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全面触发工具（ＧＴＴ）是２００３年首先由美国健康促
进研究所（ＩＨＩ）推出的检测不良事件的方法，目前更新
到 ２００９版犤１犦，ＧＴＴ在审查病历的基础上引入了触发器
概念，并将触发器定义为检测不良事件的重要线索，能

有目的地定位病历中与不良事件相关的内容，提高病历

审查效率犤２犦。ＧＴＴ应用的触发器包括护理、用药、重症等
六大模块，由于项目组关注的是药品不良事件（ＡＤＥ），
故参考其用药模块触发器展开研究。因不同级别和类型

的医疗机构的疾病谱、用药等有差异，实际应用中触发

器的设计与优化直接关系到检出ＡＤＥ的全面性和高效
性。项目组的前期研究犤３犦中，根据国内外触发器应用的

研究成果，并结合医院呼吸科、药剂科自身情况确定了

２０项触发器，用于呼吸科 ＡＤＥ的实时监测，其中１７项
阳性触发器的平均阳性预测值（ＰＰＶ）为９．２３％，低于相
关研究的平均水平犤４－５犦，且仍有触发器阴性、触发器阳

性例次高牗或低牘但预测值为零的情况。本研究中根据实
际情况对触发器进行了优化，并通过实际应用考察优化

后的触发器的检测效能。现报道如下。

优化后全面触发器实时监测呼吸科药品不良事件效果评价

陈国龙，罗 巍，陈仕平，鄢忠强，李芙琼，刘宏莹△

（贵州省清镇市第一人民医院，贵州 贵阳 ５５１４００）
摘要：目的 探讨优化后的全面触发器对呼吸科药品不良事件（ＡＤＥ）的实时监测效能。方法 比较触发器优化前（２０１７年 ７月 １日至
２０１８年６月３０日牘、优化后牗２０１８年７月１日至２０１９年６月３０日）医院呼吸科住院患者触发器阳性病例及检出的 ＡＤＥ信息，计算触
发器的阳性预测值（ＰＰＶ）。结果 优化后触发器共１１项，其中１０项阳性牗９０．９１％牘；触发器阳性 １９４例次，检出 ＡＤＥ３２例次；１１项触
发器平均 ＰＰＶ为 １６．４９％，显著高于优化前的 ９．２３％（Ｐ＜０．０５）；优化后检出的 ＡＤＥ总体特征无显著差异，年龄仍以 ６０岁以上
（７５．０１％）为主，ＡＤＥ的伤害程度仍以轻度为主，其中 Ｅ级 ３１例次、Ｆ级 １例次，ＡＤＥ累及器官 ／系统仍以胃肠系统、免疫系统、代谢
与营养障碍、皮肤及附件为主，优化后肌肉骨骼系统和神经系统各检出 １例次；涉及的怀疑药品仍以呼吸科常用品种为主，共 １２类
２４个品种，总４０频次。结论 优化后触发器的 ＡＤＥ检测效能明显提升，且对呼吸科 ＡＤＥ总体特征无明显影响，有利于更高效地开展
实时监测ＡＤＥ和患者用药安全管理。但个别触发器仍有待进一步优化调整。
关键词：全面触发工具；药品不良事件；实时监测；呼吸科；优化
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编号

１
２

３
４
５
６
７
８
９
１０
１１

触发器

血清血糖 ＞１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ
ＡＬＴ＞８４Ｕ／Ｌ，ＡＳＴ＞８０Ｕ／Ｌ，
ＡＬＰ＞１２１Ｕ／Ｌ，ＴＢｉＬ＞２倍正常值上限

血钾 ＜３ｍｍｏｌ／Ｌ
双歧四联活菌片 ／蒙脱石散
舒肝宁 ／甘草酸苷
维生素 Ｋ
甲氧氯普胺

５０％葡萄糖注射液
氟康唑

西替利嗪 ／苯海拉明／氯苯那敏
突然停药

释义

使用升高血糖的药物

使用致肝功能损伤的药物

使用致低血钾的药物

解救抗菌药物所致腹泻

解救药物所致肝功能损伤

解救药物所致凝血功能异常

解救药物所致恶心呕吐

解救药物所致严重低血糖

解救抗菌药物 ／激素所致菌群失调
解救药物所致过敏症状

出现药品不良事件停药控制

１ 资料与方法

１．１ 资料来源
研究对象为２０１８年７月１日至２０１９年６月３０日

呼吸科住院的在院患者。信息工程师根据优化后的触发

器设计统一报表获取资料，采集呼吸科触发器阳性病例

住院患者的基本信息、触发器名称等，呼吸专业临床药

师每日参与呼吸科日常查房时，同管床医师一起对患者

原患疾病、用药情况等进行确认并规范登记。

１．２ 方法
１．２．１ 触发器优化

前期设定的２０项触发器中，实验室指标类、解救药
物类各９项，临床处置类、临床症状类各１项。项目组以
开展项目中期研讨会为契机，组织院外专家和项目组成

员一同就前期触发器应用中存在的问题开展讨论，并提

出调整和优化触发器的意见与建议。最终，结合现有触

发器优化研究文献犤６犦，通过删除阴性触发器，保留前期

阳性预测值高的触发器，精简触发器数量等方法确定了

１１项触发器，其中实验室指标类３项，解救药物类７项，临
床处置类１项，详见表１。同时，应用信息化手段筛选触
发器阳性病例，既提高了病例审查效率，又避免了病例

漏审的问题。

１．２．２ ＡＤＥ检测过程、关联性评价与伤害程度分级
ＡＤＥ检测过程：首先由呼吸专业临床药师借助信

息化手段筛查触发器阳性病例，在日常查房时同管床医

师一起对其疾病、用药情况等进行完善、登记，综合病

情、用药等情况后共同做出ＡＤＥ的初步判定，然后分别
提交给项目组具有中级专业技术资格的医师和药师复

核后做出 ＡＤＥ确定和分级，复核过程中存在疑问的再
分别提交由项目组具有高级专业技术资格的医师和药

师进行最终确认和分级。

ＡＤＥ关联性评价参考原则：１）用药与不良反应
牗ＡＤＲ牘／ＡＤＥ的出现有无合理的时间关系；２）是否符合
该药已知的 ＡＤＲ类型；３）停药或减量后，ＡＤＲ是否消
失或减轻；４）再次使用可疑药品是否再次出现同样
ＡＤＲ／ＡＤＥ；５）ＡＤＲ／ＡＤＥ是否为合并用药的作用、患者
病情的进展、其他治疗的影响来解释。前 ４项均选择
“是”，则关联性评价为“肯定”；前４项中有３项，２项选
择“是”，则评价分别为“很可能”，“可能”。

ＡＤＥ伤害程度分级标准：采用美国国家用药错误
报告及预防协调委员会（ＮＣＣＭＥＲＰ）制定的错误分级
系统犤７犦进行分级，Ｅ级为短暂性伤害，需采取措施；Ｆ级为
中度伤害，可导致住院或延长住院；Ｇ级为永久性伤害；
Ｈ级为特别严重伤害，需持续医学生命支持；Ｉ级死亡。
１．３ 统计学处理

采用 Ｅｘｃｅｌ２００７软件对数据进行整理、汇总和分
析。计数资料以频数和百分比牗％牘表示。
２ 结果

２．１ ＡＤＥ检出情况
优化后，１１项触发器中有 １０项阳性，触发器阳性

率为９０．９１％。累计触发器阳性１９４例次，确定ＡＤＥ３２例
次，优化后触发器总的ＰＰＶ１６．４９％。详见表２。
２．２ 检出ＡＤＥ患者的年龄、性别构成情况

触发器优化后检出 ＡＤＥ的患者仍以 ６０岁以上为
主，男女比例无明显变化，详见表３。
２．３ 检出ＡＤＥ累及器官／系统和临床表现

优化后触发器检出 ＡＤＥ累及器官 ／系统参照世界
卫生组织（ＷＨＯ）不良反应术语集犤８犦进行分类。触发器

优化后检出ＡＤＥ以胃肠系统、免疫系统、代谢及营养障
碍、皮肤及附件的损害为主，且检出神经系统、肌肉骨骼

系统损害的ＡＤＥ。详见表４。
２．４ 触发器优化前后检出ＡＤＥ伤害程度及怀疑药品

触发器优化前后检出ＡＤＥ的伤害程度均以Ｅ级为
主，分别为２２例次和３１例次，Ｆ级分别为２例次和１例次，
怀疑药品种类无变化（１２比 １２），涉及药品品种（２１比
２４）和累计发生频次（３４比４０）均略有增加。详见表５。
３ 讨论

３．１ 触发器优化前后检出ＡＤＥ特征评价
由表 ３可见，优化前后呼吸科 ＡＤＥ发生均以老年

人牗６０岁以上牘为主，ＡＤＥ累及器官 ／系统均以胃肠系
统、免疫系统、代谢与营养障碍、皮肤及其附件为主，伤

害程度均以 Ｅ级为主，涉及怀疑药品种类无变化，品种
数和总频次略有增加。可见，触发器优化前后检出 ＡＤＥ
患者的年龄结构、伤害程度、累及器官 ／系统、涉及的怀
疑药品等各项特征均无明显变化，仍能反映呼吸科

ＡＤＥ的特征，表明优化后触发器用于呼吸科 ＡＤＥ的实

表１ 优化后的１１项触发器名称及释义

注：ＡＬＴ为丙氨酸氨基转移酶，ＡＳＴ为天冬氨酸氨基转移酶，

ＡＬＰ为碱性磷酸酶，ＴＢｉＬ为总胆红素。表２同。

·药事管理·
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＜２０
２１～３０
３１～４０
４１～５０
５１～６０
６１～７０
７１～８０
＞８０

合计

例次

０／１
１／０
２／０
０／２
１／０
２／５
４／５
１／２
１１／１５

构成比（％）

０／３．１３
４．１７／０
８．３３／０
０／２５

４．１７／０
８．３３／１５．６３
１６．６７／１５．６３
４．１７／６．２５
４５．８３／４６．８８

例次

０／２
０／１
１／２
７／４
３／３
２／５
１３／１７

构成比（％）

０／６．２５
０／３．１３

４．１７／６．２５
２９．１７／１２．５０
１２．５０／９．３８
８．３３／１５．６３
５４．１７／５３．１２

例次

０／１
１／０
２／２
０／３
２／３
９／９
７／８
３／７
２４／３２

构成比（％）

０／３．１３
４．１７／０
８．３３／６．２５
０／９．３８

８．３３／６．２５
３７．５／２８．１３
２９．１７／２５．００
１２．５０／２１．８８
１００．００／１００．００

序号

１

２
３

４
５
６

７
８
合计

累及器官 ／系统
胃肠系统

免疫系统

代谢及营养障碍

皮肤及其附件

肝胆系统

循环系统

肌肉骨骼系统

神经系统

例次

７／９

６／４
４／９

４／４
２／３
１／１

０／１
０／１
２４／３２

构成比（％）

２９．１７／２８．１３

２５．００／１２．５０
１６．６７／２８．１３

１６．６７／１２．５０
８．３３／９．３８
４．１７／３．１３

０／３．１３
０／３．１３

１００．００／１００．００

临床表现（例次）

上腹不适伴呃逆（１／０）、腹泻（３／６）、恶心（４／５）、
呕吐（４／４）、腹胀（１）

口腔黏膜白色点状或斑片状附着物（６／４）

低钾血症（１／１１）、血糖升高（１／０）、低血糖反应（２／０）、
低氯血症（０／２）、低钠血症（０／１）

皮疹伴瘙痒（３／２）、皮肤瘀斑（１／２）

肝功能异常（２／３）

心悸（１／１）、低血压（１／０）、ＱＴ间期延长（０／１）、双下肢
肿胀（０／１）

双下肢肌无力（０／１）

头痛（０／１）、双下肢麻木（０／１）

优化前

１
５
４５
１８

５
０
０
２
９
８５
１７
１１
１５
６５
６
１９
３
１９
１８
１７３
２
０

２６０

优化后

９

３６

３１

７６
４

１１
４６

２９
０
２０
６

１１６
２

１９４

优化前

０
１
０
２

１
０
０
０
０
４
３
０
０
１
０
４
２
６
３
１９
１
０
２４

优化后

０

２

９

１１
４

２
２

２
０
５
４
１９
２

３２

优化前

０
２０．００

１１．１１

２０．００

０
０
４．７１
１７．６５
０
０
１．５４
０
２１．０５
６６．６７
３１．５８
１６．６７
１０．９８
５０．００

９．２３

优化后

０

５．５６

２９．０３

１４．４７
１００．００

１８．１８
４．３５

６．９０

２５．００
６６．６７
１６．３８
１００．００

１６．４９

优化前

４．１７
０
８．３３

４．１７
０
０
０
０
１６．６７
１２．５０
０
０
４．１７
０
１６．６７
８．３３
２５．００
１２．５０
７９．１７
４．１７
０

１００．００

优化后

０

６．２５

２８．１３

３４．３８
１２．５０

６．２５
６．２５

６．２５
０
１５．６３
１２．５０
５９．３８
６．２５

１００．００

女 男 合计

表２ 触发器优化前后 ＡＤＥ和ＰＰＶ检出情况比较

触发器 触发器阳性（例） ＡＤ牗例次牘 ＰＰＶ（％） ＡＤＥ构成比（％）

注：“”表示优化时删除该触发器。

表４ 触发器优化前后 ＡＤＥ累及器官 ／系统和临床表现比较
牗优化前 ／优化后牘

表３ 触发器优化前后检出ＡＤＥ患者的年龄、性别构成比较
牗优化前／优化后牘

时监测仍具有良好的可行性，以及此次触发器优化策略

和方法的正确性。提示在呼吸科医师在实际选药用药

中，对于“某些特定药物可能引起某类 ＡＤＥ，可能是
ＡＤＥ造成的某些特定临床表现”应提前警惕和预判，要
不断总结，多关注老年人群的用药安全，以避免不必要

的ＡＤＥ发生。特殊人群用药监护和ＡＤＲ监测是临床药

师药学监护工作的重要切入点犤９犦，将药物安全性监测工

作纳入专科临床药师的日常工作中，在药物治疗中发挥

临床药师的作用、体现临床药师价值的同时减少ＡＤＲ的
发生率犤１０犦，有利于患者用药安全管理和提高医疗质量。

年龄

（岁）

编号
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１
２
３
４

５
６
７
８
９
小计

１０
１１
１２
１３
１４
１５
１６
１７
１８
小计

１９
２０
合计

优化前

血清血糖 ＜２．７８ｍｍｏｌ／Ｌ
血清血糖 ＞１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ
血清肌酐或尿素氮＞２倍基线水平或正常值上限

ＡＬＴ＞８４Ｕ／Ｌ、ＡＳＴ＞８０Ｕ／Ｌ、

ＡＬＰ＞１２１Ｕ／Ｌ、ＴＢｉＬ＞２倍正常值上限
血钾 ＜３ｍｍｏｌ／Ｌ
血钾 ＞５．５ｍｍｏｌ／Ｌ
血钠 ＜１３０ｍｍｏｌ／Ｌ
血小板计数 ＜５０×１０９／Ｌ
白细胞计数 ＜３×１０９／Ｌ

使用微生态制剂 ／口服止泻药／口服甲硝唑
使用地榆生白片

使用保肝药物

使用维生素 Ｋ
使用肾上腺素

使用止吐药

使用５０％葡萄糖注射液
使用氟康唑注射液、外用制霉菌素或碳酸氢钠片

使用抗组胺药物

突然停药

皮疹

优化后


同优化前


同优化前

同优化前






双歧四联活菌片 ／蒙脱石散


舒肝宁 ／甘草酸苷
维生素 Ｋ

甲氧氯普胺

５０％葡萄糖注射液
氟康唑

西替利嗪 ／苯海拉明／氯苯那敏

突然停药


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序号

１

２

３

４

５

６
７
８

累及器官 ／系统
胃肠系统

免疫系统

代谢及营养障碍

皮肤及附件

肝胆系统

循环系统

肌肉骨骼系统

神经系统

表５ 触发器优化前后确定ＡＤＥ的伤害程度及怀疑药品对比

优化前后伤害程度例次

Ｅ级（７／９）

Ｅ级（５／４），Ｆ级（１／０）

Ｅ级（４／９）

Ｅ级（４／４）

Ｅ级（１／２），Ｆ级（１／１）

Ｅ级（１／１）

Ｅ级（０／１）

Ｅ级（０／１）

优化前后检出 ＡＤＥ涉及的怀疑药品例次
注射用甲泼尼龙琥珀酸钠（２／０）、乳果糖口服液（１／０）、二甲双胍肠溶片（１／０）、左氧氟沙星注射液（１／２）、肾康注射液（１／０）、
双氯芬酸钠栓（１／０）、垂体后叶素注射液（０／２）、胺碘酮注射液（０／１）、注射用头孢哌酮舒巴坦（０／１）、盐酸莫西沙星注射液（０／１）、氯化
钾注射液（０／１）、复方甘草酸苷胶囊（０／１）、联苯双酯滴丸（０／１）、氨溴索分散片（０／１）

注射用头孢哌酮舒巴坦（３／３）、左氧氟沙星注射液（２／２）、沙美特罗替卡松吸入剂（２／０）、吸入用布地奈德混悬液（２／２）、注射用甲
泼尼龙琥珀酸钠（１／１）、亚胺培南西司他丁（０／１）

吸入用硫酸沙丁胺醇溶液（１／０）、吸入用布地奈德混悬液（１／０）、注射液甲泼尼龙琥珀酸钠（１／１）、胰岛素注射液（２／０）、呋塞米片
（０／３）、垂体后叶素注射液（０／３）、注射用托拉塞米（０／１）、呋塞米注射液（０／３）

注射用头孢哌酮舒巴坦（１／２）、利福平胶囊（１／１）、异烟肼片（１／１）、吡嗪酰胺片（１／１）、乙胺丁醇片（１／１），注射用阿奇霉素（１／０）、注射
用哌拉西林（１／０）、盐酸左氧氟沙星注射液（０／１）、寒喘祖帕颗粒（０／１）

利福平胶囊（１／０）、异烟肼片（１／０）、吡嗪酰胺片（１／０）、乙胺丁醇片（１／０）、氟康唑注射液（１／０）、辛伐他汀分散片（１／０）、左氧氟
沙星注射液（０／２）、阿奇霉素注射液（０／１）、对乙酰氨基酚混悬液（０／１）、注射用炎琥宁（０／１）、莫西沙星注射液（０／１）

甲磺酸酚妥拉明注射液（１／０）、盐酸左氧氟沙星注射液（０／１）、垂体后叶素注射液（０／１）

盐酸左氧氟沙星注射液（０／１）

垂体后叶素注射液（０／１）

３．２ 触发器优化后效果评价
优化后触发器 ＰＰＶ明显高于优化前。各类触发器

ＡＤＥ检测效能明显提升，分析原因，一是通过信息化手
段筛查阳性触发器，在解决人工筛查漏检问题的同时提

高了筛查的全面性和效率，从而带来了检出例次及ＰＰＶ
的明显提升。二是精简触发器，使解救药物类触发器阳

性例次明显减少，突出表现为解救药物从“种类”精简细

化到 “品种”，检出 ＡＤＥ例次并未减少也证明了“精简
细化策略”的正确性和触发器调整的准确性，最终表现

为该类触发器ＰＰＶ的提升。
３．３ 触发器仍需继续优化和调整

尽管本次优化后触发器总体检出效能明显提升，但

仍存在“１项触发器阳性例次为零，１项触发器 ＰＰＶ为
零”等不足，提示仍有必要优化和调整触发器。１）触发器
的优化。对于触发器“使用５０％葡萄糖注射液”，在优化
后触发器阳性例次经核查却为零，与前期研究差异明

显。在前期研究中，该触发器设计意图是指向“药物导致

的严重低血糖”，并在前期研究中有很高的ＰＰＶ，故优化
时予以保留，同样的原因也导致了触发器“血清血糖＞
１１．１ｍｍｏｌ／Ｌ”ＰＰＶ为零的情况出现在优化后的触发器
中。提示在今后的触发器优化过程中，对于类似具有“阳

性例次不高但有较高 ＰＰＶ”的触发器，需要在实际应用
中反复验证是否保留。２）触发器的调整。对于触发器
“血清肌酐或尿素氮＞２倍基线水平或正常值上限”，因
前期研究中其 ＰＰＶ为零而删除。基于呼吸科老年患者
较多，该类人群基础疾病多、合并用药多，药源性肾功能

损害一旦发生，将导致该类人群出现无法逆转的伤害

等，可考虑在后续优化调整过程中借鉴刘佳明等犤６犦的经

验，将住院期间血肌酐的变化幅度作为触发器来提示药

源性肾功能损害，但实际应用中仍有 “阳性例次不高但

有较高 ＰＰＶ”的特点，故仍需在后续优化研究中验证其

是否具有调整的必要性。

综上所述，优化后触发器的检测效能的明显提升有

利于高效、全面地在呼吸科开展 ＡＤＥ实时监测和患者
用药安全管理。但个别触发器的优化效果不明显，优化

工作仍需继续，并为逐步向全院推广积累经验。
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