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摘要： 《中华人民共和国中医药法》 的颁布使中药受到更多的关注， 本文针对中药临床不合理使用情况， 从药物毒

性、 超剂量使用， 配伍禁忌、 重复用药、 信息系统方面入手， 介绍江苏省中医院中药合理使用监控评价体系建立的方

法及相关细则， 以促进中药临床合理使用， 加强医师与药师之间的沟通配合， 从而更好的推动中药临床药学发展。
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　 　 中药是指在中医理论指导下， 用于预防、 治疗、 诊断

疾病并具有康复与保健作用的物质， 包括中药材、 中药饮

片、 中成药， 在我国医疗卫生事业中占据重要地位， 随着

《中华人民共和国中医药法》 的颁布， 其使用和发展受到

更多的关注。 然而， 中药在人体中作用机制复杂， 所导致

的安全事件正引起社会广泛关注［１］ ， 故如何发挥本身特色

优势， 切实保障患者安全用药， 是推动其临床发展的关键。
江苏省中医院于 ２０１７ 年起被批准为 “中华中医药学会

中药临床药师培训基地”， 几年来的临床实践发现， 通过

完善中药评价信息， 并利用信息系统实时监控跟踪和针对

不合理情况进行干预， 可有效加强药师与临床的信息沟通，
减少不合理使用中药情况的发生。
１　 中药临床常见不合理现象

１􀆰 １　 “毒” 与 “量” 界限难以把握 　 由于个性化治疗的

需要， 超药典剂量使用中药饮片的情况在古籍经方和临床

中广泛存在［２］ 。 一些中药在古籍、 ２０２０ 年版 《中国药

典》 ［３］ 、 ２００２ 年版 《江苏省炮制规范》 ［４］ 中均记载为无毒，
但在剂量不适宜的情况下仍会损伤人体， 如长期服用甘草

可引起假性醛固酮增多症［５］ ， 过量服用肉桂可致血尿［６］ ，
大量服用人参可致中毒［７］等。
１􀆰 ２　 炮制品种选用没有明确规定　 以百部为例， 临床常出

现外用杀虫开具蜜炙品， 肺阴虚咳嗽开具生品的情况； 有

研究比较同剂量蔓生百部生、 炙品水煎液时发现， 前者毒

性强于后者［８］ ， 并且止咳效果也较逊， 但药典和炮规并没

有对百部生炙品适应症进行明确规定。
１􀆰 ３　 中成药说明书不明确　 中成药由中药饮片提取制成，
大多为成方， 其说明书禁忌症、 不良反应不明确， 难以保

证自主用药安全［９］ 。 例如， 红花具有抗早孕作用， 药典明

确孕妇需慎用， 在丹红注射液、 脑心通胶囊说明书中也标

注了这一点［１０］ ， 但在同样有红花的脑安颗粒、 利脑心胶囊

说明书中用药禁忌为尚不明确。
１􀆰 ４　 配伍禁忌　 在临床上， 中药饮片配伍禁忌已加以避免

或缓解药物毒性。 有学者表明， 多种中成药联合使用时应

注意药品之间的配伍禁忌［１１］ ， 但饮片与中成药、 中成药与

西药之间的相关研究较少。
１􀆰 ５　 重复用药　 当毒性饮片剂量达到药典等政策文件规定

的最高剂量时， 再开具含有相同或类似成分的中成药会造

成剂量的叠加， 可能导致不良反应发生风险升高［１２］ 。
２　 利用信息系统建立中药临床合理用药评价体系

为了提高临床用药合理性， 保障患者用药安全， 江苏

省中医院药学部协调信息科、 医务处、 护理部等部门， 从

２０１７ 年开始设计合理用药监测系统， 采用系统监控管理临

床医师用药情况。 基于上述问题， ２０２０ 年医院建立了中药

饮片 （包括中药颗粒剂）、 中成药 （包括院内制剂） 药品

信息数据库， 较全面地针对中药饮片超剂量使用、 中成药

说明书不严谨、 联合用药不合理等问题进行提醒和干预，
为临床用药提供更加安全、 完整的中成药信息， 科学发展

药学服务。
２􀆰 １　 制定中药饮片重点监控品种目录并规范用法用量 　 对

于 “毒” 与 “量” 问题， 本研究认为临证用药不应一味规

避毒性或峻烈药物， 也不应因药物 “安全” 就盲目的大剂

量使用， 而应利用正确的配伍、 选择合适的剂量使其发挥

疗效， 并做好用药时及用药后的监控工作， 确保患者用药

安全。
本研究开展了中药饮片品种调查分析， 通过整理药典、

炮规及国家发布的相关法定文件， 明确各药味的剂量上限，
将毒性药品， 如制附子、 雷公藤 （表 １ ～ ２）， 以及未记载

有毒但临床数据提示可能造成机体损伤的中成药， 如何首
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乌、 马兜铃等 （表 ３） 制定为中药饮片重点监控品种， 对

其用法用量进行监控。 一般药品如超大剂量使用， 医师应

在处方中药品右上方再次签名； 重点监控品种如需超剂量

使用， 医师需出示相关循证依据， 由药事管理委员会及医

务处等部门联合审批后取得该药品的超剂量处方开具权。
发放毒性药物时， 药师必须详细向患者交代煎煮方法； 对

于易造成机体损伤的无毒药品， 则采用标示患者信息跟踪

回访的方法， 提醒其用药时定期进行相关生化检测。
另外， 关于饮片炮制品种适应症的规范化， 由于缺

乏法定文件约束及基础研究等循证依据， 结合临床用药

习惯， 目前医院仅针对生百部、 生厚朴实行不建议内服

的提示。
表 １　 ２０２０ 年版 《中国药典》 收录中药饮片重点监控品种

药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ 药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ 药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ
苍耳子 有毒 １０ 制附子 有毒 １５ 苦杏仁 有小毒 １０
两头尖 有毒 ３ 制川乌 有毒 ３ 蛇床子 有小毒 １０
全蝎 有毒 ６ 制草乌 有毒 ３ 水蛭 有小毒 ３

牵牛子 有毒 ６ 制南星 有毒 ９ 土鳖虫 有小毒 １０
山豆根 有毒 ９ 制白附子 有毒 ６ 吴茱萸 有小毒 ５
商陆 有毒 ９ 白蒺藜 有小毒 １０ 鸦胆子 有小毒 ２
蜈蚣 有毒 ５ 川楝子 有小毒 １０ 重楼 有小毒 ９
仙茅 有毒 １０ 大皂角 有小毒 １􀆰 ５ 猪牙皂 有小毒 １􀆰 ５

香加皮 有毒 ６ 关附子 有小毒 ４
芫花 有毒 ０􀆰 ９ 急性子 有小毒 ５

表 ２　 ２００２ 年版 《江苏省炮制规范》 收录中药饮片重点监控品种

药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ 药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ 药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ
雷公藤 大毒 １０ 壁虎 有小毒 ６ 黄药子 有小毒 ９
蟾皮 有毒 ３ 蜂房 有小毒 ３ 泽漆 有小毒 ９

蜣螂虫 有毒 ３ 贯众 有小毒 ９

表 ３　 其他中药饮片重点监控品种

药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ 药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ 药名 毒性 剂量上限 ／ ｇ
细辛 无毒 ３ 姜半夏 无毒 ９ 生大黄 无毒 １５

马兜玲 无毒 ９ 法半夏 无毒 ９ 甘草 无毒 １０
天山雪莲 无毒 ６ 胆南星 无毒 ６ 黄连 无毒 ５
山茨菇 无毒 ９ 何首乌 无毒 ６

２􀆰 ２　 完善中成药特殊人群用药规范 　 中成药品种数量庞

大， 说明书完善不能一蹴而就， 故本研究从组成出发， 根

据药典、 炮规等法定文件， 整理出孕妇禁忌中药 １３０ 味、
肝肾功能不全及其他禁忌中药 ７２ 味， 对医院在用的 ４４２ 种

中成药 （包括院内制剂） 中孕妇、 肝肾功能不全等特殊人

群禁用、 慎用、 忌用的中药组分进行标识， 梳理药品说明

书中的 【禁用】 和 【注意事项】， 建立个性化的中成药特

殊人群用药规范。 以孕妇禁忌为例， 共发现 １４４ 种药品含

有禁忌中药， 但说明书未标示， 具体见表 ４。

表 ４　 孕妇慎用中成药

药品名 禁忌中药 说明书有无标示 推荐禁忌

柏子养心丸（小蜜丸） 朱砂、肉桂、川芎 无 孕妇慎用

补肾益脑胶囊 朱砂、牛膝、川芎 无 孕妇慎用

参莲胶囊 莪术、三棱 无 孕妇慎用

还少胶囊 牛膝 无 孕妇慎用

和血明目片（薄膜衣） 丹皮、蒲黄、川芎 无 孕妇慎用

河车大造胶囊 牛膝 无 孕妇慎用

护肝宁片 虎杖 无 孕妇慎用

化滞柔肝颗粒 大黄 无 孕妇慎用

黄氏响声丸 大黄、川芎 无 孕妇慎用

金振口服液 牛黄、大黄 无 孕妇慎用

抗癌平丸（浓缩微丸） 蟾酥、白花蛇舌草 无 孕妇慎用

抗骨增生胶囊 牛膝 无 孕妇慎用

苦黄注射液 大黄 无 孕妇慎用

乐脉颗粒 红花、川芎 无 孕妇慎用

利脑心胶囊 牛膝、红花、川芎 无 孕妇慎用
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２􀆰 ３　 明确联合用药的配伍禁忌及重复用药　 本研究从组成

出发， 梳理医院在用中成药 （包括院内制剂） 的组方药材，
建立品种数据库， 通过合理用药系统对中药饮片、 西药、
中成药组成药物的配伍禁忌、 重复用药进行关联标示和监

控。 结果， 在中药配伍禁忌方面， 共梳理出含乌头类 （附
子、 川乌、 草乌） 的中成药 １９ 种， 含反乌头类 （半夏、 瓜

蒌、 瓜蒌子、 瓜蒌皮、 天花粉、 川贝母、 浙贝母、 平贝母、
伊贝母、 湖北贝母、 白蔹、 白芨） 的中成药 ６３ 种； 含甘草

的中成药 ９３ 种， 含反甘草 （海藻 ／京大戟 ／红大戟 ／甘遂 ／芫

花） 的中成药 ５ 种； 含藜芦的中成药 １ 种， 含反藜芦 （含
人参 ／红参 ／西洋参 ／南沙参 ／北沙参 ／丹参 ／苦参 ／玄参 ／党参 ／
细辛 ／白芍 ／赤芍） 的中成药 １８６ 种； 含人参 ／红参的中成药

３５ 种， 含五灵脂的中成药 ５ 种； 含丁香的中成药 ６ 种， 含

郁金的中成药 １６ 种； 含三棱 ／硫磺的中成药 １０ 种， 含芒

硝 ／玄明粉的中成药 ２ 种； 含水牛角的中成药 ６ 种， 含川

乌 ／草乌的中成药 １０ 种， 具体见表 ５。 另外， 目前中西药配

伍禁忌参照药品说明书中 【药物相互作用】 一栏进行标示，
后期将针对临床反馈再进行完善补充。

表 ５　 有中药配伍禁忌的中成药 （包括院内制剂）
药品 关系 药品

含附子、川乌、草乌：参附注射液说明书、附子理中丸、
桂附地黄丸（浓缩丸）、强力天麻杜仲胶囊、尪痹片
（薄膜衣）、温胃舒胶囊、右归胶囊、正天丸（水丸）、鼻
敏合剂、病窦灵口服液、风湿骨痛胶囊、风湿痹痛丸等

反 含半夏、半夏、瓜蒌、瓜蒌子、瓜蒌皮、天花粉、川贝母、浙贝母、平贝母、
伊贝母、湖北贝母、白蔹、白芨：乳康片、散结镇痛胶囊、翁沥通颗粒、止
咳化痰颗粒、百合固金颗粒、桂林西瓜霜含片、黄氏响声丸、金振口服
液、参丹散结胶囊、肾衰宁颗粒、甜梦胶囊、香砂六君丸（浓缩丸）等

含甘草：咳喘宁口服液、克咳胶囊、利脑心胶囊、连花
清瘟胶囊、补中益气丸（浓缩丸）、明通治伤风颗粒、
牛黄解毒片（薄膜衣）、排石颗粒（无蔗糖）、芪参胶
囊、气滞胃痛颗粒、参苓白术丸（水丸）、清咽滴丸等

反 含海藻、京大戟、红大戟、甘遂、芫花：乳康片、乳癖消片、心通口服液等

含藜芦：三七血伤宁胶囊 反 含人参、红参、西洋参、南沙参、北沙参、丹参、苦参、玄参、党参、细辛、白
芍、赤芍：胃复春片（薄膜衣）、血栓心脉宁片（薄膜衣）、壮骨伸筋胶囊、
益气宁心冲剂、病窦灵口服液、肾炎康复片（薄膜衣）、清幽养胃胶囊
（Ⅱ）、养胃舒胶囊、滋心阴口服液、津血源颗粒、清润止咳颗粒、痹祺胶
囊、参丹散结胶囊等

含人参、红参：参丹散结胶囊、参苓白术丸（水丸）、参
芪降糖颗粒、参松养心胶囊、参一胶囊、大活络丸、复
方斑蝥胶囊（康赛迪）、复方红豆杉胶囊、复明片（薄
膜衣）、回生口服液、明通治伤风颗粒、石斛夜光丸、通
心络胶囊等

畏 含五灵脂：回生口服液、吉祥安坤丸、洁白胶囊、平消胶囊、小金丸（糊
丸）

含丁香：回生口服液、吉祥安坤丸、洁白胶囊、扎冲十
三味丸、大活络丸等

畏 含郁金：利脑心胶囊、脉管复康胶囊、平消胶囊、醒脑静注射液、益胆片、
安宫牛黄丸（大蜜丸）、参丹散结胶囊、胆宁片、和血明目片（薄膜衣）等

含芒硝、玄明粉：消石丸（Ｉ）、消石丸（Ⅱ）（院内制剂） 畏 含三棱、硫磺：参莲胶囊、复方斑蝥胶囊（康赛迪）、回生口服液、乳康片、
胆宝颗粒等

含水牛角：安宫牛黄丸（大蜜丸）、大活络丸、清开灵
颗粒、石斛夜光丸、小儿双清颗粒等

畏 含川乌、草乌：强力天麻杜仲胶囊、风湿骨痛胶囊、风湿痹痛丸、伤科消
炎膏、大活络丸、复方夏天无片（薄膜衣）、强力天麻杜仲胶囊、小金丸
（糊丸）、扎冲十三味丸等

２􀆰 ４　 中药临床合理用药系统建立　 中药临床合理用药系统

与医院医嘱系统并行， 对包括中药剂量、 适应症、 用药人

群， 饮片与饮片、 饮片与中成药、 饮片与西药、 中成药与

中成药、 中成药与西药之间的联合处方实现事前、 事中、
事后 ３ 个维度管理， 见图 １。 其中， 事前系统根据数据库的

内容开具处方时对医嘱进行用药预警提示； 事中系统拦截

后， 由药师在后台针对不合理医嘱进行审核， 及时与医师

取得联系后进行干预； 事后对所有不合理医嘱进行处方

点评。
事前、 事中规则由药学管理部门制定， 将监管项目分

为提示、 警示、 管制 ３ 个等级， 管制拦截、 警示由药师审

核、 提示， 再由医师判断是否选择接受， 并且所有提示、
警示、 管制的数据作为不合理用药情况进行系统数据留存，
于固定时间周期进行统计分析评价。 另外， 监控等级可进

行调整， 临床如对等级持有不同意见， 或对某些药物的使

用有独特的理解， 可提供古籍考证、 现代研究、 临床验证

等相关循证材料， 向医务处或药事管理委员会等相关部门

申诉， 由管理部门决定是否对管控等级给予调整。
目前， 西药合理用药系统逐渐应用于各医疗机构， 而

中药在这方面比较匮乏。 上述管理系统的建立不仅为中药

合理使用提供了监控手段， 并且其监控的数据可作为临床

问题研究的理论依据， 同时通过系统的数据传递也有助于

加强医师、 药师之间的沟通与合作。
３　 结语

通过临床实践考察， 本研究认为制定中药饮片重点监

控品种、 完善中成药说明书有利于促进临床合理使用中药；
联合用药不仅应重视中西药联用， 也应重视中成药相关；
利用信息系统作为手段， 提高了合理用药干预的便捷性，
后期数据的统计分析使干预形成闭环， 提高管理完整性。

另外， 评价监控模式的建立应杜绝教条化， 需结合临

床用药经验与循证医学依据， 融入中医药思维， 不断完善

数据库， 提高系统可操作性和临床配适性， 形成医疗机构
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图 １　 中药饮片、 中成药合理用药监测系统

个体化监控评价体系， 从而真正做到精准药事服务， 巩固

中药及其制剂使用的合理性。 同时， 搭建起医师与药师知

识共享、 信息传递的桥梁， 促进药师更深层次地渗透临床、
服务临床， 进一步提高中药使用的安全性与有效性。
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