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基于全面触发工具对住院患者使用中药配方颗粒及饮片不良事
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摘 要 目的 为提高住院患者使用中药配方颗粒及饮片不良事件（ADE）的识别率提供技术支持。方法 通过参考全面触发工具

（GTT）白皮书、中药不良反应文献及专家审评意见，制定住院患者使用中药配方颗粒及饮片发生ADE的触发条目。借助GTT和

中国医院药物警戒系统（CHPS）回顾性分析中山大学孙逸仙纪念医院2013年8月至2023年8月住院患者使用中药配方颗粒及饮

片的ADE，评价GTT的性能并分析检出ADE的特征。结果 该GTT共制定了48项触发条目，包括32项实验室检查指标、13项临

床症状、3项解救药物。在纳入的1 682例患者中，GTT共识别潜在ADE 652例、真阳性ADE 284例，触发率为38.76%，阳性预测值

为43.56%；经审查员审核，最终确认ADE 278例，ADE发生率为16.53%，明显高于同期自发呈报ADE数量（0）。278例ADE严重

程度多为1级（223例），主要累及肝胆系统疾病、胃肠系统疾病、血液和淋巴系统疾病等；共涉及中药219种，使用频率高于1%的

高频怀疑中药排前5位的分别为茯苓、党参、白术、炙甘草和黄芩。结论 所建GTT可用于提高住院患者使用中药配方颗粒及饮片

发生ADE的识别率。
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide technical support for improving recognition rate of adverse drug events （ADEs） related to 

traditional Chinese medicine （TCM） formula granules and decoction pieces among inpatient patients. METHODS By referencing 

the global trigger tool （GTT） whitepaper， literature on adverse reactions to TCM， and expert review opinions， ADE trigger items 

for TCM formula granules and decoction pieces used in the inpatients were established. GTT was applied to analyze ADEs in 

inpatients who had used TCM formula granules and decoction pieces in our hospital from August 2013 to August 2023， utilizing the 

Chinese Hospital Pharmacovigilance System. The effectiveness of GTT and the characteristics of these ADEs were analyzed. 
RESULTS A total of forty-eight triggers were established， including thirty-two laboratory test indexes， thirteen clinical symptoms， 

and three antidotes. Among the 1 682 patients included， GTT identified 652 potential ADEs， 284 true positive ADEs，with a trigger 

rate of 38.76% and a positive predictive value of 43.56%. After review by the auditor， 278 cases of ADEs were finally confirmed， 

with an incidence rate of 16.53%， significantly higher than the number of spontaneously reported ADEs during the same period （0）. 

The 278 cases of ADEs were mostly grade 1 （223 cases）， mainly involving hepatobiliary system， gastrointestinal system， blood-

lymphatic system， etc；a total of 219 types of TCMs are involved，and the top five suspected TCMs used at a frequency higher than 

1% were Poria cocos， Codonopsis pilosula， Atractylodes macrocephala， fried Glycyrrhiza uralensis， and Scutellaria baicalensis. 
CONCLUSIONS The established GTT can improve the recognition rate of ADEs for hospitalized patients using traditional Chinese 

medicine formula granules and decoction pieces.
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近年来，中医药行业在市场中的地位不断升高，其

安全性问题也成为研究与实践领域中不可忽视的内容。

由于中药的服用方式是以用药材饮片或颗粒煎煮或沸

水浸泡制成的汤剂口服为主[1]，临床对中药配方颗粒及

饮片的使用十分广泛。与中成药不同，中药配方颗粒及

饮片的配伍和剂量使用更加灵活，更易存在配方不合理

等问题[2]。 2023 年国家药品不良事件（adverse drug 

events，ADE）报告共涉及怀疑药品262.7万例次，其中中

药占 12.6%，但是在已上报的中药ADE中，中药配方颗

粒及饮片的报告例数占比不足 2%[3]。中药配方颗粒及

饮片得到广泛使用，但被主动上报的ADE非常少，这提

示中药配方颗粒及饮片的相关 ADE 容易被忽视或遗

漏。因此，提高对中药配方颗粒及饮片ADE的识别率具

有重要意义。

全面触发工具（global trigger tool，GTT）是 2003年

由美国健康促进研究所（Institute for Healthcare Improve‐

ment，IHI）提出的医疗ADE监测工具，其可通过预设的

“触发条目”来识别潜在的ADE。该工具需要人工介入，

定期回顾数据并匹配触发条目，属于事后分析工具，其

优势在于能够系统性地发现隐藏的ADE。研究表明，使

用GTT可显著提高ADE的检出率和上报率[4]。本研究

基于 GTT 制定住院患者使用中药配方颗粒及饮片的

ADE触发条目，并结合中国医院药物警戒系统（Chinese 

Hospital Pharmacovigilance System，CHPS）对中山大学

孙逸仙纪念医院（以下简称“我院”）2013年 8月至 2023

年 8月住院患者使用中药配方颗粒和/或饮片发生的

ADE进行分析，以期为提高中药配方颗粒及饮片ADE

的识别率提供技术支持。

1　资料与方法

1.1　GTT的建立

1.1.1　目标监测对象的设置

IHI 于 2009年发布的 GTT 白皮书将触发器分为药

物、手术操作、重症监护等多个模块。为了减少非药物

因素的干扰，本研究将目标监测对象设定为使用中药配

方颗粒和/或饮片的住院患者，并排除手术、产科、重症监

护室等患者。

1.1.2　触发条目的设置

以“中药”“中草药”“颗粒”“饮片”“汤剂”“病例”“不

良反应”“ADE”“毒性”等为检索关键词，检索中国知网

及PubMed中关于中药配方颗粒及饮片致ADE的文献，

检索时间为 2000年 1月至 2024年 8月，排除无 ADE 报

道、动物实验、技术开发与应用等方面的文献后，共获得

相关文献156篇。收集信息包括ADE临床症状、中医证

候、实验室检查指标等。依据监管活动医学词典（Medi‐

cal Dictionary for Regularly Activities，MedDRA）（27.0

版）药物ADE术语集中的系统器官分类对信息进行归

类，形成初始触发条目；同时，借鉴MedDRA术语体系，

完善中医证候术语的对应表达[5]。在此基础上，根据国

际人用药品注册技术协调会E9指导原则，对每条触发

条目进行如下设定：（1）除特别强调外，设定患者的基线

指标处于正常范围内，或用药前未出现相应症状；（2）设

定ADE发生在首次给药时间至末次给药时间后 7 d（中

草药的体内半衰期较短，一般为 4～8 h，甚至更短[6]，药

物在体内经过5个半衰期则认为代谢完全，因此中草药

在体内约存留2～3 d）；（3）对部分触发条目增加排除条

件，以提高触发条目的检出率。

1.1.3　触发条目的优化

为确保触发条目的合理性和实用性，本课题组组织

临床专家及CHPS工程师以会议的形式对初始触发条目

进行细致评审并提出修改意见。参与临床专家的基本

情况见表1。

1.2　住院患者使用中药配方颗粒及饮片的ADE分析

本研究通过真实世界回顾性研究，借助 GTT 和

CHPS，分析住院患者使用中药配方颗粒或饮片的ADE

发生情况。

1.2.1　资料来源

本研究的纳入对象为我院 2013年 8月至 2023年 8

月入院的住院患者。纳入标准为：（1）住院期间使用中

药配方颗粒和/或饮片；（2）住院时间＞24 h，且具有完整

的医嘱、病历记录。排除标准为：（1）手术患者；（2）产

科、重症监护室患者；（3）病程记录或医嘱不完整的患

者。同期回顾我院自发呈报的中药ADE情况。

1.2.2　GTT检索策略

CHPS 内置检索工具，检索内容覆盖患者、检验/检

查、医嘱、病历、函数等八大维度。本研究通过函数、布

尔运算符自定义多维条件，将触发条目转化成CHPS评

价方案（图1A），从而实现病例的精准检索，并识别潜在

表1　临床专家的基本情况

特征分类
从事专业
　临床医师
　临床药师
年龄/岁
　30～39

　40～49

　≥50

职称
　中级
　副高级
　高级

人数（构成比/%）

6（50.00）

6（50.00）

5（41.67）

3（25.00）

4（33.33）

2（16.67）

4（33.33）

6（50.00）

特征分类
性别
　男性
　女性
最高学位
　学士
　硕士
　博士
工作年限/年
　＜10

　10～19

　≥20

人数（构成比/%）

4（33.33）

8（66.67）

1（8.33）

4（33.33）

7（58.33）

1（8.33）

6（50.00）

5（41.67）
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ADE；点击检索结果中的单个患者可查看其详细病历信

息（图1B）。

1.2.3　ADE的判定及严重程度分级

本研究共有6名审查员，包括药学专业研究生1名、

药师2名、主管药师2名、主任药师1名。由审查员对潜

在 ADE 进行审核，最终确定中药配方颗粒及饮片与

ADE的因果关系及ADE的严重程度分级。其中，药学

专业研究生和药师为初级审查员，负责采集和审查潜在

ADE 患者的信息，初步分析中药配方颗粒及饮片与

ADE的因果关系；主管药师为中级审查员，主要负责对

初级审查员的分析结果进行核对确认；主任药师为高级

审查员，主要负责把关触发条目的合理性和实用性、解

答在病历审查过程中遇到的问题。

中药配方颗粒及饮片与ADE的因果关系根据国家

药品监督管理局2018年发布的《个例药品不良反应收集

和报告指导原则》（2018年第 131号公告）进行评估，纳

入评估结果为“肯定”“很可能”“可能”的ADE，即真阳性

ADE。其中“可能”定义为用药与反应发生时间关系密

切，同时有文献资料佐证，但引发不良反应的药品不止

一种，或不能排除原患疾病病情进展因素。ADE因果关

系的判别标准见表2。

ADE的严重程度根据美国卫生及公共服务部发布

的《常见不良事件评价标准 5.0版》分为 1～5级，其中 1

级为轻度，5级为与ADE相关的死亡，等级越高，ADE越

严重[7]。

1.2.4　GTT性能评价

按以下公式计算GTT的触发率和阳性预测值（posi‐

tive predictive value，PPV）：触发率＝潜在 ADE 患者数/

总患者数×100%，PPV＝真阳性ADE患者数/潜在ADE

患者数×100%。

1.2.5　数据分析方法

采用 Excel 录入患者的基本资料、用药情况以及

ADE发生率、累及系统器官、涉及中药类别等数据。定

量资料符合正态分布，以 x±s表示；分类资料以频数（构

成比）表示，采用四联表χ2检验进行比较，检验水准α＝

0.05。鉴于不同中药炮制方式会产生不同的药效作用，

笔者根据2020年版《中国药典》（一部）中的中药名称，分

别统计中药的不同炮制品，例如炙甘草与甘草、生姜与

干姜。

2　结果

2.1　GTT触发条目的分类及内容

本研究共制定 48项触发条目，包括 32项实验室检

查指标、13项临床症状、3项解救药物，具体分类及内容

见表3。

2.2　纳入患者的基本情况

本研究共纳入患者 1 682 例，平均年龄（53.18±

23.76）岁，患者主要来源科室为中医科，占比 58.09%。

在中药使用种类方面，70.69%的患者使用了中药配方颗

粒，少部分患者对中药配方颗粒和饮片均有使用。患者

具体情况见表4。

B.检索结果

A.触发条目转化的CHPS评价方案

图1　GTT结合CHPS的操作示例

表2　ADE因果关系的判别标准

关联性评价
肯定
很可能
可能
可能无关
待评价
无法评价

时间相关
+

+

+

－

需要补充材料才能评价
评价的必需资料无法获得

不良事件是否已知
+

+

±

－

去激发
+

+

±？

±？

再激发
+

？

？

？

其他解释
－

－

±？

±？

+：肯定或阳性；－：否定或阴性；±：现有信息难以做出判断；？：相

关信息完全缺失或无法获取。
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表3　GTT触发条目的分类及内容

实验室检查指标

临床症状

L1

L2

L3

L4

L5

L6

L7

L8

L9

L10

L11

L12

L13

L14

L15

L16

L17

L18

L19

L20

L21

L22

L23

L24

L25

L26

L27

L28

L29

L30

L31

L32

C1

C2

C3

C4

C5

男性：血红蛋白＜120 g/L；女性：血红蛋白＜110 g/L

白细胞计数＜3.5×109 L－1

血小板计数＜125×109 L－1

凝血酶原时间国际标准化比值＞3.5；血浆凝血酶原时间＞1.5ULN；活化部分凝血活酶
时间＞1.5ULN；D-二聚体＞0.5 mg/L

红细胞压积＞ULN

肌酸激酶＞1.5ULN；N端脑钠肽前体＞2 000 pg/mL；高敏肌钙蛋白T＞ULN

TSH＜LLN；FT3＞ULN；FT4＞ULN

TSH＞ULN；FT3＜LLN；FT4＜LLN

淀粉酶和/或脂肪酶＞3ULN

基线值正常者：ALT＞ULN；基线值不正常者：ALT＞基线值1.5倍

基线值正常者：ALP＞ULN；基线值不正常者：ALP＞基线值2倍

基线值正常者：AST＞ULN；基线值不正常者：AST＞基线值1.5倍

基线值正常者：TBil＞ULN；基线值不正常者：TBil＞基线值1倍

pH＜LLN

pH＞ULN

钙＞ULN

钙＜2 mmol/L

钾＞ULN

钾＜3 mmol/L

随机血糖≥11.1 mmol/L或空腹血糖≥7 mmol/L

无糖尿病者：随机血糖＜2.8 mmol/L；糖尿病患者：随机血糖＜3.9 mmol/L

低密度脂蛋白胆固醇≥4.1 mmol/L

总胆固醇≥6.0 mmol/L

甘油三酯≥2.3 mmol/L

镁＞ULN

镁＜LLN

钠＞150 mmol/L

钠＜130 mmol/L

白蛋白＜LLN

血磷＜0.8 mmol/L

尿酸＞ULN

基线值正常者：血肌酐＞ULN；基线值不正常者：血肌酐＞基线值1.5倍
使用致耳和迷路神经ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为耳痛、听力损伤、中耳
炎、耳鸣、耳聋、耳道红肿、耳道流脓/耳流脓、耳内痛、鼓膜充血、耳道发痒/耳发痒、听力
障碍、耳廓水肿，排除入院诊断为耳石症、美尼尔氏综合征/梅尼埃病、耳鸣等相关疾
病患者

使用致皮肤和皮下组织ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为皮疹、药疹、瘙痒/风
痒/热痒/湿痒/虫痒/血虚作痒、荨麻疹、红斑、丘疹、斑疹、红肿热痛、皮肤灼烧感/灼痒/灼
痛、风团、皮下出血等
使用致胃肠道ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为恶心、呕吐、呕恶、腹痛/上腹部
疼痛/胃脘痛/胃脘隐痛/腹部绞痛/小腹坠痛、呃逆、反胃、反酸/胃酸/吞酸/吐酸、腹胀/胃
胀/脘腹胀满/胃脘胀满/小腹胀满/肛门胀痛/闷胀/肛门坠胀、腹泻、便秘、大便异常/便血/

便干/便溏/柏油便/灰白色便/黑便/水样便/便秘溲赤/冷秘、吸收障碍、胃寒/胃凉、口干、口
苦、食欲下降/食欲减退/厌食/纳差/胃纳呆滞/食少/口淡、消化道发麻及灼烧感/食管及胃
部灼烧感、里急后重、痞满、胃缓、嗳气、湿热蕴胃、脾胃失常、胃气凝滞/胃气郁滞、舌苔黄
腻，排除入院诊断为腹痛查因等相关疾病患者
使用致骨骼肌和结缔组织ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为关节痛、关节炎、骨
痛、肌张力障碍/下降、肌肉痉挛/抖动/震颤、肌肉酸痛/疼痛、外周感觉异常、肢体对称性
麻木、肢体麻刺感/肢体烧灼感、寒痹/湿痹/风湿热痹、阳虚身痛、腰膝酸软，排除入院诊
断为关节炎相关基础疾病患者

使用致眼部ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为视力模糊/视力下降、眼部刺痛/眼
痛、眶周水肿/眼睛肿胀/眼睑水肿、流泪、眼睛压痛、眼部刺激、干眼、巩膜黄染、结膜充血、

针眼、目赤、目涩、目盲，排除入院诊断为干眼症、糖尿病视网膜病变、Grace眼病等基础眼
病患者

分类 编号 触发条目
临床症状

解救药物

C6

C7

C8

C9

C10

C11

C12

C13

A1

A2

A3

使用致呼吸道、胸腔和纵隔ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为咳嗽、呼吸困难、

鼻出血、声嘶、鼻塞、咽喉疼痛/咽痛/咽喉肿痛/喉痈、肺胀、肺热、憋气、息微、息粗，排除
入院诊断为肺部感染、支气管哮喘/扩张、肺炎、感冒、呼吸道感染、咳嗽等相关疾病患者

使用致心脏及循环系统ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为房颤、心房扑动、房室
传导阻滞、胸闷/胸痛/胸痹、传导障碍、发绀、心肌梗死、心肌炎、心悸/惊悸/怔忡、心痛、心
动过速、心动过缓、心律失常、低血压/收缩压下降、QT间期延长、脉搏扪不清、面部潮红、

结胸，排除入院诊断为心力衰竭、冠心病、心绞痛、心律失常、胸痛/胸闷/心悸查因及心肌
炎的患者

使用致神经系统ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为眩晕/风眩、头痛/风头痛/头
风/头重、嗜睡、昏睡、晕厥、头晕，排除入院诊断为眩晕、头痛的患者

使用致精神系统ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为焦虑、谵妄/谵语、失眠、易激/

激动、狂躁/烦躁/憎寒/烦热

使用致泌尿系统ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为排尿困难/少尿/小便困难/小
便短赤、血尿、肾绞痛、尿频/小便增多/小便频数、尿急、尿道疼痛、尿潴留、尿黄/小便黄/

小便颜色深、小便淋漓涩痛、淋证、尿浊

使用致血管炎 ADE 的中药配方颗粒及饮片，临床表现为面色潮红、潮热、血管炎、静
脉炎

使用致肝胆损伤的中药配方颗粒及饮片，临床表现为肝功能异常/损伤/损害/受损/下降、

肝损伤、黄疸、肝肿大、胆汁淤积、肝着、肝郁脾虚、肝胆湿热、下焦湿热、湿热痹阻、湿邪
困脾、肝气郁滞、脾胃虚弱、气阴两虚、气血两虚

使用致全身性ADE的中药配方颗粒及饮片，临床表现为发热/壮热/暴热、手脚冰凉/手足
厥冷、乏力/疲乏、四肢麻木/肢体麻木、自汗/大汗、畏寒/恶寒、口溃、上火、气脱、浮肿

使用抗组胺药，排除化疗患者

使用止泻剂

使用止吐药，排除化疗患者

续表3
分类 编号 触发条目

ULN：正常上限值；TSH：促甲状腺激素；LLN：正常下限值；FT

3

：游离三碘甲状腺原氨酸；FT

4

：游离甲状腺素；LLN：正常下限值；ALT：丙氨酸转氨酶；ALP：碱性磷酸酶；AST：天冬氨酸转氨酶；TBil：胆红素。ULN：正常上限值；TSH：促甲状腺激素；FT3：游离三碘甲状腺原氨酸；FT4：游离甲状腺素；ALT：丙氨酸转氨酶；ALP：碱性磷酸酶；AST：天冬氨酸转氨酶；TBil：胆红素。

2.3　自发呈报的ADE情况

回顾我院同期自发呈报的中药ADE情况发现，未有

中药配方颗粒或饮片相关的ADE上报；共自发呈报 47

例中成药相关ADE，涉及胃肠系统疾病29例、免疫系统

11例、神经系统9例、肝胆系统3例、精神疾病3例、其他

4例（部分患者涉及多个系统）。

2.4　GTT性能评价结果

本研究从1 682例患者中，共识别潜在ADE 652例、

真阳性 ADE 284例，触发率为 38.76%，PPV 为 43.56%。

48项触发条目中，有 37项被触发，其中 22项的 PPV≥

50%，结果见表 5。经审查员审核发现，触发条目A1与

C2中有3例患者重复触发同一ADE，A2和A3中分别与

C3有 1例患者重复触发同一ADE，L12中有 1例患者因

反复用药导致重复触发1次，最终确认ADE 278例。

表4　纳入病例的人口学与基线特征

因素

性别

年龄/岁

分组

男性

女性

＜18

18～49

50～59

60～69

70～79

≥80

例数（构成比/%）

782（46.49）

900（53.51）

205（12.19）

355（21.11）

327（19.44）

340（20.21）

278（16.53）

177（10.52）

因素

中药种类 a

主要来源科室

分组

配方颗粒

饮片

中医科

儿科

心血管内科

其他

例数（构成比/%）

1 189（70.69）

502（29.85）

977（58.09）

182（10.82）

146（8.68）

377（22.41）

　　a：部分患者对中药配方颗粒和饮片均有使用。

ULN：正常上限值；TSH：促甲状腺激素；LLN：正常下限值；FT3：

游离三碘甲状腺原氨酸；FT4：游离甲状腺素；ALT：丙氨酸转氨酶；

ALP：碱性磷酸酶；AST：天冬氨酸转氨酶；TBil：胆红素。
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2.5　检出ADE的特征

2.5.1　ADE发生率和累及系统器官分类

在1 682例患者中，共检出ADE 278例，ADE发生率

为 16.53%。 ADE 累 及 系 统 器 官 主 要 为 肝 胆 系 统

（18.71%）、胃 肠 系 统（17.27%）、血 液 和 淋 巴 系 统

（12.95%），结果见表6。

2.5.2　ADE严重程度

278例ADE中，严重程度为 1级的有 223例、2级有

49例、3级有4例、4级有2例，可见大部分ADE的严重程

度较轻。

2.5.3　高频怀疑中药的使用情况

278例 ADE 共涉及中药 219种，累计使用频数为

2 145次。以使用频率高于 1%的中药为高频怀疑中

药[8]，共涉及 29种，其中使用频率排前 5位的分别为茯

苓、党参、白术、炙甘草、黄芪，结果见表7。

3　讨论

3.1　GTT性能分析

本研究通过参考GTT白皮书、中药不良反应文献及

专家审评意见，针对住院患者使用中药配方颗粒或饮片

的ADE制定了48条触发条目。借助GTT和CHPS的回

顾性分析发现，在 1 682例使用中药配方颗粒或饮片的

患者中，共识别潜在ADE 652例、真阳性ADE 284例，触

发率为38.76%，PPV为43.56%；经审查员审核确认ADE 

278例，ADE发生率为16.53%。而回顾我院同期自发呈

报的ADE情况，未有中药配方颗粒或饮片相关的ADE

上报。由此可见，借助 GTT 和 CHPS，显著提高了住院

患者使用中药配方颗粒及饮片ADE的识别率。

本研究所建立 GTT 的 PPV 为 43.56%，提示该 GTT

的PPV较高（已报道的其他药物或患者群体GTT的PPV

为 6.83%～58.7%[9―10]）。48项触发条目中，有 11项触发

条目未被触发，3项触发条目的 PPV 为 0，其原因可能

为：（1）临床上相关指标检查频率低；（2）样本量不足；

（3）相关 ADE 发生率低或潜伏期长，住院期间难以发

现。综合考虑上述原因，本课题组考虑后期删除该GTT

中L9、L14～L15、L22～L26及L30共9项触发条目。

3.2　检出ADE的特征分析

本研究结果显示，住院患者使用中药配方颗粒和/或

饮片时肝胆系统疾病相关ADE的发生率最高，其次是胃

肠系统疾病、血液和淋巴系统疾病，但大部分ADE的严

重程度较轻。

根据 2020年版《中国药典》（一部）毒性中药收载情

况，对本研究获得的高频怀疑中药进行分析，结果发现，

29种高频怀疑中药大多为非毒性中药。笔者推测可能

与这些中药在临床上使用广泛，而致使用频数较高，更

容易受到关注与怀疑有关。按照功效分类看，补虚药占

比最高，这与魏美贤等[11]研究结果一致。

表5　纳入患者的触发器检出结果

编号
L1

L2

L3

L4

L5

L6

L7

L8

L9

L10

L11

L12

L13

L14

L15

L16

L17

L18

L19

L20

L21

L22

L23

L24

L25

触发例次
17

13

8

4

2

0

0

1

0

16

14

19

16

0

2

1

8

3

2

8

0

0

0

0

1

真阳性ADE例次
15

9

7

4

1

0

0

1

0

14

13

13

12

0

0

1

5

3

0

5

0

0

0

0

0

PPV/%
88.24

69.23

87.50

100

50.00

－

－

100

－

87.50

92.86

68.42

75.00

－

0

100

62.50

100

0

62.50

－

－

－

－

0

编号
L26

L27

L28

L29

L30

L31

L32

C1

C2

C3

C4

C5

C6

C7

C8

C9

C10

C11

C12

C13

A1

A2

A3

合计

触发例次
0

2

4

17

0

0

11

32

25

95

29

7

57

31

28

14

17

12

8

36

53

21

18

652

真阳性ADE例次
0

1

2

15

0

0

7

3

15

48

4

1

30

10

14

4

6

3

1

11

4

1

1

284

PPV/%
－

50.00

50.00

88.24

－

－

63.64

9.38

60.00

50.53

13.79

14.29

52.63

32.26

50.00

28.57

35.29

25.00

12.50

30.56

7.55

4.76

5.56

43.56

－：未触发。

表6　检出ADE的分类情况

ADE分类
肝胆系统疾病
胃肠系统疾病
血液和淋巴系统疾病
代谢及营养疾病
呼吸系统疾病
皮肤及皮下组织疾病
神经系统疾病
泌尿系统疾病

例次
52

48

36

32

30

16

14

13

构成比/%
18.71

17.27

12.95

11.51

10.79

5.76

5.04

4.68

ADE分类
全身性疾病
心脏疾病及循环系统
骨骼肌肉和结缔组织疾病
精神疾病
耳与迷路疾病
血管疾病
眼部疾病
内分泌疾病

例次
11

10

4

4

3

3

1

1

构成比/%
3.96

3.60

1.44

1.44

1.08

1.08

0.36

0.36

表7　高频怀疑中药的频数及功效分类

中药
茯苓
党参
白术
炙甘草
黄芪
桂枝
法半夏
赤芍
大枣
苦杏仁
黄芩
枳壳
甘草
淡附片
厚朴

频数
95

91

86

84

83

74

62

57

53

45

44

42

42

42

41

频率/%
4.43

4.24

4.01

3.92

3.87

3.45

2.89

2.66

2.47

2.10

2.05

1.96

1.96

1.96

1.91

功效分类
利水渗湿药
补虚药
补虚药
补虚药
补虚药
解表药
化痰止咳平喘药
清热药
补虚药
化痰止咳平喘药
清热药
理气药
补虚药
温里药
化湿药

中药
防风
麻黄
干姜
白芍
丹参
川芎
细辛
当归
泽泻
天麻
葛根
山药
陈皮
砂仁

频数
40

37

32

30

29

28

27

26

26

25

24

22

22

22

频率/%
1.86

1.72

1.49

1.40

1.35

1.31

1.26

1.21

1.21

1.17

1.12

1.03

1.03

1.03

功效分类
解表药
解表药
温里药
补虚药
活血化瘀药
活血化瘀药
解表药
补虚药
利水渗湿药
平肝息风药
解表药
补虚药
理气药
化湿药
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3.3　本研究的局限性

本研究存在一定的局限性：（1）本研究根据《个例药

品不良反应收集和报告指导原则》判定中药配方颗粒及

饮片与ADE的因果关系时，由于患者病情复杂，且合并

使用化学药或化疗药物，因此审查团队在判断患者病情

变化是原有疾病影响还是化学药/中药所致ADE上存在

一定的主观性；（2）为减少非药物因素的干扰，本研究排

除了接受手术或重症监护室的患者，也未将中成药纳入

检索范畴，研究结果尚不能全面地反映中药ADE的整体

现状；（3）由于纳入患者基数大，本研究未对全样本进行

人工审查，以明确ADE实际发生情况，因此无法计算假

阴性率等指标，在评价上存在不足；（4）本研究是单中心

回顾性研究，病程记录的质量和检查项目的全面性会直

接影响研究结果，后续可能需要外部的临床数据来验证

触发器的适宜性和有效性。
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