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【  临床评价临床评价  】

儿泻停颗粒治疗小儿急性腹泻（湿热泻）的临床综合评价

曾 静，胡思源*，白思远，李梅芳，牛丽青，张梦也，许 玥，蔡秋晗

天津中医药大学第一附属医院/国家中医针灸临床医学研究中心，天津    300380

摘 要： 目的  对儿泻停颗粒治疗小儿急性腹泻（湿热泻）进行临床综合评价，判断其临床价值，为临床合理用药提供参

考。方法  通过课题组专家讨论，围绕安全性、有效性、经济性、适宜性、可及性、创新性 6个维度，选择《儿童中成药临

床综合评价指标框架》中的评价指标，基于文献资料（公开/未公开）、证据性信息、临床调查问卷等，通过现存统计资料

分析法、内容分析法、系统性文献综述法等收集证据，应用《儿童中成药临床综合评价工具》进行综合价值判断，对儿泻

停颗粒开展评价。结果 （1）安全性维度：儿泻停颗粒的不良反应发生率较低，未发现严重不良反应，安全性良好且风险

可控，证据充分，得分 24.47分。（2）有效性维度：Meta分析和前瞻性队列研究结果均提示，本品治疗小儿急性腹泻，具

有显著疗效，在同类品种中成药疗效排序为第2位，得分31.94分；（3）经济性维度：本品日药品费用为3.1～24.6元，每增

加1个单位有效率，仅需多花费0.40～3.14元，具有经济学优势，得分3.63分。（4）适宜性维度：本品药物信息和药品使用

方面都具有较好的适宜性，得分 7.87分。（5）可及性维度：本品在可负担性与可获得性方面均具有较好的可及性，得分

6.34分。（6）创新性维度：本品在技术创新方面，优化了工艺、提高和修订质量标准；并获得多项国家专利，具有良好创

新性，得分 2.73分。（7）综合评价结果：儿泻停颗粒的综合价值指数为 76.98。结论  儿泻停颗粒综合价值指数≥75，其治

疗小儿急性腹泻（湿热泻）临床综合价值较好。
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Abstract: Objective To evaluate the clinical value of Erxieting Granule in treating acute pediatric diarrhea and to provide reference 

for rational drug use. Methods Through the discussion of experts in the research group, the evaluation indicators in the Clinical 

Comprehensive Evaluation Index Framework of proprietary Chinese Medicines for Children were selected based on six dimensions 

including safety, effectiveness and economy, and the evidence was collected based on literature (open/undisclosed), evidential 

information, clinical questionnaires, etc., by means of existing statistical data analysis, content analysis, systematic literature review, 

etc. The evaluation of Erxieting Granules was carried out by using Clinical Comprehensive Evaluation Tool of Children's proprietary 

Chinese Medicine. Result (1) Security dimension. The incidence of adverse reactions of Erxieting Granules was low, no serious 

adverse reactions were found, and the safety was good and the risk was controllable, with sufficient evidence, and the score was 

24.466 points. (2) Validity dimension. The results of meta-analysis and prospective cohort study both suggested that this product had 

significant efficacy in the treatment of acute diarrhea in children, ranking second in the efficacy of similar varieties of proprietary 
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Chinese medicines, with a score of 31.94 points. (3) The daily drug cost of this product is 3.1—24.6 yuan, and each additional unit 

of efficiency costs 0.40—3.14 yuan, which has an economic advantage, and the score is 3.63 points. (4) Suitability dimension. This 

product has good suitability in terms of drug information and drug use, with a score of 7.87. (5) Accessibility dimension. This 

product has good accessibility in terms of affordability and availability, scoring 6.34 points. (6) Innovation dimension. In terms of 

technological innovation, the product has optimized the process, improved and revised the quality standards. And obtained a number 

of national patents, with good innovation, score 2.73 points. (7) Comprehensive evaluation results. The comprehensive value index 

of Erxieting Granules is 76.98. Conclusion The comprehensive value index of Erxieting Granules is ≥75, and its clinical 

comprehensive value is better in the treatment of acute diarrhea in children (damp-heat diarrhea).

Key words: Erxieting Granules; pediatric; acute diarrhea; damp-heat diarrhea; clinical comprehensive evaluation

小儿腹泻病是由多种病原、多种因素引起的以

大便次数增多和大便性状改变为特点的一种消化

道综合征。按照病程可分为急性腹泻和慢性腹泻，

病程小于 2周者为急性腹泻［1］。小儿急性腹泻在腹

泻病中占比 41.64%，以每年 6～8月为发病高峰［2］，

该病通常呈自限性，数天内可临床痊愈［3］。

在中医学中，小儿腹泻病属于小儿脾系疾

病“泄泻”范畴，病因以感受外邪、内伤饮食、脾胃虚

弱为多见，分为常证伤食泻、风寒泻、湿热泻、脾虚

泻、脾肾阳虚泻，与变证气阴两伤证和阴竭阳脱证。

湿热泻多为急性腹泻，发病率为所有证型首位，占

比 40.4%［4］，以运脾化湿为基本法则，若治疗得当，

预后良好。

目前，说明书中提示可用于小儿腹泻的中成药

品种共 21个［3］，其中 9种可用于湿热泻患儿。儿泻

停颗粒（国药准字Z19990025）组方精专，由茜草藤、

乌梅、甘草组成，辅料为蔗糖、糊精，具有清热燥湿、

固肠止泻之功效，主治湿热内蕴型小儿腹泻，为国

家中药保护品种，由合肥华润神鹿药业有限公司生

产并销售。

本研究以临床价值为导向，从卫生体系角度出

发，通过系统梳理和评价其安全性、有效性、经济

性、创新性、适宜性和可及性证据，基于多准则决策

分析法综合评价本品的临床价值，为临床合理用药

与品种价值评估提供依据和参考。

1　资料与方法

1.1　资料来源

儿泻停颗粒 6 个维度的数据/证据主要来源于

文献资料（公开/未公开）、药品说明书、企业资料、数

据库（米内网、药智网、国家专利网）、临床调查问

卷、官方网站等。。

1.2　方法

1.2.1　维度与指标遴选 本研究从卫生体系角度

出发，遵照国家卫生健康委员会《药品临床综合评

价管理指南（2021年版试行）》［5］，通过课题组专家讨

论，选择课题组前期构建的《儿童中成药临床综合

评价指标框架》［6］作为评价指标，包括 6个维度，16

个二级指标，46个三级指标。

1.2.2　市场信息收集 以“儿泻停颗粒”为检索词，

通过国家药品监督管理局网站及各省官网、药智

网、米内网、国家药品不良反应监测系统、国家统计

局等，查询本品相关质量监管信息、销售占比、中标

价、上市后不良反应发生情况及 2022 年度中国城

镇/农村居民人均可支配收入等，采用现存统计资料

分析法分析相关数据。

1.2.3　文献检索与数据提取 采用系统性文献综

述法收集文献证据。

（1）检索策略：以“Diarrheas”“Gastroenteritis”“Child”

“Er Xie Ting”等为英文检索词，以“腹泻”“儿童”“小

儿”“儿泻停”等为中文检索词，在中国知识资源总

库（CNKI）、万方数据知识服务平台（WF）、维普

网（VIP）、中国生物医学文献数据库（CBM）、

PubMed 等数据库中检索建库至 2023 年 10 月的随

机对照试验（RCT）、真实世界研究文献。

（2）纳入标准：a）干预措施为合肥华润神鹿药业

有限公司生产的儿泻停颗粒联合或不联合对照组

药物；b）结局指标为第 3天总有效率，腹泻、呕吐、腹

痛消失时间，安全性信息等1项或多项。

（3）排除标准：a）重复发表文献；b）动物实验、体

外试验等；c）重要数据缺失文献。

（4）文献筛选：所有的文献筛选均由 2位医学专

业人员独立进行，如有异议则请第 3位专业人员进

行评判。a）安全性维度：筛选提及“安全性信息”的

临床研究文献；b）有效性维度：筛选“研究对象＜14

岁且诊断为急性腹泻的患儿、对照组为空白对照、

安慰剂或使用其他药物治疗”的临床研究文献。

（5）质量评价：使用 Cochrane 偏倚风险工具

2.0（RoB2）对纳入的RCT文献（有效性维度）进行质

量评估。

（6）数据提取：使用Excel 2019对数据进行提取
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和管理。所有的数据提取均由 2位医学专业人员独

立进行，如有异议则请第 3 位专业人员进行评判。

a）安全性维度：提取不良反应发生例数，采用内容分

析法分析总的暴露例数与不良反应发生情况。b）

有效性维度：提取RCT文献的内容包括：第一作者

姓名、发表年份、期刊、人口学特征、研究总体设计、

干预措施、对照措施、疗程、观察指标等，对疗效数

据进行合并整理分析，采用 RevMan5.4 软件进行

Meta分析，使用Stata 14.0软件进行网状Meta分析。

1.2.4　同类品种筛选 以功能主治“湿热内蕴型小

儿腹泻”为检索词，通过药智网搜集相同功能主治

的中成药品种；以筛选后的中成药名称为检索词，

检索CNKI、WF、VIP等网站以小儿急性腹泻（湿热

泻）为适应证的RCT文献，剔除无RCT文献、文献质

量偏低、研究类型不符、适应证不符的品种，确定同

类品种。文献检索、质量评价、数据筛选与提取、数

据整合分析同“1.2.3”项。

1.2.5　经济学评价 从卫生体系角度出发，基于网

状 Meta分析数据开展经济学评价，通过增量成本-

效果比（ICER）分析儿泻停颗粒治疗小儿急性腹

泻（湿热泻）的经济性。操作方法与质量评价遵循

《中国药物经济学评价指南2020（征求意见稿）》。

1.2.6　问卷调查 基于儿泻停颗粒的药品信息、使

用信息、治疗费用等，制定临床调查问卷，对使用过

儿泻停颗粒的临床医生、患儿及家属进行临床调

研，调查儿泻停颗粒在临床使用中的有效性、适宜

性等。要求样本量均不少于90例。

1.2.7　综合价值判断 药品综合价值判断基于课

题组制定的《儿童中成药临床综合评价工具》，该工

具可量化儿童中成药的临床综合价值，其是依托于

多准则决策分析框架构建的价值测量模型，邀请专

家应用层次分析法获得各维度与指标权重，结合系

统性文献综述法、头脑风暴法和课题组专家讨论制

定三级指标评分标准，并通过专家共识法获得广泛

认可，工具设定的综合价值指数最高为 100。本研

究应用评价工具计算儿泻停颗粒的综合价值指数、

维度得分及得分占比（维度得分/该维度总分）情况，

以衡量儿泻停颗粒的临床综合价值。

1.3　质量控制

研究开始前，成立研究小组。研究负责人负责

项目组织协调、技术指导、报告审核等；小组成员负

责数据的收集、证据的构建和质量评价，撰写评价

报告。对于企业提供的资料，由企业相关负责人员

审阅，并加盖公章以保证资料的准确、可靠。记录

数据提取和证据整合的详细过程，保证操作的可重

复性。

2　结果

2.1　安全性证据概述

2.1.1　处方安全性 饮片日用量：本品每克颗粒相

当于生药 2 g，根据药品说明书的药物组成和用法用

量，以《中医儿科学》中各年龄段用量为标准折算每

日药材用量，饮片日用量基本符合药品标准折算的

各年龄段儿童用量。

药材质量：所有药材均基源明确、产地固定。

毒性药材：处方中不含有各版《中国药典》、相

关标准中收录的毒性药材。

易成瘾药材：处方中不含有各版《中国药典》及

相关标准中记载和研究发现的成瘾性的药材。

配伍禁忌：处方中不包含《中国药典》中提示

的“十八反”和“十九畏”配伍禁忌。

2.1.2　临床安全性 上市前临床研究：文献结果提

示，110例服用儿泻停颗粒的腹泻患儿未发现恶心、

呕吐等不良反应。

上市后临床研究：53篇上市后临床研究中提到

安全性信息，涉及 4 734例患者，仅 58例患者发生不

良反应，不良反应主要表现为皮疹、恶心、呕吐和便

秘等。

主动监测：企业成立药品安全委员会，设立独

立的药物警戒部门，建立药物警戒体系，使用太美

医疗系统定期、主动收集药物不良反应，未发现严

重不良反应或非预期不良反应。

被动监测：2019年 1月—2023年 2月国家药品

不良反应监测中心自发呈报系统数据分析，共收到

本品相关的不良反应报告 2例次，分别表现为大便

变色和腹泻，均为非预期一般不良反应。

2.1.3　质量监管 产品召回：近 3年无因本品不合

格被召回的情况。

说明书增加警告：近 3年未被国家药品监督管

理局要求在说明书中增加警示语。

说明书增加不良反应：2021年 2月 19日，国家

药品监督管理局批准本品种修订说明书的补充

申请。

质量抽检不合格：近 3年无质量抽检不合格的

情况。

2.2　有效性证据概述

2.2.1　处方 处方来源：来源于陕西民间验方。

2.2.2　药理学研究 主要药效学研究：结果提示，

本品 ig给药可明显降低正常大鼠的胃肠推进功能，
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对利血平诱发的大鼠腹泻有较好的止泻作用。体

外试验表明，本品具有一定抑菌、轮状病毒灭活

作用［7］。

2.2.3　临床有效性 上市前临床试验：上市前临床

研究以葛根芩连微丸为对照，采用单盲随机的试验

方法，对源自多个中心患有湿热内蕴型腹泻的 291

例儿童受试者进行临床试验。结果表明，本品治疗

湿热内蕴型小儿腹泻，试验组总有效率为 91.1%；对

照组总有效率为 90.8%，差异无统计学意义。提示

儿泻停颗粒用于治疗小儿湿热内蕴型腹泻疗效同

于葛根芩连微丸。

上市后临床研究（试验环境）：Meta分析共纳入

13篇文献报道［8-20］，涉及 4 208例患者，以疾病症状

总有效率为主要评价指标［21］。Meta分析结果显示，

儿泻停颗粒单独使用、与蒙脱石散联合使用均能提

高第 3天总有效率，缩短腹泻、腹痛时间；且在总有

效率和缩短腹泻时间方面，本品较蒙脱石散效果更

好，见表1、2。

上市后临床研究（真实世界环境）：本品开展了

前瞻性队列研究（内部文件），在西医常规治疗的基

础上，以小儿泻速停颗粒为对照，对源自 39个中心

的 1 036例急性水样腹泻（湿热泻）患儿进行观察。

结果显示，两组的中位止泻时间均为 3 d，观察组能

缩短 24.29%的止泻时间，3 d止泻率优于对照组，差

异有统计学意义（P＜0.05）。提示本品治疗小儿湿

热内蕴型腹泻疗效优于小儿泻速停颗粒。

同品种比较：纳入网状Meta分析同类品种有葛

根芩连微丸、苍苓止泻口服液、肠炎宁颗粒和小儿

泻速停颗粒，共纳入 16篇RCT［8-10，22-34］，涉及 1 483例

患者，对照组采用西医常规治疗，试验组在对照组

基础上加用儿泻停颗粒，以第 3天总有效率为主要

评价指标。 5 种中成药的排序为：葛根芩连微

丸（SUCRA＝91.3%）＞ 儿 泻 停 颗 粒（SUCRA＝

60.1%）＞苍苓止泻口服液（SUCRA＝59.5%）＞肠

炎 宁 颗 粒（SUCRA＝59.3%）＞ 小 儿 泻 速 停 颗

粒（SUCRA＝23.1%），本品在同类品种临床总有效

表1　纳入研究的偏倚风险评价结果

Table 1　Results of risk of bias evaluation of included studies

纳入研究

于静2009［8］

张国来2014［9］

李冰2012［10］

王存英2016［11］

段海文2015［12］

拾景梅2014［13］

儿泻停协作组2013［14］

石瑾2018［15］

崔亚梅2016［16］

张伯秋2015［17］

林志2013［18］

刘春晓2013［19］

吴灵芝2012［20］

随机化过程中的偏倚

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

偏离既定干预措

施的偏倚

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

结局数据缺失的

偏倚

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

结局测量

的偏倚

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

选择性报道

结果的偏倚

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

低风险

总偏倚

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

有一定风险

表2　儿泻停颗粒治疗儿童急性腹泻的Meta分析结果

Table 2　Results of Meta-analysis on treatment of acute diarrhea in children with Erxieting Granules

干预措施

儿泻停颗粒 vs空白对照

儿泻停颗粒 vs蒙脱石散

儿泻停颗粒联合蒙脱石散 vs蒙脱石散

儿泻停颗粒联合蒙脱石散 vs蒙脱石散

儿泻停颗粒联合蒙脱石散 vs蒙脱石散

观察指标

临床第3天总有效率

临床第3天总有效率

临床第3天总有效率

腹泻消失时间

腹痛消失时间

研究数量

2

5

7

2

2

RR

1.32（1.15，1.51）

1.08（1.05，1.11）

1.19（1.12，1.26）

MD=−1.69（−1.88，−1.50）

MD=−1.84（−2.06，−1.62）

P

＜0.000 1

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01

＜0.000 01
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率方面排序第2位。

2.2.4　标准收录 基本药物/医保收录：本品被收录

在《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品

目录（2022年）》。

标准/指南收录：本品被《中成药治疗小儿腹泻

病临床应用指南（2021年）》［3］和《中西医结合防治小

儿腹泻专家共识》［1］收录。

2.2.5　临床认可度 医生对有效性的认可度：在全

国 11个省份 42家综合性医院开展儿泻停颗粒的临

床调研，共 95位儿科医生参与，其中，96%的医生认

为本品治疗儿童急性腹泻有效。

患者对有效性的认可度：在全国 16个省份开展

调研，共 152位患儿或患儿家长参与，其中，100%患

儿或其家长认为儿泻停颗粒有效。

2.3　经济性证据概述

2.3.1　费用 日药品费用：本品适用年龄段为 1个

月～14岁，日药品费用为3.1～24.6元。

医保报销：本品为医保乙类品种。

2.3.2　临床经济性 经济学评价研究共纳入急性

腹泻患儿 602例，试验组 318例，对照组 284例，对照

组采用西医常规对症支持治疗，试验组在对照组基

础上加用儿泻停颗粒，两组第 3天总有效率合并结

果分别为 67.85% 和 83.33%。以治疗第 3天总有效

率作为评价指标，增量成本-效果分析结果显示，儿

泻停联合西医常规治疗每增加 1个单位有效率，需

多花费0.40～3.14元。

2.4　适宜性证据概述

2.4.1　药品信息 说明书信息和标签的完整性：本

品说明书和药品标签专业术语准确、内容完整规

范、表述清楚、信息更新及时。调研显示，100% 的

医生认为儿泻停颗粒说明书中注意事项、不良反应

等完善。

剂型：本品为颗粒剂型，为儿童适宜剂型。调

研显示，97%患儿及家长可以接受其剂型。

口味：药品说明书中标注本品味甜、微苦、涩。

调研显示，97%患儿及家长认为其口感适宜。

药品储存和运输条件：贮藏条件标注为密封。

药品有效期：有效期为36个月。

2.4.2　药品使用 临床应用的用法用量与说明书

的一致性：调研显示，99% 的医生在临床中无超说

明书用量的情况。

临床应用的适应证与说明书的一致性：调研显

示，98.95%的医生将本品用于治疗腹泻，与说明书

适应证一致。

用药禁忌：药品成分过敏者禁用。

便捷性：目前，本品有每袋 0.5 g和每袋 1 g 2种

规格，药品均可选用整包装用药，服用方便。

2.5　可及性证据概述

2.5.1　可负担性 占家庭可支配收入比例：根据米

内网近 3年儿泻停颗粒中标价格的中间值及药品说

明书的用法用量，参考《小儿腹泻中药临床试验设

计与评价技术指南》［ 21］中疗程的信息（平均疗

程 为 5 d），计算本品疗程药品费用最高为 123

元（日均药品费用×疗程）。2022年全国居民人均

月可支配收入为 3 073.6元（36 883元，12个月），儿

泻停颗粒的疗程药品费用占可支配收入的比值

为4%。

2.5.2　可获得性 药材资源的可持续性：处方中不

涉及濒危、贵细药材，药材资源可持续利用。

药品销售覆盖范围：在全国15个省份销售。

医疗机构/药店药品配备率：企业通过调研商业

公司流向，显示安徽省内医院配备率为 11.92%，广

东省内医院配备率为 1.26%，江苏省内医院配备率

为1.63%；平均配备率为3.24%。

药品生产和配送能力：儿泻停颗粒年最大产量

为 1.2亿袋。企业有成熟的生产体系与原辅料供应

保障体系、药品追溯体系。

药品市场占有率：本品的同类品种数量 9种，近

3 年数据显示本品在同类品种市场占有率排序为

第3位。

短缺药品：近 3年未进入过各级部门发布的短

缺清单。

处方药：每袋 1 g 规格产品为处方药品，每袋

0.5 g规格产品为OTC甲类药品。

2.6　创新性证据概述

2.6.1　技术创新 组方创新：本品具有新药证书。

工艺创新：儿泻停颗粒上市后，开展了工艺优

化研究，提高与修订了质量标准，并获得批准。

2.6.2　产业创新 国内专利/国际专利：企业注重技

术创新和知识产权，共获得国内专利3项。

2.7　综合评价

应用《儿童中成药临床综合评价工具》计算，儿

泻停颗粒的综合价值指数为 76.98。安全性维度得

分为 24.47，占该维度总分的 75.68%；有效性维度得

分为 31.94，占比 85.47%；经济性维度得分为 3.63，

占比 60%；适宜性维度得分为 7.87，占比 99.09%；可

及性维度得分为 6.34，占比 77.84%；创新性维度得

分为2.73，占比33.41%，见图1。
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3　讨论

近年来，国家发布了《国家卫生健康委办公厅

关于规范开展药品临床综合评价工作的通知》，大

力推进药品临床综合评价工作的开展。顶层政策

利好的情况下，中医药领域临床综合评价日渐兴

起，逐渐成为中医药研究的新方向。儿科中成药临

床综合评价的开展，有助于对儿科品种的自我价

值、同类品种（同功能主治）的临床综合价值进行判

断，可促进药品回归临床价值与临床合理用药，最

终助力于儿童相关药事政策的制定与更新、完善。

根据中成药的应用特点，本研究单独针对儿泻

停颗粒治疗小儿急性腹泻（湿热泻）这一病证开展

临床综合评价，综合考量药品 6个维度的证据，以更

全面评估药品的临床价值，提供决策依据。

本研究结果提示：儿泻停颗粒处方安全，不良

反应发生率低；其内、外部疗效具有一致性，同类品

种中排序第 2；日均治疗费用较低，属于医保报销品

种，更具有成本-效果优势；临床调研显示，本品具有

较好的适宜性，为儿童适宜品种；本品组方用药在

同类品种中药味最少，用药精准，组方及工艺创新

性较高，对家庭负担较小、供应充足，临床应用广

泛。综合评价结果显示，安全性、有效性、适宜性及

可及性维度得分占比均≥75%，说明上述维度证据

充分，价值较好；经济性和创新性维度得分占比较

低，分析其原因，可能在于目前缺乏针对儿泻停颗

粒治疗小儿急性腹泻的全面经济性评估，建议前瞻

性的药物经济学研究；创新性方面可探索开发更为

简便的服药方式和患者服务模式，还可针对儿泻停

颗粒在临床实际使用中可能出现的超说明书情况，

开展深入研究，评估其在未标明适应证或适用人群

中的安全性和有效性，探索其潜在的新适应证或扩

大适用人群的可能性。本品的综合价值指数为

76.98，提示儿泻停颗粒在小儿急性腹泻（湿热泻）的

治疗方面具有良好的临床综合价值。

本研究亦存在一定局限性，如证据基础主要来

源于目前可获得的数据及文献证据，当前所依据的

证据可能会随着新研究的发布而发生变化，随着更

多高质量、大样本的临床试验结果和系统评价的公

布，儿泻停颗粒的综合价值评价可能需要进行相应

的更新和调整。

利益冲突利益冲突 本研究资料收集过程中内部文件

由制药企业提供，各维度证据梳理分析、评价、解释

及 报 告 撰 写 过 程 ，所 有 作 者 均 声 明 不 存 在 利 益

冲突。
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