４２　平台数据库规划与总体结构

４２１　数据库规划　药品电子监管平台数据中心

是系统的信息资源基础，是药品电子监管平台的重

要组成部分，需要基于大数据的理念，充分考虑信

息归集业务发展趋势，以药品信息为基础，结合信

息化建设的实际，统筹规划，从而形成纵向贯通、

横向互联、资源共享、规范统一、安全高效的药品

电子监管平台总体结构。药品电子监管平台数据是

一体化数据平台最重要的资源。信息数据库的数据

资源具有以药品企业基本信息为主数据的基本特

征，逐步完善监管数据资源，体现数据资源关联性

的特点，集中描述目录型的管理数据、监管型的数

据库、服务型的共享数据库和追溯型的轨迹数据库

这几类信息资源规划、维护和使用。平台的应用支

撑系统主要有综合信息管理、空间数据管理、可视

化展示引擎、跨库检索引擎、空间分析引擎、地图

服务引擎联机分析等，服务于日常监管、领导决策

和数据开放等应用。平台的数据整合与治理系统将

数据管理制度、管理流程、管理规范固化于系统平

台，其目的是提供两级沟通协作的系统支撑，构建

联动机制，从而强化数据管控能力，实现源头问题

数据可防范、归集通道问题数据可治理，从应对型

的数据管理向主动型的数据管理转变。通过数据资

源规划将分散在各个 “信息孤岛”中的有效信息资

源互联互通并共享，以应用促发展，推动不同业务

之间、区域之间的业务协同，促进体制机制创新，

发挥信息化的整体效益，不断提高行政效能和服务

能力［７］。药品电子监管平台紧扣创新和发展目标，

通过政策统筹、方案统筹、力量统筹，破解分散

化、区域化、碎片化难题，建设形成结构科学、弹

性扩展、层级衔接、高度集约、强力保障的统一药

品市场监管体系。

４２２　总体结构设计　药品电子监管平台以 “统

筹规划，统一标准、集中管理、促进发展”的指导

思想，建设一个可行的、独立于各监管部门的管理

平台。平台的总体结构设计，见图２。横向上覆盖

县级网络政务专网上所有药品监管部门的用户，通

过部署在内网上的统一监管、电子政务办公系统、

综合统计查询分析及决策支持系统完成日常办公业

务，其他政府部门、相关药品企业及社会公众可以

通过其他网络上部署的信息共享服务进行综合信息

查询获取药品部门发布的信息以及实现数据报送功

能。纵向上用户可以通过网站、电话、ＬＥＤ显示屏

及电子邮件等方式访问业务系统，药品调查评价数

据和业务管理数据经过数据抽取、加工等流程最终

到达数据中心，形成基础数据库、空间数据库及管

理数据库等，综合决策分析数据库为综合查询统计

分析和决策支持系统提供数据支撑，对外服务数据

库为外部信息共享提供数据支撑，其数据由内网数

据经过多种方式摆渡而来。
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图２　平台总体结构设计

５　结语

药品电子监管平台建立了共享的药品信息数据

仓库，数据复用性好，构成监管部门内部统一的联

合监管、执法办案、业务协同平台。监管部门可及

时了解各企业药品动态，对过期药品、问题药品及

时监管，防止事故的发生。从数据仓库中提取有价

值的数据，建立数据库及数据模型，通过多种数据

挖掘方法进行问题的分析与处理，最终以此找到最

佳的数据挖掘方法，平台应用于药品监督管理工作

之中，逐步增加监管数据即数据仓库的数据数量和

质量，将所挖掘出的关联结果为药品监管部门提供

监管依据。
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关于 《医学信息学杂志》启用
“科技期刊学术不端文献检测系统”的启事

　　为了提高编辑部对于学术不端文献的辨别能力，端正学风，维护作者权益，《医学信息学杂志》已

正式启用 “科技期刊学术不端文献检测系统”，对来稿进行逐篇检查。该系统以 《中国学术文献网络出

版总库》为全文比对数据库，可检测抄袭与剽窃、伪造、篡改、不当署名、一稿多投等学术不端文献。

如查出作者所投稿件存在上述学术不端行为，本刊将立即做退稿处理并予以警告。希望广大作者在论文

撰写中保持严谨、谨慎、端正的态度，自觉抵制任何有损学术声誉的行为。

《医学信息学杂志》编辑部
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