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摘要： 目的　 分析含乌头类口服中成药说明书中的安全性内容。 方法　 通过 ２０２５ 年版 《中国药典》、 用药助手、 药智

数据平台， 检索 《国家基本医疗保险、 工伤保险和生育保险药品目录 （２０２４ 年） 》 中含乌头类的中成药， 整理其功

能主治、 组成、 用法用量、 制法、 不良反应、 禁忌、 注意事项、 警示语等， 将相关信息录入 Ｅｘｃｅｌ 软件中进行分析，
并对安全性提出建议。 结果　 乌头类口服中成药共 ５８ 种， 其中含 ２ 种及以上毒性饮片的有 ３０ 种， 无标注警示语内容

的有 ９ 种， 不良反应、 禁忌、 注意事项标注为 “尚不明确” 的分别有 ３７、 １８、 ６ 种， 划分为低、 中、 高风险的分别有

２７、 １５、 １６ 种。 结论　 含乌头类口服中成药说明书中的安全性内容不够完善， 建议加强药品全生命周期的管理， 特别

是含毒性药材的警示， 并完善不良反应、 禁忌、 注意事项等信息。
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　 　 乌头类中药在治疗多种疾病时具有显著的疗

效， 应用历史悠久， 现代相关成方制剂也多种多

样， 几乎涉及各种剂型及功能主治［１］。 然而， 乌

头类中药具有毒性， 治疗窗较窄， 其毒性成分双酯

二萜型生物碱仅需 ０􀆰 ２５ ｍｇ 即可造成中毒反应， 达

到 ３～５ ｍｇ 时甚至可能导致死亡［２］。 目前， 中成药

说明书普遍存在更新滞后、 内容不规范 （注意事

项、 不良反应、 禁忌不明确） 等问题， 已成为导

致其临床不良反应 ／事件频发且逐年增多的重要原

因之一， 特别是含毒性成分 （如乌头类） 者， 用

药风险巨大［３］， 故其安全性内容是否完善、 准确

会直接影响医师合理开药和患者安全用药。 因此，
本研究系统梳理含乌头类口服中成药的说明书， 分

析其安全性内容存在的问题与不足， 进而提出针对

性建议， 以期为提升其质量、 保障临床用药安全提

供参考。
１　 数据分析

１􀆰 １　 来源　 以 《国家基本医疗保险、 工伤保险和

生育保险药品目录 （２０２４ 年） 》 （简称 《医保目

录》 ） 中含乌头类饮片 （包括川乌、 草乌、 附子

及其炮制品、 雪上一枝蒿） 的中成药为研究对

象［４］， 由于外用品种的量效关系与口服品种不同，
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故本研究只针对后者进行分析。
１􀆰 ２　 整理　 通过 ２０２５ 年版 《中国药典》、 用药助

手、 药智数据等平台来筛选最新修订的含乌头类口

服中成药说明书， 采用人工录入方式， Ｅｘｃｅｌ 软件

建立含名称、 功能主治、 处方组成、 制法、 用法用

量、 不良反应、 禁忌症、 警示语等信息的数据库，
并进行分类统计。
２　 结果

２􀆰 １　 基本情况　 《医保目录》 中含乌头类中成药有

８０ 种， 占总数的 ５􀆰 ７４％ 。 其中， 仅供口服的品种有 ５４
种 （６７􀆰 ５％ ）， 仅供外用的有 ２２ 种 （２９􀆰 ３３％ ）， 既可

口服又可外用的有 ４ 种 （５􀆰 ００％ ）； 以生品入药的有

１６ 种 （ ２０􀆰 ００％ ）， 以 炮 制 品 入 药 的 有 ６４ 种

（８０􀆰 ００％ ）。 另外， 口服品种中除了活血舒筋酊以

生川乌、 生草乌入药外， 其余均以炮制品入药。

２􀆰 ２　 功效 　 在 ５８ 种口服中成药中， 祛湿剂占比

２４􀆰 １４％ ， 治 风 剂 占 比 １７􀆰 ２４％ ， 民 族 药 占 比

１０􀆰 ３４％ ， 温里剂和祛瘀剂均占比 ８􀆰 ６２％ ， 扶正剂

占比 ６􀆰 ９０％ ， 活血化瘀剂占比 ５􀆰 １７％ ， 化痰止咳

平喘剂占比 ３􀆰 ４５％ ， 清热剂、 止血剂、 温经理气

活血散结剂、 肿瘤辅助用药和补肾壮骨剂均占

比 １􀆰 ７４％ 。
２􀆰 ３　 毒性饮片 　 以 ２０２５ 年版 《中国药典》 为依

据， 对 ５８ 种口服中成药进行分析。 结果， 仅含 １
种毒性饮片的有 ２８ 种， 占比 ４８􀆰 ２８％ ； 含 ２ 种毒性

饮片的有 １６ 种， 占比 ２７􀆰 ５９％ ； 含 ３ 种毒性饮片的

有 ５ 种， 占比 ８􀆰 ６２％ ； 含 ４ 种毒性饮片的有 ７ 种，
占比 １２􀆰 ０７％ ； 含 ５、 ７ 种毒性饮片的各有 １ 种， 均

占比 １􀆰 ７２％ ， 具体见表 １。

表 １　 ５８ 种含乌头类口服中成药中同时含有 ２ 种及以上毒性饮片情况

毒性饮片数量 ／ 种 药物名称 毒性饮片名称

２ 小活络丸、复方小活络丸、风湿骨痛片、复方雪莲胶囊、木瓜

丸、关节克痹丸

制川乌、制草乌

附桂骨痛片、寒湿痹片 制川乌、附子（制）
痛血康胶囊 制草乌、重楼

黑锡丹 附子（制）、川楝子

芪苈强心胶囊 黑顺片、香加皮

强力天麻杜仲丸 制草乌、炮附片

小金丸 制草乌、木鳖子

益心丸 附片（黑顺片）、蟾酥

活心丸 附子、蟾酥

三七伤药片 制草乌、雪上一枝蒿

３ 三七血伤宁胶囊 制草乌、朱砂、重楼

心宝丸 附子、洋金花、蟾酥

盘龙七片 川乌、草乌、重楼

活血舒筋酊 生川乌、生草乌、香加皮

骨刺丸 制川乌、制草乌、天南星（制）
４ 人参再造丸 附子（制）、朱砂、全蝎、酒蕲蛇

散风活络丸 草乌（甘草银花炙）、白附片、制白附子、蜈蚣

复方夏天无片 制草乌、蕲蛇、制马钱子、全蝎

追风透骨丸 制川乌、制草乌、天南星（制）、朱砂

万通筋骨片 制川乌、制草乌、制马钱子、贯众

活络丸 全蝎、附子（炙）、蕲蛇（酒炙）、朱砂

云南红药胶囊 制黄草乌、紫金龙、金铁锁、重楼

５ 再造丸 朱砂、全蝎、附子、附子（制）、蕲蛇肉、两头尖（醋制）
７ 通痹片 制马钱子、金钱白花蛇、蜈蚣、全蝎、附子（黑顺片）、

制草乌、朱砂

２􀆰 ４　 警示语标注　 在 ５８ 种口服中成药中， 警示语

中标注含乌头类饮片的品种有 ３４ 种， 其中 ２１ 种还

有特殊人群禁忌、 证型不适宜人群、 用法用量注意

事项等内容； 有 ９ 种未标注警示语及其他提示性内

容； 有 １ 种仅标注孕妇忌服； 有 ２ 种仅标注含马钱

子粉、 蟾酥， 未标注含乌头类饮片。

２􀆰 ５　 不良反应标注 　 在 ５８ 种口服中成药中， 有

３７ 种说明书不良反应项仅标注为 “尚不明确”， 占

比 ６３􀆰 ７９％ 。 再对其余 ２１ 种标注具体不良反应的中

成药进行分析， 发现主要分为胃肠系统疾病 （恶
心、 呕吐、 腹胀、 腹泻、 上腹部不适）、 皮肤及皮

下组织类疾病 （瘙痒、 皮疹）、 神经系统疾病 （头
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晕、 头痛）、 心脏器官疾病 （乏力、 心悸、 胸闷），
部分严重不良反应归为全身性疾病及给药部位各种

反应 （过敏性休克、 休克）。 在不良反应发生频率

方面， 有 １０ 种中成药明确描述， 分别为偶见、 个

别病例、 极个别等， 其中偶见占比最高； 在不良反

应发生程度方面， 有 ２ 种中成药明确标注为严重，
分别为过敏性休克、 休克； 在不良反应处理方法方

面， 仅芪丹通络颗粒明确描述， 即偶见返酸、 恶

心、 便秘、 上腹部不适等胃肠道不良反应， 一般不

影响继续治疗。 具体见表 ２。
表 ２　 ５８ 种含乌头类口服中成药说明书不良反应项标注情况

标注类型 标注内容 中成药品种数 ／ 种
不良反应未明确 尚不明确 ３７
标注具体表现 胃肠系统疾病：恶心、呕吐、腹胀、腹泻、上腹部不适。 皮肤及皮下组织类疾病：瘙

痒、皮疹。 神经系统疾病：头晕、头痛。 心脏器官疾病：乏力、心悸、胸闷。 严重不良

反应：过敏性休克、休克

２１

标注发生频率 偶见、个别病例、极个别等 １０
标注发生程度 过敏性休克、休克 ２
标注处理方法 不影响继续治疗 １

２􀆰 ６　 禁忌症描述 　 在 ５８ 种口服中成药中， 有 １８
种禁忌项下标注为 “尚不明确”， 其余 ４０ 种有明

确描述， 如严重心脏病、 高血压、 肝肾疾病、 有出

血倾向者、 过敏者忌用或禁用。 另外， 对于特定证

型、 体质及孕妇、 哺乳期妇女、 儿童等特殊人群，
也根据具体情况标注了相应忌用或禁用建议。
２􀆰 ７　 注意事项描述　 在 ５８ 种口服中成药中， 有 ６
种注意事项标注为 “尚不明确”， 其余 ５２ 种有明

确描述， 涵盖特殊人群 （如孕妇、 哺乳期妇女、
儿童、 老人等）、 特殊用法 （如服用方法、 服用时

间等）、 联合用药 （与其他药物的相互作用）、 饮

食注意事项 （忌食生冷、 油腻、 辛辣等） 等方面。
２􀆰 ８　 川乌、 草乌、 附子及其炮制品每日用量 　 剔

除无法计算每日用量的品种， 包括组成成分剂量、
制剂成型总量或辅料用量不明确者， 有 ３１ 种可计

算每日用量。 根据 ２０２５ 年版 《中国药典》 及部颁

标准， 制川乌、 制草乌每日用量均为 １􀆰 ５ ～ ３ ｇ， 制

附子每日用量为 ３～１５ ｇ， 关白附每日用量为 １􀆰 ５ ～
４􀆰 ５ ｇ， 雪上一枝蒿日服用量为 ０􀆰 ０２５ ～ ０􀆰 ０７ ｇ。 另

外， 上述品种中涉及的常用乌头类饮片为草乌、 川

乌、 附子、 关白附、 雪上一枝蒿， 以最高日服用量

计， 制川乌每日用量范围为 ０􀆰 ４ ～ ２ ｇ， 制草乌每日

用量范围为 ０􀆰 ０４ ～ １􀆰 ０８ ｇ， 制附子每日用量为

０􀆰 ０１～１８ ｇ， 关白附每日用量为 ２􀆰 １１ ｇ、 雪上一枝

蒿每日用量为 ０􀆰 ２０７ ｇ。
３　 讨论

３􀆰 １　 风险等级划分

３􀆰 １􀆰 １　 以乌头类炮制品规为依据　 ２０２５ 年版 《中
国药典》 记载， 生川乌和生草乌均具有大毒， 而

经高温炮制后其毒性会显著降低［５］。 因此， 本研

究对含乌头类中药的风险等级进行划分， 即以生品

入药的品种因毒性较强， 为高风险； 以炮制品入药

的品种因毒性较低， 为中风险。
３􀆰 １􀆰 ２　 以乌头类饮片日服最大用量为依据　 国家

中医药管理局发布的 《中药处方格式及书写规范》
规定， 医生在开具中药饮片医嘱时必须严格遵守

２０２５ 年版 《中国药典》 中关于用法用量的相关规

定［６］。 由于中成药中毒性饮片剂量超过药典标准

也会存在安全隐患［７］， 故本研究以药典及部颁标

准规定的日服最大用量为基准， 对含乌头类饮片的

中成药风险等级进行划分， 即超规定用量的含生品

者因毒性成分含量较高， 为高风险； 超规定用量的

含炮制品者因毒性成分含量较低， 为中风险。
３􀆰 １􀆰 ３　 以含乌头类中成药及其他毒性饮片为依

据　 中成药中同时含有多种毒性饮片时， 会加重患

者不良反应发生风险［８］。 本研究根据含毒性饮片

的品种数量对含乌头类中药的风险等级进行划分，
即仅含 １ 种乌头类饮片炮制品者为低风险， 同时含

２ 种乌头类饮片炮制品或含 １ 种乌头类饮片炮制品

并含 １ 种其他毒性饮片者为中风险， 含 ３ 种及以上

毒性饮片者为高风险。
３􀆰 １􀆰 ４　 结果分析　 由表 ３ 可知， 低风险品种有 ２７
个， 中风险品种有 １５ 个， 高风险品种有 １６ 个， 占

比分别为 ４６􀆰 ５５％ 、 ２５􀆰 ８６％ 、 ２７􀆰 ５９％ ， 并且中、
高风险者主要集中在祛湿剂和治风剂。
３􀆰 ２　 说明书调整建议

３􀆰 ２􀆰 １　 警示语　 警示语是针对药品可能引发的严

重不良反应及潜在安全性问题的重要警告， 用于提

醒患者在用药过程中需特别留意的关键事项， 是药

品安全信息的核心内容， 也是指导医师合理开药、
患者安全用药的关键依据［９］。 国家食品药品监督

管理总局办公厅发布 《关于修订含毒性中药饮片
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　 　 表 ３　 含乌头类口服中成药品种风险等级
等级 名称

高风险 心宝丸、人参再造丸、散风活络丸、再造丸、复方夏天无片、追风透骨丸、万通筋骨片、盘龙七片、通痹片、小金丸、三七伤药片、云南
红药胶囊、活络丸、活血舒筋酊、骨刺丸、四逆汤

中风险 黑锡丹、三七血伤宁胶囊、益心丸、活心丸、芪苈强心胶囊、强力天麻杜仲丸、小活络丸、复方小活络丸、风湿骨痛片、附桂骨痛片、复
方雪莲胶囊、寒湿痹片、木瓜丸、关节克痹丸、痛血康胶囊

低风险 肝泰舒胶囊、附子理中丸、桂附理中丸、温胃舒胶囊、乌梅丸、固肾宁喘丸、济生肾气丸、金匮肾气丸、桂附地黄丸、右归丸、芪丹通络
颗粒、祛风止痛丸、天麻丸、正天丸、虎力散片、加味天麻胶囊、尪痹片、肾康宁片、生白合剂、云南白药胶囊、治伤胶囊、流感丸、五味
麝香丸、那如三味丸、清感九味丸、益肾十七味丸、扎冲十三味丸

中成药药品说明书的通知》 规定， 凡含有 《医疗

用毒性药品管理办法》 （国务院令第 ２３ 号） 中 ２８
种毒性药材制成的饮片 （含有毒性的炮制品） 的

中成药在说明书相应位置应增加警示语 “本品含×
××”。 本研究发现， 在 ５８ 个含乌头类饮片中成药

的说明书中有 ９ 个未标注警示语及其他提示性内

容， 其中 ５ 个为低风险品种， ４ 个为中、 高风险品

种； １ 个中风险者警示语中仅提示孕妇忌服， 另有

２ 个仅提示含其他毒性药材。 因此， 建议药品上市

持有人应高度重视含毒性饮片中成药的用药安全问

题， 及时主动对其说明书进行更新与完善， 尤其是

警示语部分， 并且如果它同时含有 ２ 种及以上毒性

饮片时必须逐一清晰标注， 以期确保警示信息全面

且醒目。
３􀆰 ２􀆰 ２　 不良反应　 高达 ６３􀆰 ７９％ 的含乌头类饮片中

成药的说明书在不良反应项中标注为 “尚不明

确”， 仅有少数对其发生类型、 频率、 严重程度等

方面进行简单描述。 近年来， 国家陆续发布文件，
强调药品上市持有人应加强中成药不良反应监测，
并积极推进已上市者说明书安全性信息的修改， 但

从实际执行情况来看， 各企业存在显著差异， 整体

情况参差不齐［１０］。 以高风险品种三七伤药片为例，
本研究通过用药助手查询到 ４０ 篇说明书， 但仅吉

林省红石药业有限公司在 ２０２３ 年 ８ 月 ２４ 日最新修

订版的说明书中不良反应项内容有详细描述， 其余

企业仅标注 “尚不明确” 或缺失不良反应项。 因

此， 药品监督管理部门在审批药品上市注册申请时

需严格把关， 对不符合规定者不予通过； 药品上市

持有人或生产企业应切实承担起主体责任， 持续跟

踪药品上市后的安全性和有效性， 依据相关数据及

时进行备案， 或提出修订说明书的补充申请来不断

更新完善， 以期减少或避免含毒性饮片中成药给患

者带来的潜在危害， 保障用药安全［１１］。
３􀆰 ２􀆰 ３　 禁忌与注意事项　 禁忌通常是指药品在使

用过程中应避免的各种情况， 包括需特别避免的人

群、 疾病状况及其他相关情况， 这是确保临床安

全、 合理用药的关键［１２］， 而注意事项主要涵盖需

要谨慎使用的情况、 影响药物疗效的各种因素、 用

药对于临床检验可能产生的影响等内容［１３］。 本研

究发现， 大多数含乌头类中成药说明书的禁忌与注

意事项存在标注为 “尚不明确”， 标注内容混淆、
交叉、 重复描述， 描述过于笼统等问题， 导致使用

范围模糊， 分辨不清， 如益心丸的禁忌和注意事项

均标注为 “孕妇禁用， 月经期慎用”； 寒湿痹片禁

忌项标注为 “尚不明确”， 而注意事项却标注 “孕
妇忌服， 身热高烧者禁用”， 容易导致在临床应用

过程中难以界定和区分两者。 因此， 建议含乌头类

中成药说明书应完善禁忌项下特殊人群、 证候、 配

伍禁忌等内容， 根据相关安全性数据明确禁忌等

级； 完善注意事项， 按要求列出需慎用的情况、 影

响药品疗效的因素、 用药过程中需观察的情况、 用

药对于临床检验指标的影响等内容， 并且内容不与

其他项重复［１４］。
４　 结论

本研究以 《国家基本医疗保险、 工伤保险和

生育保险药品目录 （２０２４ 年版） 》 收录的含乌头

类口服中成药为对象， 梳理了 ５８ 个品种说明书中

安全性信息存在的问题， 重点分析警示语标注、 不

良反应描述、 禁忌与注意事项界定等方面的现状，
并针对性提出建议， 为药品监督管理部门强化监

管、 推动药品上市持有人完善说明书提供了参考。
今后， 可进一步拓展到非 《医保目录》 收录、 含

其他毒性药材的中成药品种， 以期为其说明书安全

性内容的完善与优化提供更全面的建议。
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真武汤联合常规治疗对慢性阻塞性肺疾病急性加重期患者的临床疗效

丁　 洲１， 　 陈　 杰２， 　 孟　 磊３∗

（１． 锦州医科大学襄阳市第一人民医院研究生联合培养基地呼吸与重症医学科， 湖北 襄阳 ４４１０００；
２． 黄石市妇幼保健院， 湖北 黄石 ４３５００３； ３． 湖北医药学院附属襄阳市第一人民医院神经内科， 湖北

襄阳 ４４１０００）

收稿日期： ２０２６⁃０３⁃１９
作者简介： 丁　 洲 （１９８１—）， 女， 主治医师， 从事呼吸系统疾病研究。 Ｔｅｌ： １３６１７２３６１８５， Ｅ⁃ｍａｉｌ： １３６１７２３６１８５＠ １６３．ｃｏｍ
∗通信作者： 孟　 磊 （１９８１—）， 男， 硕士， 主治医师， 从事脑血管疾病研究。 Ｔｅｌ： １８２７２０５２９１６， Ｅ⁃ｍａｉｌ： １８２７２０５２９１６＠ １６３．ｃｏｍ

摘要： 目的　 探讨真武汤联合常规治疗对慢性阻塞性肺疾病急性加重期 （ＡＥＣＯＰＤ） 患者的临床疗效。 方法　 １８２ 例

患者随机分为对照组和观察组， 每组 ９１ 例， 对照组给予西医常规治疗， 观察组在对照组基础上加用真武汤， 疗程

１０ ｄ。 检测临床疗效、 中医证候评分、 呼吸困难程度 （ｍＭＲＣ 评分）、 病情严重程度 （ＣＡＴ 评分）、 肺功能指标

（ＦＥＶ１、 ＦＶＣ、 ＦＥＶ １％ ｐｒｅｄ、 ＦＥＶ１ ／ ＦＶＣ）、 血清炎症因子指标 （ＮＬＲＰ３、 ＣＲＰ、 ＩＬ⁃８、 ＴＮＦ⁃α、 ＭＣＰ⁃１）、 不良反应发

生率变化。 结果　 观察组总有效率高于对照组 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 治疗后， ２ 组中医证候评分、 ｍＭＲＣ 评分、 ＣＡＴ 评分、 血

清炎症因子指标降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 肺功能指标升高 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 以观察组更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５）。 ２ 组不良反应发生率比

较， 差异无统计学意义 （Ｐ＞０􀆰 ０５）。 结论　 真武汤可安全有效地调节 ＡＥＣＯＰＤ 患者血清 ＮＬＲＰ３、 ＣＲＰ、 ＩＬ⁃８、 ＴＮＦ⁃ａ、
ＭＣＰ⁃１ 水平， 减轻机体炎症反应， 同时可改善患者中医证候、 呼吸困难、 病情严重程度及肺功能， 进而提高疗效。
关键词： 真武汤； 常规治疗； 慢性阻塞性肺疾病急性加重期（ＡＥＣＯＰＤ）； 肺功能； ＮＯＤ 样受体热蛋白结构域相关蛋白 ３；
Ｃ 反应蛋白； 白细胞介素⁃８； 肿瘤坏死因子⁃α
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　 　 慢性阻塞性肺疾病 （ＣＯＰＤ） 若未及时治疗可

引起病情急性加重， 而慢性阻塞性肺疾病急性加重

期 （ＡＥＣＯＰＤ） 是导致患者肺功能加速下降及死亡

风险增加的关键原因［１⁃２］。 ＡＥＣＯＰＤ 的病理核心在

于呼吸道与全身性的过度炎症反应， 而目前西医常

规治疗虽能在一定程度上控制症状， 但在有效抑制

炎症级联反应、 逆转疾病进程方面仍存在局限［３］。
因此， 探寻能够多靶点、 协同调控 ＡＥＣＯＰＤ 炎症

状态并改善肺功能的有效干预策略， 已成为当前研

究的热点与难点。
中医将 ＡＥＣＯＰＤ 归于 “肺胀” “喘证” 等范

畴， 认为其病机关键在于阳虚水泛， 痰瘀伏肺， 因
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