附件
中药饮片/配方颗粒不良反应个例报告
填报指南（征求意见稿）
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11]中药饮片、中药配方颗粒是中医临床用药的基础形式，其药品特性与上市中成药存在差异。现行药品不良反应监测系统主要依托上市化学药、中成药设计搭建，基层填报单位在上报两类中药相关不良反应个例报告时普遍存在填报难点。针对上述情况，国家药品不良反应监测中心结合中药饮片、中药配方颗粒的信息填报特征，梳理分析“国家药品不良反应监测系统”与“药品上市许可持有人药品不良反应直接报告系统”现行填写要求及已收集的报告，针对填报过程中容易出现问题、易产生混淆的填报项，制定本填报指南。
1、 报告类型
（一）新的/非预期报告判定
监测系统中“新的”报告判定，以及直报系统“非预期”不良反应的判定建议：建议可结合药味的药性、功效、剂量、已明确的安全风险等进行综合判断，具体可参考现行版《中华人民共和国药典》、《中华人民共和国药典临床用药须知》（中药饮片卷）、国家药品监督管理局网站发布的药物警戒快讯及药品不良反应信息通报、权威中药学专著、文献等。例如：大黄所致的严重腹泻，何首乌、首乌藤、补骨脂引发的肝功能异常，乌头类药材引发心脏毒性反应，以及甘草诱发的假性醛固酮增多症等，监测系统中相关不良反应报告无需勾选为“新的”，直报系统中相关不良反应无需勾选为“非预期”，且可以在“不良反应/事件过程描述”栏中说明判定理由。同一报告出现多种不良反应的，只要其中一种不属于已明确的安全风险范围，即应判定为“新的/非预期”。
（二）“严重”报告判定
按现有不良反应判断原则填写。严重药品不良反应报告，是指因使用药品引起以下损害情形之一的反应：导致死亡；危及生命；致癌、致畸、致出生缺陷；导致显著的或者永久的人体伤残或者器官功能的损伤；导致住院或者住院时间延长；导致其他重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列情况的。
中药饮片和中药配方颗粒的不良反应/事件报告重点在于严重的不良反应/事件。考虑中药临床应用涉及汗、吐、下等治则，如不良反应程度明显超出预期治疗目的的（如严重腹泻导致脱水、电解质紊乱等），以及涉及脏器损害等需要关注的不良反应/事件也应报告。
2、 患者信息
监测系统—原患疾病/直报系统—相关疾病信息
1. 总体要求：应填写完整的现病史以及怀疑对此次不良反应发生有影响的既往病史，首先填写与怀疑药品使用相关的疾病。直报系统中还需要注明疾病开始时间和报告时疾病是否仍存在，如已结束需填写结束时间。。
注意：请勿将不良反应作为“原患疾病/相关疾病信息”。
示例1：原患疾病填写
	患者因“腹胀、尿黄”就诊，检查发现肝功能异常，拟以肝损伤收治入院。经询问，患者患高血压10年，长期服用苯磺酸氨氯地平片（5mg，每日1次），既往体检肝功能正常；三周前因失眠开始使用含首乌藤的中药汤剂，目前未停药。

	正确示例
	错误示例❌

	原患疾病：高血压、失眠
	原患疾病：高血压、失眠、肝损伤


2. 使用ICD录入的：输入关键字，优先从系统提供的标准术语中选择录入；无法选择的，按实际情况填写。在填写现代医学疾病的同时，一般应填写中医诊断及证型（中医辨证论治）。
3. 使用MedDRA录入的：按照现代医学疾病术语编码填报。纯中医辨证（如气虚、阴虚、脾虚、湿热等）无匹配术语的，以患者实际临床表现为编码依据，中医辨证内容在“不良反应/事件过程描述”栏目中完整记述。
三、怀疑用药
（一）整体填写要求
[bookmark: OLE_LINK7]1.中医处方中往往有多个甚至几十个药味，填写怀疑导致产生不良反应的药味相关信息。如可根据不良反应发生后的医生的调方信息（如替换某药味后不良反应症状减轻或消失）、各药味药性以及已知安全信息等，尽可能将最可能与不良反应发生有关的药味作为“怀疑用药”；处方中其余药味可填写在“并用药品”栏目，或在“不良反应/事件过程描述”中完整体现；经分析仍无法确定具体怀疑药味的，可将整方药味一并上报，并在“不良反应/事件过程描述”中说明理由。
2.对于有多个怀疑药味时，可按照与不良反应关联性从强到弱的顺序填写。
3.如除怀疑中药饮片/配方颗粒外，还有其他怀疑的中成药、化学药品、生物制品，也应在该栏下逐条填写中成药、化学药品、生物制品的相关信息。
（二）具体字段填写要求
1.批准文号：
（1）中药饮片：未实施审批管理的中药饮片，填写“无”；实施批准文号管理的（如胆南星、冰片、阿胶、青黛等品种），按照标签标示的批准文号填写；难以获取相关信息的，可填写为“不详”。
（2）中药配方颗粒：填写中药配方颗粒标签上的“备案号”；难以获取相关信息的，可填写为“不详”。
2.商品名称：中药饮片、中药配方颗粒一般无商品名称，填写“无”。
3.通用名称、剂型：
[bookmark: OLE_LINK1]（1）中药饮片：药味名称应按照处方或中药饮片标签中“品名”填写；剂型选择为：首选“中药材”，也可根据情况选择“汤剂”、“水煎剂”、“粉（药材）”。
示例2：中药饮片名称填写
	[bookmark: OLE_LINK6]通用名称正确示例
	通用名称错误示例❌

	黄芪
	黄芪片*

	人参、当归分别作为怀疑药品填写。
	中药汤剂

	人参、白术、茯苓、炙甘草分别作为怀疑药品填写。
	四君子汤


*“黄芪片”亦为成方制剂名，如此填写可造成混淆。
特殊情况的考虑：如为医疗机构临方加工为丸剂、煎膏剂、散剂（外敷）、硬膏、贴剂、湿敷剂、敷料、洗剂、熏蒸剂、熨剂的，现阶段也请统一选择为“中药材”，在“不良反应/事件过程描述”中填写具体临方加工的剂型。




示例3：中药饮片剂型选择
	剂型正确示例
	剂型错误示例❌

	中药材、汤剂、水煎剂、粉（药材）。
	其他、不详、原料、合剂、水剂、口服液、液体、溶液、片剂、细粒、溶液剂。


（2） 中药配方颗粒：通用名称根据配方颗粒标签填写（如熟地黄配方颗粒），也可按照处方习惯按饮片名填写（如熟地黄）；剂型选择为“中药配方颗粒”，请不要选择为“颗粒剂”，系统中的“颗粒剂”为成方制剂的剂型。
示例4：配方颗粒名称填写
	[bookmark: OLE_LINK5]通用名称正确示例
	通用名称错误示例❌

	熟地黄配方颗粒
	熟地黄免煎颗粒

	熟地黄
	熟地黄颗粒*


*“熟地黄颗粒”亦为成方制剂名，如此填写可造成混淆。
4.生产厂家、生产批号
难以获取相关信息的，可填写为“不详”。对于怀疑某批次中药饮片或中药配方颗粒存在聚集性特征（多位患者集中出现不良反应），或出现与其他厂家产品相比明显异常的不良事件时，应准确填写生产厂家和批号信息，如涉及临方加工的在备注中说明加工单位。
5.规格
（1）中药饮片：填写为“不详”
（2）中药配方颗粒：按照配方颗粒标签中“规格”填写；难以获取相关信息的，可填写“不详”。
6.用药原因
[bookmark: OLE_LINK2]使用ICD录入的：输入关键字，优先从系统提供的标准术语中选择录入；无法选择的，按实际情况填写。在填写现代医学疾病的同时，鼓励填写中医诊断及证型（中医辨证论治）。同一处方下的药味填写相同的“用药原因”。
使用MedDRA录入的：统一填写为LLT 植物药疗法。
四、不良反应过程描述 
以时间为线索，记录不良反应的发生（发现）、发展及处理过程，为关联性评价提供充分的信息。结合中药饮片/配方颗粒的特点，记录内容可包括：1.诊断信息，包括中医诊断（含证型）、西医诊断等；2.处方用药详情：全方药味及各味药用量（含炮制规格）、单日服用剂量、方剂剂数、煎煮方法（含先煎、后下、烊化、另炖等特殊煎煮方法及煎煮执行情况，如自行煎煮或医疗机构代煎）或临方加工方法（如制丸、制膏等）、用药方法（内服、外用等）及用药起止时间等；中药配方颗粒应注明折算后的中药饮片剂量；3.出现不良反应后的处置及转归：是否调整处方或停用中药、采取的治疗措施，以及患者症状、体征和检查指标的改善情况；4.将部分药味作为“怀疑药品”的主要理由；5.用药前相关检查检验结果（如有）；6.其他与不良反应发生可能相关的因素（如合并用药、特殊饮食、炮制辅料等）。外院配药等信息确实难以获取的，按实际能够获得的信息尽可能详细填写。
参考示例：不良反应过程描述（报告中将首乌藤作为怀疑用药）
患者女，56岁，因“不寐病”于脑病科就诊，诊断为：不寐病(心虚胆怯证),神经症性障碍,睡眠障碍。2025/2/13 给予开具中药方剂14贴，每日1贴，水煎400ml，分早晚两次口服，处方如下：党参9g、麦冬 9g、制五味子 9g、川芎 9g、葛根 15g、炒酸枣仁(用时捣碎) 9g、茯神 9g、甘松 6g、首乌藤 15g、淮小麦 30g、大枣9g、磁石(先煎) 15g。2/27 复诊开具中药方剂14贴，每日1贴，水煎400ml，分早晚两次口服。此外，患者因焦虑障碍长期服用盐酸文拉法辛缓释胶囊75mg qd口服，用药期间无其他不适。
[bookmark: OLE_LINK9]2025-03-14患者无明显诱因出现皮肤、巩膜黄染，伴恶心、呕吐、腹胀不适就诊。完善肝功能检验：ALT 1911U/L（显著升高）、AST 1267U/L（显著升高）、γ-GT 95U/L（升高）、总胆红素 69.7μmol/L（升高）。同期完善病因筛查：甲、乙、丙、戊型肝炎病毒标志物未见异常，自身免疫性肝病抗体全套阴性；肝胆胰脾超声提示肝脏形态、实质、血管未见异常，胆囊萎缩、胆囊壁增厚毛糙（最厚 6mm）、囊内胆泥淤积，胰腺、脾脏无异常，排除病毒性、自身免疫性、胆道器质性基础肝病。嘱患者停止使用中药并收入院，予异甘草酸镁注射液、多烯磷脂酰胆碱胶囊等保肝、退黄对症支持治疗。住院期间动态监测肝功能：2025-04-08 复查肝功能：ALT 208U/L、AST 83U/L、γ-GT 59U/L、总胆红素 45.1μmol/L、直接胆红素 21.0μmol/L、间接胆红素 24.1μmol/L，各项指标较发病峰值明显回落，但仍高于正常参考值；患者皮肤巩膜黄染程度减轻，恶心、呕吐、腹胀消化道症状显著缓解。2025-04-15复查全部肝功能指标恢复至正常范围，症状消退，准予出院。
患者长期稳定服用盐酸文拉法辛缓释胶囊，无肝脏损伤既往史，本次肝损伤起病于连续服用含首乌藤中药方剂后，已排除病毒性肝炎、自身免疫性肝病、肝脏器质性病变等其他致肝损伤诱因，怀疑中药方剂所致药物性肝损伤，根据处方中各味的性味归经以及已知风险特点，将首乌藤列为怀疑药品。
[bookmark: OLE_LINK12]五、附件 
如有中药饮片/配方颗粒标签、说明书、病历、处方、药品检验报告、文献相关信息，可作为附件上传。
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