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【摘  要】：目的：讨论中药饮片配方质量在中药处方合理性和用药安全上的影响。方法：选择 2021 年 1 月至 2021 年 12
月在我院使用中药饮片进行治疗的 280 例患者作为研究对象，按照患者入院时间的先后排序并进行随机分组，每组各为

140 例，将 2021 年 1 月 -2021 年 6 月入院的 140 例患者设定为对照组，实行传统的中药饮片管理；将 2021 年 6 月 -2021 年

12 月入院的 140 例患者设定为研究组，实行中药饮片配方质量管理。比较这两组中存在的中药处方临床用药不合理情况和

用药安全情况。结果：研究组中患者的中药处方用药有效率比对照组高（p ＜ 0.05）；研究组的中药处方发生处方错误、

配伍有禁忌、中药饮片质量问题和未执行脚注的不良事件情况少于对照组（p ＜ 0.05）；研究组中中药处方用药后出现恶

心呕吐、面部水肿、心悸的不良反应情况少于对照组（p ＜ 0.05）。结论：在中药房实施中药饮片配方质量管理可以有效

提高中药处方的用药合理性，降低中药饮片用药过程中的不良事件和用药后不良反应情况，保证用药安全。
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中药饮片是中药制剂的一种常见形式，广泛应用于临

床中药治疗中，具有方便快捷、质量稳定、用药可控等优

点。中药饮片的配方质量管理是中医药临床应用中的一个

重要环节，对中药处方的合理性和用药安全有着重要的影

响。如果中药处方中的药材选择不当，可能导致药效不佳、

药物相互作用、剂量不合理等问题，使中药处方的治疗效

果降低或产生不良反应；或者中药饮片的比例配伍不当，

可能会导致药效增强或减弱、有效成分变异、剂量超标或

不足等问题，从而影响中药处方的疗效和安全性 [1]。因此，

中药饮片配方质量问题是当前中药行业亟待解决的重要问

题。本文从中药处方的合理性、用药安全两个方面进行探讨，

分析中药饮片配方质量管理的作用。具体报道如下：

1 1 资料与方法资料与方法

1.1 一般资料

选择 2021 年 1 月至 2021 年 12 月在我院使用中药饮片

进行治疗的 280 例患者作为研究对象，按照患者入院时间

的先后排序并进行随机分组，每组各为 140 例，将 2021 年

1 月 -2021 年 6 月入院的 140 例患者设定为对照组，实行传

统的中药饮片管理；将 2021 年 6 月 -2021 年 12 月入院的

140 例患者设定为研究组，实行中药饮片配方质量管理。

对照组：男性患者 79 例，女性患者 61 例，患者年龄 22 ～

71 岁，平均年龄（43.29±4.01 岁）；研究组：男性患者 65 例，

女性患者 75例，患者年龄 23～ 67岁，平均年龄（42.08±3.14
岁）。在性别和年龄等资料对比上，两组患者在组间差异

并不明显，（p ＞ 0.05）有可比性。

1.2 方法

对照组实行传统的中药饮片管理，观察组在此基础上

实行中药饮片配方质量管理，具体管理措施如下：

1. 加强对中药处方的审查：①严格按照疾病诊断和治

疗指南编写中药处方。中药处方应基于科学的疾病诊断和

治疗指南，根据病情、病机选择适宜的中药，并合理组方，

配方应充分考虑中药的相互作用、适应症和禁忌症，确保

处方的合理性。②设立中药处方评审委员会。建立由医师、

药师、药剂师和中药学专家组成的中药处方评审委员会。

该委员会负责对临床使用的中药处方进行评审，审查员在

审核处方时应仔细检查中药饮片的适应症是否符合中医疾

病诊断准则、是否存在明显的不当组方等问题，并及时纠

正和沟通意见。③对处方中的药物剂量进行合理调整。审

查员可以根据患者的具体病情和身体状况，结合临床经验

进行调整，以确保药物的安全性和疗效。④审查员还需留

意药品之间的相互作用，避免不良反应的发生。在审查处

方时，必须考虑到患者已经使用的处方药物和非处方药物，

以避免药物之间的相互作用对患者造成损害。

2. 加强药师与药剂师的沟通：①药师和药剂师之间应

建立良好的沟通机制，包括定期会议、工作交流等形式，

以便及时了解处方配方和饮片配方的具体情况，并进行必

要的调整。②药师应向药剂师提供详细的处方要求和特殊

要求，包括药物的种类、剂量、配方比例等，以保证药剂

师能够正确地配制饮片。③药剂师应及时向药师提供药物

配方的实施情况和结果，包括饮片的配制比例、质量指标

符合情况等，以便药师及时进行调整和改进。

3. 控制中药饮片称重的误差：①使用专用的精密天平

来称量中药饮片，天平应定期校准和检验，确保其准确性

和精度；②药师和药剂师在配制药物时需要严格控制药品

的剂量，避免因药品称重误差而影响配方的准确性；③引

入质量管理的概念，对药品称重误差进行记录和分析，并

及时采取纠正措施，以避免类似问题的再次发生。

4. 对不同种类的中药饮片进行质量管理：①不同种类

的中药饮片质量管理有其独特的要求，需要加强对其具体

情况的了解和管理。针对不同种类的中药饮片，建立相应

的质量管理标准和流程，例如，针对不同种类的中药饮片，

在配方、制备、质检等环节都应有相应的技术指导和操作

规范；②在购买中药饮片时，要选用有信誉和质量保证的

供应商，确保药材的质量和安全性；③在接收和检验中药

饮片时，要对其外观、气味、重量等进行仔细观察和检查，
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确保符合质量要求。

5. 加强对中药药方和饮片的复核：①药品的复核是中

药饮片配方质量管理中的重要环节，可以有效防止药品配

方错误和药材质量不良等问题。在药品配制完成后，由专

门负责复核的人员进行药品复核，核对实际配方与处方配

方的一致性；②复核过程中，需要对药品配制记录进行详

细查看，核对药物的用量、质量指标是否符合处方要求；

③重要性的药品需要进行双人制复核，确保复核的准确性

和可靠性。

6. 建立中药饮片质量管理系统：①中药饮片生产企业

应建立完善的质量管理体系，包括严格的原料采购、生产

管理、质量检测和控制等环节，确保中药饮片的质量安全；

②对生产的中药饮片进行定期的质量监测和评价，包括药

物成分的含量分析、质量控制指标的检测等，及时发现和

处理中药饮片中存在的质量问题。

7. 建立中药饮片不良反应报告和处理机制：①加强对

中药饮片的不良反应监测和评估工作，建立不良反应报告

和处理的机制，确保中药饮片的使用安全；②加强中药饮

片的宣传和教育，普及中药知识，提高医务人员和患者对

中药饮片的认识和正确使用，培训和教育内容包括中药学、

药物剂量学、中药饮片配方质量管理等方面的知识和技能。

1.3 疗效标准

1.3.1 比较这两组患者用药后治疗有效性，根据患者在

治疗期间的临床症状改善程度进行区分，总共分为显效（患

者用药后其临床病症症状完全消失，其相关体征检查显示

恢复正常）、有效（患者用药之后其临床疾病症状有了明

显改善，其相关体征的检查显示有改善效果）和无效（患

者用药治疗后的临床症状没有明显改善，甚至出现了病情

加重现象）三个阶段。总治疗有效性为显效和有效之和除

以总病例数。

1.3.2 记录并比较这两组患者在用药期间处方使用过程

中出现的不良事件发生情况，包括：处方错误、配伍有禁忌、

中药饮片质量问题和未执行脚注。

1.3.3 观察并比较两组患者在用药阶段出现的不良反应

情况，包括患者出现恶心呕吐、面部水肿、心悸等情况。

1.4 统计学方法

本研究用到 SPSS21.0 软件来进行统计学分析，计量资

料和计数资料的比较分别采用了 t 检验和（ sx ± ）表示 /
χ2 检验和（%）表示，（P ＜ 0.05）有统计学意义。

2 2 结果结果

2.1 比较两组患者的用药有效率

研究组中患者的中药处方用药有效率为 97.86%（显效

的有 94 例、有效的有 43 例、无效的有 3 例），对照组中

患者的中药处方用药有效率为 91.43%（显效的有 86 例、

有效的有 42 例、无效的有 12 例），研究组患者的用药有

效率明显比对照组高，（χ2=5.706，P=0.017）有统计学意义。

2.2 比较两组患者中药处方发生不良事件的情况

研究组的中药处方发生不良事件的情况发生率是

0.07%（共发生了 1 例：处方错误 0 例、配伍有禁忌 1 例、

中药饮片质量问题 0 例、未执行脚注 0 例），对照组的中

药处方发生不良事件的情况发生率是5.71%（共发生了8例：

处方错误 2 例、配伍有禁忌 3 例、中药饮片质量问题 2 例、

未执行脚注 1 例），研究组的中药处方发生不良事件的情

况少于对照组，（χ2=5.625，P=0.018）有统计学意义。

2.3 比较两组患者用药后出现不良反应的情况

研究组中中药处方用药后出现恶心呕吐、面部水肿、

心悸的不良反应的情况少于对照组，（P ＜ 0.05）有统计

学意义。

表 1 比较两组患者用药后出现不良反应的情况 [n,(%)]

组别 例数 恶心呕吐 面部水肿 心悸 总发生率

研究组 140 例 1 例（0.07%） 0 例（0%） 0 例（0%） 1 例（0.07%）

对照组 140 例 3 例（2.14%） 2 例（1.43%） 2 例（1.43%） 7 例（5.00%）

χ2 - - - - 4.632

P - - - - 0.031

3 3 讨论讨论

中药调剂是一项精密的工作，配方中存在错误可能导

致药物的功效减弱甚至完全失效，常见的配方错误有配方

药品选择不当、配方药品用量不足或过量等 [2]。或者是由

于中药饮片的原材料和制作工艺的不同，导致中药饮片的

配方标准不统一。这样就会出现同一种中药饮片配方在不

同厂家之间存在差异。甚至药剂师的专业水平和经验会对

配方的质量产生重要影响。如果中药师的专业水平不高，

或者缺乏经验，就容易出现配方错误或配方标准不统一的

情况。

本研究中，研究组中患者的中药处方用药有效率比对

照组高（p ＜ 0.05）；研究组的中药处方发生处方错误、

配伍有禁忌、中药饮片质量问题和未执行脚注的不良事件

情况少于对照组（p ＜ 0.05）；研究组中中药处方用药后

出现恶心呕吐、面部水肿、心悸的不良反应情况少于对照

组（p ＜ 0.05）。对中药调剂中的配方质量进行管理，能

够提高中药处方的合理性和安全性。首先，可以提高中药

饮片配方的准确性。通过积极采用现代科学和技术手段，

对中药饮片配方的准确性进行提高，例如可以通过中药饮

片质量控制技术对中药饮片的配方进行分析和检测，确保

配方的准确性 [3]。其次，通过加强中药师的专业培训和管理，

提高中药师的专业水平和技术能力，可以确保药剂师对中

药饮片配方标准的理解和把握。然后，通过建立中药饮片

配方管理制度，可以明确中药饮片配方的要求和标准。最后，

通过加强对中药饮片配方质量的监督和检查，及时发现和

纠正中药饮片配方质量问题，可以保证中药饮片配方质量

的稳定性和可靠性 [4]。

总之，中药饮片配方质量在中药处方的合理性和用药



国际临床医学：5卷 1期
ISSN: 2661-4839

202

安全上有重要影响。药材选择不当和比例配伍不当是影响

中药饮片配方质量的核心问题。加强药材质量监管、完善

配方质量控制标准、强化质量管理体系建设和加强行业自

律和监督，是改善中药饮片配方质量的关键措施。只有从

源头上抓好中药饮片的配方质量，才能更好地保障中药处

方的合理性和用药安全。
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