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摘要    2019 年，新修订的《中华人民共和国药品管理法》发布实施，明确提出我国建立药物警戒制度。中药注射

剂作为中药新剂型，临床应用广泛，其药物警戒备受关注。针对这一现状，项目组召集全国多位临床、药学、循证医

学专家组成专家组，严格遵循中华中医药学会团体标准的要求，制订了《中药注射剂临床应用药物警戒指南》，旨在

从临床应用的角度，依据我国药物警戒法规，并借鉴国外药物警戒指南，考虑中药注射剂临床应用药物警戒的关键要

素，从监测与报告、信号识别、风险评估、风险控制等 4 个关键环节，对中药注射剂临床应用药物警戒工作提出建

议。 
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Abstract    In 2019, the newly revised Drug Administration Law of the People's Republic of China was issued and 
implemented, clearly proposing that China should establish a pharmacovigilance system. As a new traditional Chinese 
medicine(TCM) dosage form created in China, TCM injections have been widely used in clinic, and its pharmacovigilance has 
attracted much attention. In response to this situation, the project team convened a group of clinical, pharmaceutical and 
evidence-based medicine experts from all over the country to form an expert group, which formulated the Pharmacovigilance 
guidelines for clinical application of traditional Chinese medicine injections in strict accordance with the requirements of the 
group standards of the Chinese Society of Traditional Chinese Medicine. From the perspective of clinical application and 
considering the key elements of pharmacovigilance for clinical application of TCM injections, the guidelines put forward 
suggestions on the decision making of pharmacovigilance for clinical application of TCM injections from four key links, 
namely the monitoring and reporting, signal recognition, risk assessment and risk control, according to China's 
pharmacovigilance regulations and learning from foreign pharmacovigilance guidelines. 
Key words    traditional Chinese medicine injections; pharmacovigilance; traditional Chinese medicine pharmacovigilance; 
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中药注射剂作为中药新剂型，其药理作用具有“多组分、多靶点”的特点，且在生物利用度和治疗

效果上优于传统的口服制剂[1]。2023 年版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》共收

录中药注射剂 57 种，主治疾病覆盖心脑血管疾病、感染类疾病、肿瘤等领域[2]。中药注射剂常与化

学药联合使用，治疗各种复杂疾病，具有增强或协同的作用。随着临床的广泛使用，中药注射剂的安

全性和不良反应也受到更多关注[3]。2022 年，《国家药品不良反应监测年度报告》显示，中药不良反

应/事件报告按给药途径统计，注射给药占 24.8%[4]。文献计量学研究显示，中药注射剂为中药药物警

戒研究频次最高的关键词[5]。 
2013 年，国家药品监督管理局颁布了《中药注射剂安全性再评价质量控制评价技术原则》等 7

个技术原则文件；2018 年，国家药品监督管理局再次宣布启动中药注射剂评价，并制定了评价技术

指导原则；2021 年，国家药品监督管理局颁布《药物警戒质量管理规范》。一系列相关文件的出台

和管理措施的推进，提高了医疗机构、生产企业等对中药注射剂药物警戒工作的重视。亟须制订符合

中药注射剂特点的临床应用药物警戒指南指导工作。 
为解决上述问题，国家重点研发计划项目（2018YFC1707400）、中央级公益性科研院所基本科

研业务费专项（Z0737）邀请全国范围内的政策法规、临床医学、药学、流行病学、循证医学等专

家，开展《中药注射剂临床应用药物警戒指南》（以下简称“本指南”）的研制，旨在从临床应用角

度，依据我国药物警戒法规，并借鉴国外药物警戒指南以及国际人用药品注册技术协调会（ICH）的

二级指导原则，考虑中药注射剂临床应用药物警戒的关键要素，应用对药品不良反应及其他与用药有

关的有害反应监测、识别、评估、控制的技术方法，在保证药品疗效的同时实现药品风险最小化，最

大程度地保障公众用药安全，指导中药注射剂临床开展药物警戒。 
本指南为《中成药药物警戒指南》《医疗机构中药药物警戒体系建设指南》《口服中成药临床应

用药物警戒指南》《中药注射剂临床应用药物警戒指南》《外用中成药临床应用药物警戒指南》《黏

膜给药中成药临床应用药物警戒指南》系列指南之一，将随着法律法规、研究成果、循证证据的更新

而予以修订。本指南以团体标准在中华中医药学会立项，并于 2024 年 1 月发布，标准编号 T/CACM 
1563.4-2024。 

1 范围  

本指南说明了中药注射剂临床应用的监测和报告、信号识别、风险评估、风险控制 4 个关键环节

的药物警戒内容，适用于药品上市许可持有人（以下简称“持有人”）、药品生产企业、医疗机构、科

研院所、药品经营企业的药物警戒相关从业人员使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件中内容通过规范性引用构成文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件仅该日期对

应的版本适用于本指南；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本指南。①

卫生部令第 81 号《药品不良反应报告和监测管理办法》[6]；②国家药品监督管理局 2021 年第 65 号

公告《药物警戒质量管理规范》 [7]；③《药品重点监测管理规范（试行）》（内部资料）；

④T/CACM 011-2016《中成药上市后安全性医院集中监测技术规范》[8]；⑤卫医政发[2010]62 号《静

脉用药集中调配质量管理规范》[9]；⑥国卫办医函[2021]598 号《静脉用药调配中心建设与管理指南

（试行）》[10]；⑦WS/T 433-2023《静脉治疗护理技术操作规范》[11]；⑧T/CACM 1563.1-2024《中成

药药物警戒指南》[12]。 

3 术语和定义 

3.1 中药注射剂（traditional Chinese medicine injections）  
以中医药理论为指导，采用现代科学技术和方法，从中药或天然药物的单方或复方中提取的有效

物质制成的无菌溶液、混悬液或临用前配成溶体的灭菌粉末供注入体内的制剂[13]。 
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3.2 注射剂（injection）  
药物经提取、纯化后制成的供注入体内的溶液、乳状液及供临用前配制成溶液的粉末或浓溶液的

无菌制剂。注射剂可分为注射液、注射用无菌粉末和注射用浓溶液。 
3.3 注射用无菌粉末（injection powder）  

供临用前用适宜的无菌溶液配制成溶液的无菌粉末或无菌块状物。 
3.4 注射用浓溶液   

临用前稀释供静脉滴注用的无菌浓溶液[14]。 
3.5 溶媒（solvent）  

能溶解气体、固体、液体而成为均匀混合物的一种液体[14]。 
3.6 过敏性休克（anaphylactic shock）  

外界某些抗原性物质进入已致敏的机体后，通过免疫机制在短时间内发生的一种强烈的多脏器累

及症群。过敏性休克的表现与程度，依机体反应性、抗原进入量及途径等而有很大差别。通常都突然

发生且很剧烈，若不及时处理，常可危及生命[15]。 
3.7 输液反应（transfusion reaction）  

静脉输液时由致热源、药物、杂质、药液温度过低、药液浓度过高及输液速度过快等因素引起一

种不良反应。输液反应常见的症状为潮红、瘙痒、心率及血压改变、呼吸困难、发热和/或寒战、胃

肠道反应、多种类型的皮疹、缺氧等。 

4 监测和报告 

4.1 安全性信息收集 
4.1.1 监测内容 

中药注射剂安全性监测内容包括中药注射剂不良反应/事件、联合用药、特殊人群用药、不合理

用药、药品质量等监测[8]。 
4.1.2 安全性信息来源 

①自发报告数据来源于国家不良反应监测中心的自发报告系统（spontaneous reporting system，

SRS）不良反应数据、持有人 /药品生产企业定期安全性更新报告（periodic safety update report，
PSUR）数据。②上市后相关研究及其他有组织的数据收集项目由持有人/药品生产企业、医疗机构或

科研院所等开展或实施的中药注射剂的主动监测，包括处方事件监测、集中监测、注册登记、哨点监

测等[16]。由持有人/药品生产企业发起或资助的中药注射剂上市后相关研究或其他有组织的数据收集

项目，持有人/药品生产企业应当确保相关合作方知晓并履行药品不良反应报告责任。③安全性相关

文献包括中药注射剂不良反应个案报道、安全性文献。持有人/药品生产企业应当定期对学术文献进

行检索，制定合理的检索策略，根据品种安全性特征等确定检索频率，检索时间范围应当具有连续

性。④网站信息来源于国家药品监督管理局及其下属部门、国家卫生健康委员会、国家中医药管理局

等，世界卫生组织（WHO）乌普萨拉监测中心、药品门户网站、新闻网站等中药注射剂的安全性信

息和警示语。⑤其他方面，持有人通过药品说明书、包装标签、门户网站公布的联系电话或邮箱等途

径，收集患者和其他个人报告的中药注射剂疑似药品不良反应信息，保证收集途径畅通。 
4.2 重点品种监测 

宜对以下中药注射剂按照《药品重点监测管理规范（试行）》开展重点监测：①含有斑蝥、蟾酥

等毒性中药材的中药注射剂；②含有水蛭、地龙等动物蛋白的中药注射剂；③发生药品不良反应聚集

性事件的中药注射剂；④发生可疑非预期的严重不良反应的中药注射剂；⑤国家不良反应监测中心

《药品不良反应信息通报》涉及的中药注射剂；⑥国家药品监管部门要求重点监测的中药注射剂。 
4.3 监测场所和人员 

按照国家卫生健康委员会《中药注射剂临床使用基本原则》规定[17]，中药注射剂应当在医疗机构
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内凭医师处方使用。中药注射剂临床使用和监测场所应为医疗卫生机构。监测人员为持有人/药品生

产企业的药物警戒人员，医疗卫生机构的医师、护师、药师和其他药物警戒人员。监测操作可参考

《中成药上市后安全性医院集中监测技术规范（T/CACM 011-2016）》[8]。 
4.4 被监测重点人群 

被监测人群包括所有使用中药注射剂的患者，重点关注特殊人群（老年人，儿童，妊娠期、哺乳

期妇女，有药物过敏史者，严重心、肝、肾疾病患者）、处于特殊生理状态（月经期妇女）或患有特

殊疾病者用药[18]。 
4.5 报告 

不良反应/事件的报告遵循《药品不良反应报告和监测管理办法》[6]，并参考《中成药药物警戒指

南》[12]。 

5 信号识别 

不良反应信号识别参照《药物警戒质量管理规范》[7]的要求开展。 

6 风险评估 

6.1 中药注射剂常见的不良反应   
大部分非单体中药注射剂成分复杂、作用靶点多、有效成分不明确，其不良反应具有多发性、普

遍性、临床表现的多样性、不可预知性[19]。含有绿原酸（金银花、鱼腥草、茵陈、栀子等）的中药注

射剂可诱发类过敏反应[20]；含有动物蛋白（水蛭、地龙等）的中药注射剂可诱发过敏反应[21]；含有

毒性中药材（蟾酥、鸦胆子等）的中药注射剂有心脏毒性和消化系统毒性的报道。中药注射剂辅料

（渗透压调节剂、表面活性剂和助溶剂等）可诱发过敏反应[22]。 
6.1.1 全身性损害 

发热、寒战、过敏样反应、过敏性休克等。 
6.1.2 呼吸系统损害 

胸闷、呼吸困难、呼吸急促、哮喘、喉头水肿等。 
6.1.3 皮肤及其附件损害 

皮疹、瘙痒、剥脱性皮炎等。 
6.1.4 心血管系统损害 

心悸、心律失常、紫绀、潮红、血压下降、血压升高等。 
6.1.5 中枢及外周神经系统损害 

头晕、头痛、抽搐、震颤等。 
6.1.6 理化检查指标异常 

凝血功能、肝功能、肾功能异常等。 
6.2 联合用药的风险 
6.2.1 与化学药联用 

配伍禁忌方面，与化学药注射剂联合使用时，pH 变化，不溶性微粒增加，产生沉淀或变色，导

致药物疗效降低或发生不良反应[23]。不良相互作用方面，①与其他主要成分作用相似的化学药联合使

用，导致药物过量的风险；如活血化瘀中药注射剂与抗凝血或抗血小板药物合用时，可导致出血等不

良反应；②与其他主要成分作用相反的化学药联合使用，发生拮抗作用，导致药物用量不足、减弱疗

效的风险。对细胞色素 P450（cytochromeP450，CYP450）酶有抑制或诱导作用的中药注射剂，与安

全窗较窄的化学药（如华法林、地高辛）联用，增加药物在血液中的暴露量，出现中毒症状甚至导致

致命的相互作用。 
6.2.2 与其他中药联用  

配伍禁忌方面，与含有“十八反”“十九畏”成分的其他中药联合使用，药性相反导致不良反应。不
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良相互作用方面，①与药效相似或含有同一成分的其他中药饮片或中成药联用，出现药效过大的风

险；②与药效相反的其他中药饮片或中成药联用，出现药效不足的风险。 
6.3 特殊人群用药   

特殊人群包括老年人，儿童，妊娠期、哺乳期妇女，严重心、肝、肾疾病患者，有过敏史患者

等[24]。 
6.3.1 老年人 

评估老年人身体基本状况（脏器功能、代谢能力、对药物敏感性和耐受性等）及所患基础疾病；

评估老年人治疗基础疾病的药物与中药注射剂联用的风险；评估老年人使用中药注射剂的剂量、频次

和疗程的风险。 
6.3.2 儿童 

评估儿童基本情况（年龄、体质量等）对使用中药注射剂剂量、频次和疗程的风险；评估儿童联

合用药的风险。 
6.3.3 妊娠期妇女 

评估使用中药注射剂影响胎儿发育的风险；评估中药注射剂药品成分及安全分类等级（慎用、禁

用等）。 
6.3.4 哺乳期妇女 

评估使用中药注射剂乳汁吸收代谢后影响婴儿发育的风险。 
6.3.5 其他特殊人群 

严重心、肝、肾疾病患者，评估基础疾病对中药注射剂药物吸收、分布、代谢、敏感性的风险；

评估导致肝毒性、肾毒性中药注射剂的风险；评估有过敏史患者使用中药注射剂时发生过敏反应的风

险。 
6.4 临床不合理使用的风险 
6.4.1 超适应证用药 

未按照说明书适应证使用，中药注射剂治疗疾病与适应证不符合；未按照说明书中医证候使用，

未遵循中医辨证用药或辨病辨证结合用药原则，仅根据西医诊断选用药品。 
6.4.2 超剂量、频次用药 

超说明书记载剂量或频次用药，导致药物浓度过高。 
6.4.3 长期用药 

长期使用中药注射剂易导致药物蓄积中毒。 
6.4.4 溶媒使用不当 

溶媒种类不当方面，未按照说明书记载选择溶媒种类，溶媒与药物配伍时出现 pH 变化，不溶微

粒增加，改变药物的稳定性，导致不良反应风险[25]；溶媒剂量不当方面，未按照说明书记载选择溶媒

剂量，剂量过小造成药物单位浓度过高，导致不良反应风险。 
6.4.5 给药途径不规范 

中药注射剂的给药途径主要可分为肌内注射、静脉滴注、静脉推注、皮下注射、穴位注射、腱鞘

注射、特殊方式（局部病灶注射）共 7 种给药途径。未按照说明书记载的给药途径用药，属于给药途

径不规范。 
6.4.6 不符合输液规范 

配液时药液配制顺序、加药方法不规范；配液后放置时间过长，没有现配现用，影响药液微粒和

稳定性；输液速度过快导致循环血量迅速增加，增加心脏负荷，引起不良反应，也可导致药物局部浓

度过高，不溶性微粒聚集引起不良反应；输液前后监测不规范，输液过程中未定时巡视观察患者有无

输液反应，输液结束后未留观。 
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6.5 其他风险 
6.5.1 中药注射剂生产质量的风险 

药品上市许可持有人/药品生产企业未严格把控源头药材质量、未严格监督药品生产过程，未严

格审核辅料、直接接触药品的包装材料的标准，未严格进行质量检测、质量控制、药物稳定性试验，

导致不同批次中药注射剂质量存在参差不齐状况，而导致用药风险。 
6.5.2 中药注射剂经营质量的风险 

运输过程中药品变质风险；贮存过程中药品变质风险；临期药品或过期药品带来的质量风险。 
6.5.3 说明书安全性信息项不全的风险 

中药注射剂说明书存在不完善、不规范的情况，不能指导临床医师、药师正确合理使用中药注射

剂。其主要存在问题有：成分不明确；功能主治/适应证描述不规范；不良反应描述简单或含糊；禁

忌和注意事项缺失或混淆；无特殊人群用药信息；药物相互作用信息较少；对药物临床研究、药理毒

理、药代动力学缺乏研究。 

7 风险控制 

7.1 中药注射剂不良反应风险控制 
7.1.1 原则 

使用中药注射剂时应做到：选用品种严格掌握适应证，合理选择给药途径；辨证施药，严格掌握

功能主治；严格掌握用法用量及疗程；严禁混合配伍，谨慎联合用药；用药前仔细询问过敏史，对过

敏体质者慎用；对老人、儿童、肝肾功能异常患者等特殊人群和初次使用中药注射剂的患者慎重使

用，加强监测；加强用药监护。 
7.1.2 不良反应处置 

临床出现中药注射剂的不良反应必须立刻停药，根据不良反应的性质、严重程度采取对症治疗措

施，同时应详细记录和报告不良反应，以便进一步评估和管理。皮疹瘙痒等一般不良反应，情况好转

者可继续观察并做好记录。过敏性休克是严重的药品不良反应，输液场所应配备肾上腺素、地塞米松

等抗过敏、抗休克急救药品和必要的抢救设施。患者出现可疑过敏性休克症状时，应按照过敏性休克

抢救规范组织抢救。 
7.2 联合用药的风险控制 
7.2.1 中药注射剂严禁混合配伍 

中药注射剂应单独使用，严禁与其他药品混合在同一输液器中使用。 
7.2.2 谨慎联合用药 

中西药注射剂联用，尽可能选择不同的给药途径，必须同一途径用药时，应将中西药分开使用，

谨慎考虑 2 种注射剂的使用间隔时间，且中间要有间隔液[26]。临床联合使用药物时应谨遵药品说明书

在【药物相互作用】或【注意事项】项下的相关描述。 
7.2.3 避免配伍禁忌 

遵循联合用药的中药配伍规律、评估已知的配伍禁忌，同时警惕未知的潜在用药配伍禁忌带来的

联合用药风险。联合使用其他中药饮片或中成药时，要注意避免其中的成分发生“十八反”“十九畏”的
配伍禁忌；避免与功效相似或含有相同成分的中药联合使用；避免与功效相反的中药联合使用；避免

与药效相反的其他中药饮片或中成药联合使用。 
7.3 特殊人群的风险控制 
7.3.1 老年人 

慎重使用中药注射剂，加强监测。评估老年人治疗基础疾病的用药与中药注射剂的相互作用，避

免配伍禁忌。 
7.3.2 儿童 

优先选用说明书记载有儿童用量的中药注射剂。对于说明书未标明儿童剂量的中药注射剂，应充
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分衡量其风险/获益，除无其他治疗药物或方法外，不予使用[27]。 
7.3.3 妊娠期、哺乳期妇女 

妊娠期、哺乳期妇女严禁使用说明书记载“禁用”中药注射剂；根据病情确需使用，在专科医师指

导下谨慎使用，并做好监测。 
7.3.4 其他特殊人群 

医护人员在用药前仔细询问患者的过敏史，对药品或成分有过敏或严重不良反应史者，禁止使

用；严重心、肝、肾疾病的患者建议减少用药剂量或频次，避免使用含毒性中药材或影响心、肝、肾

功能的药物。做好定期监测。 
7.4 不合理用药的风险控制 
7.4.1 按说明书适应证使用中药注射剂 

严格按照药品说明书规定的适应证使用中药注射剂，避免超功能主治用药；遵循辨证施治原则，

病证结合、合理用药；医疗机构宜采取药学干预和行政管理相结合的措施，定期培训，督促严格临床

医师按药品说明书及中药注射剂应用指南及指导原则用药。建立中药注射剂使用考核机制，加强对中

药注射剂临床应用的监管，避免不合理使用。 
7.4.2 遵循说明书用法用量 

按照药品说明书推荐剂量、用药频次使用，不超剂量、超频次用药。连续用药疗程 7~14 d，不要

长期用药。 
7.4.3 正确选择溶媒 

按照说明书记载选择溶媒的种类和剂量，以保证配药后不超浓度[28-29]。 
7.4.4 执行正确的给药途径 

按照药品说明书记载，选择正确的给药途径，避免将静脉滴注的药品直接静脉推注。 
7.4.5 严格执行输液规范 

参照《静脉用药集中调配质量管理规范》（卫医政发[2010]62 号）[9]、《静脉用药调配中心建设

与管理指南（试行）》（国卫办医函[2021]598 号）[10]开展中药注射剂输液调配；参照《静脉治疗护

理技术操作规范(WS/T 433-2023)》[11]执行输液规范。注射前，应对光仔细观察配置好的中药注射液

溶液有无不溶性微粒、沉淀、浑浊等异常现象。遵循医嘱和药品说明书，同时根据患者的年龄、病

情、药物性质调节滴速，告知患者及家属改变输液速度的潜在风险，不得随意调节输液速度[30]。 
7.4.6 用药前后注意监测 

对老人、儿童、严重心、肝、肾疾病患者等特殊人群和初次使用中药注射剂的患者应慎重使用，

加强监测；输液过程中，护师定时巡视，观察患者有无输液反应，穿刺部位有无红、肿、热、痛、渗

出等表现，发现异常立即停药，采用积极措施救治患者。若用药时患者有空腹、饥饿、精神紧张、过

度疲倦等情况也易发生不良反应，应注意处理并消除紧张心理。输液结束后还需观察 20~30 min，如

无不适方可离开。同时告知患者迟发型反应的表现，如有不适及时与医生联系。 
7.5 其他风险控制 
7.5.1 生产质量的风险控制 

持有人/药品生产企业要按照中药材生产质量管理规范（GAP）要求从药材供应源头把好原料的

质量关[31]。严格按照国家药典标准及企业内控标准的制剂工艺生产；辅料、直接接触药品的包装材料

的使用要符合国家法定标准。按照《中国药典》做好质量检测、质量控制、药物稳定性试验，保证中

药注射剂质量符合国家标准。 
7.5.2 运输和储存中的风险控制 

药品经营企业和临床医疗部门参考《药品经营质量管理规范》，按照中药注射剂特点（水剂、粉

针剂、油乳剂等）及说明书贮存要求，合理运输和储存药品。中药注射液应密封于中性硬质玻璃安瓿

瓶中，遮光、防冻结、防高热；注射用无菌粉针应密封于西林瓶中，遮光保存。用药前，需观察中药

注射剂的性状和有效期，当出现沉淀、浑浊、变色等性状改变或说明书超过有效期时禁止使用，及时
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更新药剂，补充库存。 
7.5.3 完善修订说明书安全信息项 

持有人/药品生产企业应积极根据现有安全性材料开展中药注射剂说明书安全性信息项的更新和

修改，必要时可以组织发起前瞻性大样本临床安全性主动监测，以获取不良反应的发生率、发生特

征，及时修订完善说明书[32-33]。 
7.6 制订药物警戒计划   

当中药注射剂出现新的严重不良反应或说明书记载的风险频率升高等情况，持有人应根据风险评

估结果，制定并实施药物警戒计划，并根据风险认知的变化及时更新[34]。 
主要起草人：邹忆怀（北京中医药大学东直门医院）、黎元元（中国中医科学院中医临床基础医

学研究所）、谢雁鸣（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）。 
其他起草人（按拼音排序）：杜守颖（北京中医药大学）、方邦江（上海中医药大学附属龙华医

院）、黎明全（长春中医药大学附属第三临床医院）、李国信（辽宁中医药大学附属第二医院）、林

亚明（云南省中医医院）、刘峘（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）、刘健（安徽中医药大

学第一附属医院）、马融（天津中医药大学第一附属医院）、彭伟（山东中医药大学附属医院）、曲

淼（首都医科大学宣武医院）、孙维红（宁夏医科大学总医院）、孙文军（北京中医药大学第三附属

医院）、孙晓波（中国医学科学院药用植物研究所）、王丽霞（中国中医科学院广安门医院）、王连

心（中国中医科学院中医临床基础医学研究所）、魏戌（中国中医科学院望京医院）、吴圣贤（北京

中医药大学东直门医院）、沈晓明（河南中医药大学第一附属医院）、阎博华（成都中医药大学附属

医院）、杨明会（中国人民解放军总医院第六医学中心）、于雪峰（辽宁中医药大学附属第二医

院）、詹思延（北京大学）、张冰（北京中医药大学）、招远祺（广东省中医院）、赵玉斌（石家庄

市人民医院）、庄严（中国人民解放军总医院第六医学中心）、邹建东（南京中医药大学附属医

院）。 
[利益冲突]  本指南项目组成员均签署利益冲突声明书，声明无利益冲突。 
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