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摘　要：目前中成药不合理使用现象比较普遍，临床上如何规范中成药的使用是一个值得探讨的问题。中成药的合理使用

和处方点评需要相应的指南和规范进行标准化的指导，本文主要从中医辨证、剂量选择、特殊人群用药、联合用药等方面

展开介绍中成药的合理使用规范，为中成药的合理使用提供一定的参考。
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中成药是依据中医药理论，采用中药饮片作为原材料，

按照特定处方及标准制备而成的一种具有一定规格的剂型。

这种制剂可以直接用于疾病的预防和治疗。据国家药品监督

管理局统计 2021 年国家基本药物中成药不良反应报告 11.5

万例次，严重报告 5950 例次，占 5.2%[1]。面对中成药目前

现状及安全性问题，临床中如何合理使用中成药是一个值得

思考的问题。在 2010 版《中成药临床应用指导原则》（简

称原则）中提出了 6 点中成药临床应用基本原则，下面结合

《原则》、《北京地区基层医疗机构中成药处方点评共识报告》

（简称共识），详细介绍中成药的合理使用相关问题。

1 中成药合理使用规范

1.1 辨证用药

辨证施治的药物使用包括同病异治与异病同治两个方

面。同病异治是指同一疾病在不同时间、地点或患者的体质

反应差异下，可能展现出不同的证候，因此需要采取不同的

治疗方案。例如，对于常见感冒，因其表现为风寒、风热、

暑湿或气虚等不同证型，所选择的中成药便各有不同。另一

方面，异病同治则是指几种不同的疾病在其发展过程中展

现出相似的病理机制，因此可采取相同的治疗方法。例如，

急性结膜炎、化脓性中耳炎、急性黄疸性肝炎和肾盂肾炎等

在西医学中被视为不同的疾病，而在中医学中则多辨证为肝

胆湿热证，临床上可选择清肝胆、利湿热的中成药。由此可

见，中成药的合理使用与辨证施治密切相关，因此在临床实

践中，使用中成药时必须明确中医诊断并进行辨证论治。

1.2 辨病辨证结合用药

《原则》强调，辨病用药的核心在于针对中医所定义

的疾病或已经通过西医确诊的疾病，依据其病理特征选择相

应的中成药。在临床中，建议将中医的辨证分析与辨病诊断

相结合，同时也应将西医的辨病诊断与中医的辨证分析相互

融合，以此来选择合适的中成药。然而，仅仅依赖西医的诊

断来选择中成药是不可取的。例如，冠心病在西医学上主要

是由于冠状动脉的动脉粥样硬化引起的，导致血管腔狭窄或

阻塞，从而引发心肌的缺血或坏死。，临床上需要抗血小板

治疗；而冠心病在中医上对应“胸痹”，主要是由于心脉瘀

阻不通，需要活血化瘀治疗，那么根据不同的证型，其选用

的中成药也有不同。如瘀血阻络证，可选用活血化瘀的中成

药如银杏叶片；气滞血瘀证可选用理气活血的中成药如麝香

保心丸等；气虚血瘀证可选用益气活血的中成药如通心络胶

囊；寒凝心脉证可选用温阳散寒的中成药如冠心苏合滴丸

等；气阴两虚证可选用补气养阴的中成药如稳心颗粒等。目

前基于循证医学、专家共识、经验用药等也出台了一些中成

药治疗优势病种的指南，如中成药治疗冠心病、心力衰竭、

慢性阻塞性肺疾病、乳腺增生证等，临床中也可以参考这些

指南选择合适的中成药 [2-3]。

1.3 选择合适的剂量

单日总剂量在中医药的临床治疗中占有重要地位，同

时也是确保中药安全合理使用的关键因素。对于含有毒性的

中药饮片所制成的成药，在临床实践中，务必严格遵循药品

说明书中明确规定的使用方法与剂量。任何可能增加安全风

险的超出说明书范围的用药行为，例如增加药物剂量、延长

治疗周期、提高生物利用度，或通过改变给药途径来增加药

物的刺激性，均不予推荐。具体毒性中药可见相关文献 [4-7]。
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使用含有这些中药成分的中成药应严格遵循说明书用法用

量。对于中西药复方制剂，建议采用与那些含有毒性饮片的

中成药相似的严格管理措施。一般来说，中药外用贴膏剂（面

积≥ 35cm²）在单次使用时，贴剂的数量不应超过两片，而

每日的总用量则不应超过四片；在进行多个部位的贴敷时，

也应严格控制总的使用量。此外，对于含有铅质基底的外用

贴膏剂（如黑膏药）及含有化学成分（例如水杨酸甲酯或苯

海拉明等）的中药贴膏剂，使用时需格外谨慎。对于使用说

明书中明确规定的用法和用量，应严格遵循说明书的指示。

1.4 特殊人群使用中成药

1.4.1 妊娠期用药

根据药物对于胚胎损害根据不同的程度，中成药可以被

划分为妊娠禁用和慎用两种类别。在妊娠禁用的中成药中，

通常含有毒性较强或药效明显的成分，例如砒霜和雄黄等，

使用不当会导致流产或畸胎，临床上妊娠期妇女禁止使用。

妊娠慎用的中成药多为含有通经祛瘀、行气破滞、辛热燥烈、

滑利通窍类的药物组份，如三七、大黄、干姜等，使用不当

可能会导致流产或畸胎，临床上可根据病情的需要斟酌使

用。2020 版《中国药典》也标示出中成药的妊娠禁忌情况，

分为禁用、忌用和慎用三类 [5]。据阮菲等统计，2020 版《中

国药典》收载妊娠期妇女禁用中成药共 200 种，忌用中成药

共 123 种，慎用中成药共 205 种 [8]。在妊娠期，医务人员在

为患者开具药品时，应避免使用标明为“孕妇禁用”或“孕

妇忌用”等类似表达的药品说明书。同时，也不应建议使用

含有明确规定为妊娠禁用的中药成分的药物。

1.4.2 儿童用药

儿童处于生长发育的关键阶段，器官尚未发育完全，

药物剂量使用不当容易使其产生毒副作用和不良反应。据统

计，2020 版《中国药典》中儿童中成药 209 种，其中专门

供儿童使用的中成药 67 个，其中用法用量有明确年龄段的

有 45 个，无明确年龄段的有 22 个；在《国家基本药物目录》

2018 年版纳入了 17 种儿童专用中成药 [9]。存在专门针对儿

童的中成药用法和剂量；对于非专为儿童设计的中成药，需

依据患儿的年龄、体重或体表面积进行剂量的调整，但必须

确保其用量不超过通常成人的剂量。通常情况下，新生儿

的用量为成人量的 1/6，而 3 岁以下儿童的用量为成人量的

1/4；3 至 5 岁儿童则可服用成人量的 1/3，5 至 10 岁儿童的

用量为成人量的 1/2；对于 10 岁以上的儿童，其用量应与成

人量相近 [10]。

1.4.3 老年人用药

老年人由于身体各项生理功能衰退，药物体内过程发生

改变，同时老年人基础疾病复杂，用药种类多，更易导致安全

性问题。老年人使用中成药剂量应取偏小值。小剂量使用且避

免长期使用对肝肾功能有潜在损害的中成药；精简联合用药。

1.4.4 肝功能不全人群用药

杨等基于文献挖掘中成药致肝损伤（DILI）临床分析，

可致 DILI 排名前 11 位中成药有壮骨关节丸等 [11]。研究表

明，含有萜类成分的雷公藤、黄药子、川楝子、苦楝皮等，

含有生物碱成分的土三七、千里光、紫菀、款冬花等，含有

香豆素成分的补骨脂、肉桂等，含有蒽醌类成分的何首乌、

首乌藤、大黄等，含有毒蛋白成分的苍耳子、蓖麻子等，含

有挥发油成分的吴茱萸、艾叶、细辛等，含有重金属成分的

朱砂、雄黄、自然铜等可能会导致肝损伤 [12-14]。肝功能

不全患者使用含有此类成分的中成药一定要格外注意。对于

中成药说明书标示为肝功能不全禁用、忌用及等价概念的，

对于肝功能不全的患者，使用说明书中标示为慎用的药物，

以及那些含有明确的肝损伤中药成分的中成药，应该被严格

限制。只有在具备丰富临床经验的中医师和中西医结合医生

的指导下，方可考虑使用这些药物。

1.4.5 肾功能不全人群用药

研究表明，含有生物碱类成分的乌头、马钱子、益母

草等，含有黄酮类成分的半枝莲等，含有苷类成分的栀子、

商陆等，含有萜及内酯类成分的甘遂、大戟、雷公藤等，含

有毒蛋白成分的蓖麻子、苍耳子、川楝子等，含有金属离子

的朱砂、轻粉、铅丹等，含有有机酸类成分的关木通、广防己、

细辛等都有可能会造成肾损伤 [15-16]。肾功能不全患者使

用含有此类成分的中成药一定要格外注意。对于说明书标示

为肾功能不全禁用、忌用及等价概念的，对于肾功能不全的

患者，使用说明书中标明需谨慎使用的药物，以及那些含有

明确肾损伤中药成分的中成药，应当由具备丰富临床经验的

中医或中西医结合的医生进行开处方，其他不建议使用。

1.5 联合用药

中西药联合使用的情况也比较普遍，中西药联用发生

相互作用的可能情况归纳为 3 类途径 [18]：第一类途径是指

在体内或体外直接接触后发生的物理或化学反应，例如，某

些含有朱砂的中成药（如朱砂安神丸）与溴化物同时使用时，
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可能生成刺激性溴化物，从而引起肠道的毒副作用。第二类

途径涉及药物动力学过程作为介导因素，影响体内药物的吸

收、分布、代谢和排泄。例如，一些含有硼砂的中成药（例

如清音丸）可能会提升氨基糖苷类抗生素在脑组织中的分布

浓度，从而增加耳毒性的潜在风险；而某些含有呋喃香豆素

的中药（如白芷和当归）则通过抑制药物代谢酶的活性，从

而降低地西泮在体内的代谢速率。第三类途径则涉及药理效

应或生物学通路之间的协同或拮抗作用。例如，某些含有甘

草的中成药（如甘草片）能够通过降低血钾水平并影响 ATP

的活性，进而增加地高辛中毒的风险。目前对二类途径研究

较多，如苏合香强烈抑制 CYP3A4 酶，使华法林在大鼠体内

的 t1/2 增加 2.3 倍，AUC 增加 2.7 倍。有研究表明活血化瘀

中药如丹参、当归、红花、桃仁、三七等与华法林合用会

使 INR 延长导致意外出血 [17]。昆布、五味子等与保钾利尿

剂如安体舒通、氨苯蝶啶合用可导致高钾血症。醒脑静注射

液与依达拉奉注射液（间隔 10min）合用，增加冰片和依达

拉奉的暴露量，并改变其代谢。张等 [18] 研究了中药与心血

管类西药的相互作用，包括非临床研究及临床研究，如临床

上使用华法林与丹参合用，会竞争华法林与血浆蛋白结合位

点，增加华法林 AUC，增强抗凝作用，导致眼结膜出血等。

中成药的使用亟待规范，需要多部门的相互配合及密

切合作。加强中医药知识培训，制定中成药使用指南，规范

医疗行为，促进中成药的合理使用。
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