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我国使用毒性药材历史悠久，至今约有2000年的《神农本

草经》中就有朱砂、雄黄入药的记载。《淮南子》中也提到“天

雄，乌喙最凶毒，但良医以活人”等以毒治病的方法。基于几

千年的传统中医理论，中医业内至今仍然认为含毒性药材的

中成药具有独特的疗效。尤其将含毒性药材的中成药用于儿

童也具有良好的治疗效果。如，含有朱砂成分的保赤散具有

“消食导滞、化痰镇惊”的功效。雄黄含量较高的小儿清热片

用于“小儿风热，烦躁抽搐，发热口疮，小便短赤，大便不利”。

但是，由于此类药物药性剧烈，使用风险较大，使用不当极易

对儿童造成巨大危害。近期同仁堂被披露其旗下牛黄千金散

及小儿至宝丸两款产品的朱砂成分含量分别是 17.3％和

0.72％，前者超境内标准，后者超香港标准，从而引发公众恐

慌。这不仅对儿童中成药的安全性敲响了警钟，更引发公众

对于含有朱砂、雄黄等毒性成分的儿童用中成药进行清理和

重新规范的呼吁。

1 含毒性药材儿童用中成药的管理现状
本文含毒性药材的儿童用中成药是指含重金属类毒性的

中药，专门针对儿童使用的中成药。儿童能够健康快乐地成

长是每个家庭共同的愿望。但是，目前家长们不得不面对的

现状却是国内医药市场儿童专用药品面临品种缺乏、使用混

乱的局面 [1]。数据显示，我国儿童药物品种只占药品总数的

2％；3 500多个制剂品种中，供儿童用的剂型仅约60种。在为

数不多的儿童药品中，儿童中成药所占比例更是屈指可数。

目前，国内已上市的中成药功能主治中含有儿童、小儿、儿等

字样的品种不超过400个，约占中成药品种总数的5％。其中，

以儿童、小儿、儿、婴等字样作为品种名称的有近200个[2]。另

一方面，儿科用药混乱、不合理现象却直接威胁着儿童的生命

安全。目前，毒性中药材的单味使用剂量与其复方制剂中的

剂量标准尚未统一，在《中国药典》收载的中药成方制剂中还

存在含朱砂、雄黄的成方制剂每日用最大服用量超过上限规

定的现象。根据江苏省中医院邵乾、邵家德一篇关于《中国药

典》中含雄黄、朱砂制剂儿童用量的文章中统计数据，《中国药

典》中关于含朱砂、雄黄成药制剂的“用量与用法”对儿童剂量

存在偏大或表述不清的情况。如，小儿金丹片按一日用量推

算，则朱砂用量超常，周岁小儿与成人剂量相当。小儿惊风散

按周岁小儿一日用量推算，朱砂、雄黄用量均超量，周岁小儿

雄黄用量甚至超过为成人剂量的2倍以上。另外，还存在如小

儿化毒散、小儿至宝丸、小儿百寿丸等说明表述不清、剂量幅度

较大的情况[3]。

1.1 现代药品检测方式不能体现含毒性药材儿童用药理论

在中药理论中“毒性”指药物的偏性，合理使用药物的偏

性可以用来纠正人体的偏性。因此，临床上很多医师正是利

用毒性药材的偏性在患病肌体表现出的独特疗效治愈病症。

例如，砒霜属传统中药的一种，据《本草纲目》记载，砒霜有剧

毒，但是砒霜的主要成分亚砷酸（三氧化二砷）对儿童急性早

幼粒细胞白血病有积极的疗效。经过大量实验证实，三氧化

二砷安全可靠而且高效，适合应用于临床。目前，国内治疗

儿童急性早幼粒细胞白血病的有效药物之一就是使用三氧
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化二砷 [4]。另外，为保障临床用药安全，中医用药的安全性措

施较为丰富和灵活。对于含毒性药材的中成药用量会根据以

往的临床经验加以严格限制，并通过药物配伍消除不必要的

毒副作用。但是，目前国际上判定含毒性药材中成药是否有

毒的依据是某一单一成分毒性是否超标。以香港为例，香港

2002年开始制订《香港中药材标准》，当中约60种常用中药材

的标准已经颁布。重金属测试为《香港中药材标准》中一项测

试要求，其建议药材中重金属限度为每 1 kg试剂中砷不多于

2.0 mg，镉不多于1.0 mg，铅不多于5.0 mg，汞不多于0.2 mg[5]。

由于测定的物质和人们服用的物质不是同一种形态，所以会

得出中成药汞超标几十倍、几百倍的报告结论[6]。因此，这种

以成分为依据的西式监测手段和思维方式并不能体现含毒性

药材中成药以药性治病的中医理念。以此来衡量含毒性药材

中成药的药用性缺乏合理性。

1.2 含毒性药制剂的现行相关用药法规和管理体系

对于含毒性药材制剂的管理，我国一直参照农副产品的

管理方式，相关法律法规已明显滞后于实际应用。因此，在监

管含毒性药材的制剂过程中不具备较高可操作性。到目前为

止，我国与毒性药材直接相关的文件只有1988年颁布的《医疗

用毒性药品管理办法》和2002年颁布的《关于切实加强医疗用

毒性药品监管的通知》，其中以《医疗用毒性药品管理办法》为

主要法律依据。其余法律法规只是间接提到毒性药材。

到目前为止，我国现行的药品管理法律法规中均没有专

门针对儿童用药设立章节，也没有独立的监管机构对儿童用

药各项环节进行引导监督。针对儿童用中成药的生产、流通、

销售、使用环节的用药法规和管理存在明显缺失，对儿童用中

成药的不良反应监测和再评价管理也较为薄弱。

2 影响规范管理含毒性药材的儿童用中成药的因素
儿童处于生长发育阶段，特别是婴幼儿时期肝肾功能、中

枢神经系统和内分泌系统的发育尚不健全，药物在其体内呈

现的药动学和药效学特征与成人相比有较大差别。儿童对很

多药物的代谢、排泄和耐受性较差，不良反应发生率比较高，

造成耳聋、造血、肝、肾功能的影响甚于成人。因此，儿童用药

的剂型、规格需特殊考虑。但是，目前大多数含毒性药材的儿

童用中成药普遍存在安全性不明、临床研究难以开展、使用剂

型较少等问题。

2.1 毒性中药材自身的毒性

为防止中毒或重大医疗事故的发生，《医疗用毒性药品管

理办法》中规定了 28种毒性药材应按照毒性药品管理。《中华

人民共和国药典》也将毒性药材分为大毒、有毒和有小毒 3个

级别，作为临床用药的警示性参考。半夏、白果、苦杏仁、重

楼、川糠子等儿童常用中药材都被包含其中。但是，目前业内

对毒性中药材的毒性和机制研究较为缺乏，对有些毒性中药

材的毒性成分，特别是慢性毒性成分及机制的研究基本属于

空白[7]。在实际使用含毒性药材的儿童用中成药组方中，近五

成以上的毒性药材未经过炮制，直接将药材入药配方使用[8]。

这势必加大不良反应的发生几率，增强毒性中药材的危害性，

增加临床监测和抢救的难度。根据大量研究证实，虽然朱砂、

雄黄的主要成分几乎不溶于水，难于被人体吸收，但是朱砂、

雄黄中含有的汞、砷具有可溶性。如果患者加大剂量或长期

服用，可导致汞、砷等有毒元素在体内蓄积，危害人身健康，造

成严重的肝、肾功能损害，并可能破坏人体血液系统和神经

系统。

2.2 无明确儿童剂量标准

现行的《中华人民共和国药典》2010年版（一部）（以下简

称《药典》）中没有儿童中成药用量的记载。因此在衡量小儿

中药临床处方用量时，一般参照患儿年龄大小、个体差异、病

情轻重等方面，采用合理的用量。为方便临床计算使用，一般

按成人中药用量为准进行折算。根据不同医师的用药习惯，

患儿摄入的药物剂量会有多、少，轻、重之分。由于儿童脏器

还没有发育健全，在这样的情况下如何使用含毒性药材的儿

童用中成药，如何确认使用剂量以及药材的毒性对儿童的生

长发育的影响程度都显得尤为重要。含毒性药材的儿童用中

成药效用性和毒性是对立统一的，既有对人体不利的一面，也

有治疗疾病的一面。对证用药、使用剂量合适，药材本身的毒

性可以变成治愈疾病的药效；反之，则可能引起脏器衰竭。如

夏枯草、菊花、鱼腥草、淡竹叶、芦根、生地等中药中含有鞣质、

生物碱、挥发油、苷类以及无机盐成分，可能加重儿童的肝脏

负担，损害肝功能，一定要慎用。再如“六神丸”是很多家庭常

备药，它可以治疗咽喉肿痛、扁桃体炎等，还能在流行性感冒、

流行性腮腺炎、慢性肝炎等疾病中发挥作用。但是，由于六神

丸的主要成分是蟾酥、雄黄，蟾酥毒性很强，若过量服用，在30

min～2 h内，可出现恶心、呕吐、腹痛、口唇和四肢发麻、心慌、

出汗等症状，严重者心律不齐、血压下降、嗜睡、惊厥、休克，甚

至导致死亡。因此，在给儿童服用六神丸过程中须慎之又慎，

若儿童长期大剂量服用六神丸，其娇嫩的内脏对该药毒性尤

为敏感，更易引起中毒。

2.3 说明书表述不清，缺乏疗效和安全性数据

由于绝大部分中成药是由多味中药组成，有效成分复杂，

进行药理研究有一定难度，因此中成药说明书一般不够明确，

表达含糊，似是而非。有些药品说明书未注明儿童用法用量，

仅标志有“儿童酌减”或“儿童遵医嘱”，甚至在注意事项中注

明“儿童用药的有效性和安全性尚未研究”。根据北京儿童医

院122份中成药说明书的调查与分析显示，该调查的122份中

成药说明书中药理作用、不良反应、禁忌证、注意事项等4项的

缺项率分别为 85.25％、25.41％、21.31％、6.56％。其中，除 15

份外用药说明书外，其余 107份口服中成药说明书中仅 58份

有明确的儿童用法用量[9]。儿童中成药说明书笼统地表述，无

法根据不同年龄或体质量进行用药，这会造成患儿用药过多

或过少，甚至造成患儿身体损伤或影响疾病治疗。以朱砂为

例，根据《中国药典》规定，朱砂的日用剂量为0.1～0.5 g。在目前

的国家药品标准中收藏含有朱砂用于小儿惊风的81种中成药

中，有25个品种没有在用法用量项说明一日服用次数，48个品

种用量项中不能明确各年龄段的用量，60个品种未注明注意

事项[10]。

儿童临床研究难以开展也对完善说明书造成很大影响。

儿童药物临床研究较成人药物风险更大、周期更长、投资更

大。2003年颁布的《药物临床试验质量管理规范》规定，将儿

童作为药物临床试验的受试者必须征得其法定监护人的知情

同意并签署知情同意书。《药物临床试验质量管理规范》并没

有对伦理委员会评估儿童受试者可能遭遇风险的具体程序、

审批标准、同意要求等内容进行详细规定，因此可操作性不

强，使得儿童临床研究难以开展。
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3 启示与建议
在我国，含有毒性药材的儿童用中药已经用了几千年，其

品种众多、范围广泛，还有许多经典名方。如何正确评价含有

毒性药材的儿童用中成药的药用价值，不仅关系到其药用前

景，也关系到如何继承发扬中医药学。到目前为止，中医中

药、西医西药乃至现代科学技术，对含有毒性药材的儿童用中

成药的药用价值认识都还不够；对其药用标准、监管方式还未

能提供科学的依据。只有敢于扬长避短，中医药才能进步，中

医药的科学发展之路才能逐渐与国际接轨。

3.1 优化老产品，对含毒性药材的儿童用中成药实行再开发

由于受条件限制，缺乏可用于安神解毒的药材，几千年来

历代中医名师选用毒性药材入药有其历史性。但是，随着社

会的发展、医学的进步，针对儿童常见病、多发病已研制出多种功

效与之相同甚至更好，服用更方便，使用更安全的药物[11]。相比

之下，对患儿继续使用存在潜在危险的含毒性药材的中成药，

可能不仅不能治愈患儿，还会产生毒副作用。另一方面，目前

我国对儿童特殊疾病、罕见疾病的创新药研究存在空白，现有

药物已经不能适应新的儿童疾病治疗要求。研发此类新药需

要大量的投资和长期的研究。通过优化已有的含毒性药材的

儿童用中药，替换其中的毒性药材成分，降低毒副作用，可以

减少新药研发的负担，减少开支，缩短周期，保障传统儿童中

成药的传承与发展。

3.2 严格把关含有毒性药材的儿童用中成药新药审批

目前，我国对毒性中药品种毒性分级尚不系统、规范，对

含毒性药材的儿童用中成药的管理还存在许多薄弱环节[12]。

中医业内对含有毒性药材的儿童用中成药仍存在较大争议，

在评价此类药物的药用价值和使用风险上还没有形成具有明

确说服力的结论。另外，由于种植中药的环境污染问题、不良

商贩人为掺入重金属增重、生产过程接触机器设备以及监管

方面因检验技术、人员配备、设备支持等多方面仍存在欠缺，

导致中药材中重金属超标。

基于儿童特殊的生理特征，脏器功能尚未完全发育完善，

一旦接触毒性成分超量的中成药，极易损害健康。因此，国家

应考虑严格审批含有毒性药材的儿童用中成药新药，根据儿

童用药的特殊性，建立有别于成人用药的特殊审批程序。对

含有毒性药材、功能主治为儿童用中成药者，申请改剂型或仿

制，必须提供与适用人群相关的安全性研究资料。

3.3 政府支持，完善儿童用药法律制度，给予全面优惠措施

相比于美国、欧盟等国家和地区较为完善的儿童用药法

规体系，我国在这方面的研究相对滞后。美国、欧盟等国家地

区在这方面的经验值得学习借鉴。如，美国食品药物管理局

2007成立了儿童评审委员会，并颁布修正法案（Food And Dr-

ug Administration Amendment Act，FDAAA，2007），规定对已

批准上市药品完成规定的儿科研究的制药商，延长其开发儿

科研究药品的市场保护期。即使研究表明不能在儿科使用，

也可获得 6 个月的儿科独占期，并续加在该药品现有专利保

护期后生效[13]。同年1月26日，欧洲实施《儿童用药监督管理

条例》，对开展儿科研究的药品有1年的市场保护期，还对失去

专利保护产品的儿科用药研究提供政府资助[14]。

建立完善儿童用药法规是一个复杂的过程，不能仅依靠

某个机构、部门改变，政府还应积极扶持儿童用药的发展，尤

其鼓励企业开发儿童用中成药，提供包括贷款优惠、税收优

惠、政策优惠等多种方式在内的措施，联合企业、科研单位和

医疗机构，加强多方合作交流，共同解决儿童用中成药研发中

的资金、技术、人员的难题[15]。

中医和中药的理论很多东西无法为西医所理解，而现代

社会对药品的监测手段和思维方式都是西医式的，这是造成

阻隔的关键。含毒性药材儿童用中成药不是不能用，而是应

该检验其效果，如果安全、有效就应该继续使用。

参考文献
[ 1 ] 凌科，张建民，陈永法，等.我国儿童用中成药的现状及研

制的机遇与挑战[C]//第二十届全国儿科药学学术会议

暨首届全国儿科中青年药师论文报告会论文集.北京：

中国药学会医院药学专业委员会，2009：1.

[ 2 ] 李瑶.儿童中成药拓荒再评价[N].医药经济报，2013-07-

03.

[ 3 ] 邵乾，邵家德.《中国药典》2010年版：一部中含雄黄、朱

砂制剂儿童用量商榷[J].现代中药研究与实践，2012，26

（4）：86.

[ 4 ] 孙伊娜，柴忆欢，胡绍燕，等.三氧化二砷治疗儿童急性早

幼粒细胞白血病心脏毒性的临床观察[J].江苏医药，

2013，39（2）：197.

[ 5 ] 香港特别行政区政府卫生署卫生防护中心.香港中药材

标准附录五重金属检定方法[PDF/OL].http：//www.cmd.

gov.hk/html/b5/service/hkcmms/vol5/Appendix/Chi/E_Ap-

pendice_CV.pdf.

[ 6 ] 王君平.中药“有毒”是误读[N].人民日报，2013-06-07.

[ 7 ] 廖仰平.试论影响中成药质量的因素及对策[J].中医药学

报，2007，35（2）：1.

[ 8 ] 李婷，梁平，宋民宪.含毒性药材的儿科用中成药组方分

析[J].中国药房，2010，21（31）：2 974.

[ 9 ] 胡利华，许丽，王文莉.北京儿童医院 122份中成药说明

书的调查与分析[J].北京中医药，2009，28（1）：51.

[10] 梁萍，宋民宪，王东晓.治疗小儿惊风的含朱砂中成药的

分析[J].华西药学杂志，2011，26（2）：196.

[11] 崔昕.一些用了几千年的中药不一定就安全—政协委员

建议对朱砂、雄黄的药用价值和安全性进行再评价[J].

中国药业，2007，16（10）：18.

[12] 胡玉良.《中国药典》中毒性中药的质量标准变化概况[J].

时珍国医国药，2011，22（12）：3 049.

[13] 杨志敏，张培培.国外儿童药物审评审批管理现状及特点

分析[J].中国药学杂志，2012，47（10）：745.

[14] 康传哲，马满玲，杨丽杰，等.从国外儿童用药法规的发展

谈我国儿童用药法规体系的建设[J].儿科药学杂志，

2013，19（2）：46.

[15] 张婧，杨明，李翔，等.儿童用中成药存在的问题与建议

[J].中成药，2013，35（2）：376.

（收稿日期：2013-11-13 修回日期：2014-04-09）

··2205


