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中成药是在中医药理论指导下，以中药材或其提取物为

原料，按规定处方和标准制成各种不同剂型的中药制剂[1]。随

着现代制药技术的发展，中药制剂也在不断丰富，中成药特别

是中药注射剂，在临床的使用量也呈现明显增加的趋势，但随

之而来的是与中成药相关的不良反应报道也不断增多，安全

性问题越来越突出。2010年 6月，国家中医药管理局出台了

《中成药临床应用指导原则》，为开展中成药的处方点评工作，

促进安全、合理使用中成药提供了很好的指导方法。对照该

原则，我院加强了对中成药的处方点评工作，并对发现的中成

药不合理使用问题进行总结、分析，现报道如下。

1 资料来源与方法
1.1 资料来源

选择我院 2012年门诊及住院患者的中成药处方（含住院

医嘱）为调查对象。

1.2 方法

采用不重复、直接抽选样本的随机抽样方法，抽取2012年

门诊及住院患者的中成药处方共 7 223张。合理用药判断依

据：2010年《中成药临床应用指导原则》、2008年《中药注射剂

临床使用基本原则》、2010版《临床用药须知》中药成方制剂卷

及中药饮片卷、2010版各中医系列教材及各药品说明书。根

据病例及处方用药信息，分析中成药的不合理使用情况。

2 结果与分析
2.1 结果

7 223张中成药处方中，有 1 885张存在不合理用药现象，

不合理用药率为26.1％。主要存在选药不符合辨证施治原则、

超适应证用药、用药方法不合理、联合用中成药不合理、用药

剂量不合理、用药不适宜、用药疗程不合理、中药与化学药不

合理联用等问题。1 885张中成药处方不合理用药统计结果见

表1。

2.2 不合理用药分析
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摘 要 目的：了解中成药不合理使用情况，促进临床合理用药。方法：随机抽取广东省中西医结合医院2012年中成药处方（含

住院医嘱）7 223张，对其相关用药信息进行回顾性分析，并给予合理性评价。结果：1 885张中成药处方存在不合理用药现象，不

合理用药率为 26.1％。其中选药不符合辨证施治原则的处方占所有处方的 25.8％，超适应证用药占 23.1％，用药方法不合理占

21.0％，联合用中成药不合理占18.9％，用药剂量不合理占15.9％，用药不适宜占14.8％，用药疗程不合理占13.8％，中成药与化学

药不合理联用占9.5％。结论：中成药不合理应用现象突出，其中以选药不符合辨证施治原则、超适应证用药及用药方法不合理为

主要问题；临床医务人员应加强辨证论治，严格参照说明书规范用药。
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Analysis of Irrational Drug Use in the Prescriptions of Chinese Patent Medicines from Our Hospital in 2012
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the situation of irrational drug use and to improve rational drug use in clinic. METH-

ODS：A total of 7 223 prescriptions of Chinese patent medicines were selected randomly in our hospital in 2012. A retrospective

analysis method was adopted to analyze their relevant medication information for evaluating the rationality about drug use. RE-

SULTS：Irrational drug use was found in 1 885 prescriptions of Chinese patent medicines，and the incidence of irrational drug use

was 26.1％. Of them，drug selection not conform to treatment based on syndrome differentiation accounted for 25.8％；exceeding

indication accounted for 23.1％；unreasonable medication accounted for 21.0％；unreasonable drug combination accounted for

18.9％；unreasonable drug dosage accounted for 15.9％；unsuitable drug use accounted for 14.8％；unreasonable course of treat-

ment accounted for 13.8％；unreasonable combination of traditional Chinese medicine and chemical drugs accounted for 9.5％ .

CONCLUSIONS：The phenomenon of irrational use of Chinese patent medicines is prominent；of them，drug selection not con-

form to treatment based on syndrome differentiation，exceeding indication and unreasonable medication are the core issues；clini-

cians should strengthen syndrome differentiation and treatment，and strictly refer the drug package inserts for standard medication.
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2.2.1 选药不符合辨证施治原则 这类处方主要存在辨证不
明确，辨病与辨证相混淆、以辨病为首要治疗原则，“兼证”与

“主证”在治疗中本末倒置，根据药名“望文生义”、忽略辨证的
重要性，未分期论治及滥用补剂等问题。其中，以辨病为首要
治疗原则及滥用补剂现象最为严重。如，某患者因发热4 d就
诊，中医诊断为风热感冒，医师考虑患者近期反复感冒，给予
黄芪注射液益气扶正，即属滥用补剂。传统观念认为，补益类
中药有病治病，无病健身，毒副反应较少，所以患者和医师都
存在仅靠个人经验不加选择的盲目使用问题。而该患者连续
4 d发热不退，说明此时机体处于正虚邪实，无以透邪外出，而
致有体热发不出，此时使用黄芪注射液益气扶正，适得其反，

因黄芪除益气外还具有敛汗固脱的功效，在发热时用，不仅邪
不透，反而致“闭门留寇”。

2.2.2 超适应证用药 这类处方主要存在“异病同治、同病异
治”，任意扩大适应证范围或者将中成药当作化学药使用，只
重视中成药的现代药理研究等问题。如，某患者中医诊断为
腰痛，湿热下注；西医诊断为左肾多发结石并左肾中度积水。

医师给予克癀胶囊清热利湿，此属超适应证用药。中医认为，

异病同治的核心是辨证，遵循“证同治亦同，证异治亦异”的治
病原则，但也同时强调，不同疾病只在病因相同、病机吻合时，

才可采用相同的治法。本病例中所指的淋证，病位在肾与膀
胱，虽与肝脾有关，但其病机主要是肾虚，膀胱湿热、气化失司[2]。

克癀胶囊由麝香、牛黄、蛇胆汁、三七、郁金、黄芩、黄连、黄柏
等组成，具有清热解毒、化瘀散结的功效，主要适用于湿热毒
邪内蕴、瘀血阻络证及急、慢性肝炎。从其组方分析，该药大
部分药味均入肝、胆经，主要以清肝胆湿热为主，故用于以膀
胱湿热为主的淋证，虽证型均包含有湿热，但因病机不同仍不
可任意扩大适应证，除非患者有明显的肝胆湿热症状方可选
用。

2.2.3 用药方法不合理 这类处方主要存在给药途径不当、

给药次数不当、配制溶剂的选择不当、配制方法不当、贮藏条
件不当、在使用中给药间隔不当及给药速度过快等问题。其
中以给药次数不当、配制浓度过高两种现象最为突出。如，说
明书规定某中成药每日 3次，每次服用 3粒，医师任意将其改
成每次服用4粒，每日2次，虽每日剂量未超量，但每次用量改
变，使安全性不可控，尤其是长期用于肝、肾功能不全类特殊
人群的风险更大。

2.2.4 联合用药不合理 目前，多种中成药的不合理联用已
构成不合理用药的主要原因之一。因很多医师和患者都有这
种误区，认为单纯服用一种药物的疗效，不如多种同类药物同

时搭配服用疗效好。但事实上，并非用药愈多疗效就愈佳。

据有关统计报告显示[3]：同时服用2种药物时，不良反应发生率

为4.18％；同用3种药物时，不良反应发生率为11.1％；而同用
6种药物时，不良反应发生率可达 32.28％。抽取的处方中主
要存在以下问题：功能相同或基本相同的中成药叠加使用，如
均可用于清热利湿的宁泌泰胶囊、银花泌炎灵片与复方金钱
草颗粒的联合使用；药性峻烈或含毒性成分的药物重复使用，

如均含制草乌的三七血伤宁胶囊与复方夏天无片的联合使
用；有配伍禁忌或体内可产生不良相互作用药物联合使用，如
含有海藻的心通口服液与含甘草的霍香正气软胶囊联用等。

2.2.5 用药剂量不合理 这类处方主要表现为儿童使用非儿
童专用药，且剂量选择未按照《中成药临床应用指导原则》调
整用量；老年人用药未根据患者的年龄及生理情况调整剂量；

肝、肾功能不全患者未按照中成药的药动学特点调整用药品
种等。其中，儿童用药剂量不合理现象最为明显。

2.2.6 用药不适宜 这类处方主要表现为忽视药物毒性，如
患者使用含大量毒性药味的复方夏天无片出现神经毒性反
应 [4]后，仍未及时停药；违反禁忌或未按照注意事项相关内容
选药，如有出血倾向者，仍选用活血类中成药；过敏体质人群
及特殊人群未根据其生理和机能状态选择用药，如肾功能损
害患者，仍长期使用具有肾功能损害风险的雷公藤制剂等。

2.2.7 用药疗程不合理 这类处方存在的原因是医师和患者
对中成药的安全性及用药疗程缺乏正确的认识，所以导致连
续用药时间过长。事实上，任何一种中成药都是利用中药的
偏性治疗疾病，均不能长期服用，否则易造成机体阴阳失调，

不利于疾病的治疗。如，含有冰片、全蝎等的中成药，长期用
药可增加对胃肠道的刺激性[5]；含人参等补气类的中成药，长
期用药易引致气血失调、上焦火热等[6]；含丹参、红花等活血祛
瘀类的中成药，长期或大剂量使用可增加出血倾向等[7]。

2.2.8 中药与化学药不合理联用 这类处方存在药物间易发
生酸碱中和或水解反应而形成沉淀或络合物、影响体内酶代
谢或破坏酶的作用、增加药物的毒副作用及加重或诱发各种
病症等问题。其中，发生酸碱中和或水解反应及影响体内酶
代谢这两类不合理用药现象最突出。

3 讨论
从上述对中成药的处方分析可看出，中成药不合理应用

现象突出，其中以选药未按辨证施治原则、超适应证用药及用
药方法不合理为主要问题。这提示今后在中成药处方点评过
程中，应以这些问题为监控的重点，并加强监督。此外，笔者
根据既往的临床药学工作经验，分析造成不合理使用中成药
的原因主要存在主观与客观两方面。其中，主观原因主要有：

（1）临床医务人员缺乏对中医理论的正确认识或仅仅是“一知
半解”。曾有文献报道[8]，某综合性医院西医师开出的中成药
占全部售出中成药的 84％，因此很难保证完全做到药证相
符。（2）临床使用中成药的安全性意识淡薄，这种现象在医、

护、药、患中均普遍存在。由于受“中成药安全无副作用，有病
治病、无病健身”的错误观念影响，临床医师往往将中成药的
作用定位为辅助治疗，因此常常忽视辨证的重要性而任意扩
大用法用量、适用证等。日本的“小柴胡汤事件”即是在缺乏
辨证论治指导下滥用中成药导致严重危害的典型案例[9]。客
观原因主要有：（1）药品说明书内容指导性不强。说明书作为
最具有法律依据的文书，本应包含药品安全性、有效性等重要
科学信息，但其中太多诸如“或遵医嘱”“尚不明确”等模糊性
的词语，不仅误导了医师，同样也使药师难以严格审方。（2）中

药临床药学发展滞后、医疗机构重视不足，也是造成中成药不

表1 1 885张中成药处方不合理用药统计结果

Tab 1 Statistics of irrational drug use in 7 223 prescriptions

of Chinese patent medicines

不合理项目
选药不符合辨证施治原则
超适应证用药
用药方法不合理
联合用中成药不合理
用药剂量不合理
用药不适宜
用药疗程不合理
中成药与化学药不合理联用

不合理用药处方数
1 863

1 668

1 516

1 365

1 148

1 069

996

686

不合理用药率，％
25.8

23.1

21.0

18.9

15.9

14.8

13.8

9.5
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合理应用的原因之一[10]。目前，诸如中药师配备不足，中药临

床药师缺乏培养机制，中药处方点评缺乏具体的、可行性高的

评价标准及评价方法等问题均严重阻碍了中药临床药学的发

展，致使临床很难进行有效的处方质量监控。

综上所述，中医的诊断和治疗都始终以辨证为指导，而每

个中药处方的形成也都是以辨证为准绳。中成药作为中医方

药与现代制剂技术相结合的一种独特剂型，虽不同于中药煎

剂，不可随证加减，但仍有其各自的功效和适应证，应用中仍

应以辨证论治为指导原则。为此，笔者提出以下建议供探讨：

首先，临床医务人员应持续加强中医理论的继续教育；其次，

应从宏观层面强制规范中成药的说明书内容，提高临床应用

指导性；此外，中成药的临床合理用药评价体系应加快制订，

以促进临床中药学的发展，达到从事后干预至事前干预的快

速转型。
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我院中药注射剂不合理用药处方分析
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摘 要 目的：为临床合理用药提供参考。方法：抽取我院2006－2011年含中药注射剂的门诊处方5 500张，对中药注射剂使用

情况进行统计分析。结果：5 500张处方中不合理用药处方为416张，占所抽查处方的7.56％。我院中药注射剂在临床使用上存在

选药不适宜、溶媒选择和稀释比例不合理、联合用药不合理、超剂量和超疗程用药的现象。结论：我院中药注射剂不合理使用应引

起重视，用药调查分析对指导临床合理用药有重要意义。

关键词 中药注射剂；合理用药；用药分析

Analysis of Irrational Prescriptions of TCM Injection in Our Hospital
TANG Jin（Guangxi Zhuang Autonomous Region Zhuang Medicine Hospital，Nanning 530001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for rational use of drugs in the clinc. METHODS：5 500 inpatient prescriptions

including TCM injection were collected from our hospital during 2006－2011，and the application of TCM injection was analyzed

statistically. RESULTS：There are 416 unreasonable prescriptions in 5 500 prescriptions（7.56％）There were some problems in clini-

cal use of TCM injection in our hospital，such as unreasonable selection of drugs，irrational solvent selection and dilution ratio，un-

reasonable drug combination，over-dosage and over-long course of treatment. CONCLUSIONS：Great importance should be paid to

irrational use of TCM injections in our hospital. Medication analysis is of important significance to rational use of drugs in the clinic.

KEY WORDS TCM injections；Rational drug use；Analysis of drug use
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中药注射剂（Traditional Chinese medicine injection，TC-

MI）是我国20世纪50年代研发的中药新剂型，由于在抗感染、

抗肿瘤、治疗心血管病等方面有其独特疗效，临床应用日趋广

泛。随着中药注射剂的大量研发和使用，临床不良反应（Ad-

verse drug reactions，ADR）病例逐渐增多，约占全部中药ADR

病例报告的 72.64％[1]。为了保证中药注射剂使用的安全性，

国家食品药品监督管理局于2009年全面启动中药注射剂安全

性再评价工作[2]。鉴于此，笔者对我院2006－2011年临床使用
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