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摘要  口服中成药是我国历代医药学家经过几千年医疗实践创造、总结的有效方剂的精华，具有疗效显著、便于携

带、使用方便等特点。但目前，口服中成药剂型丰富、种类繁多、作用机制复杂、临床定位宽泛，临床应用中常出现

超说明书用药、重复用药、用药时间过长等情况，使不良反应、肝肾毒性等安全性问题凸显，口服中成药药物警戒工

作面临挑战。世界卫生组织（WHO）发布了《WHO 药物警戒体系草药安全性监测指南》，国际协调理事会（ICH）

发布了《ICH E2 药物警戒指南系列》，美国出台《药物警戒管理规范与药物流行病学评估指南》，欧盟出台《药物

警戒实践指南》，亚太地区的日本、韩国等已构建了自己的药物警戒体系，但目前国内尚无口服中成药相关的药物警

戒指南。因此，邀请来自全国众多学科领域的专家共同研制了《口服中成药临床应用药物警戒指南》，旨在制定符合

中国国情和突出口服中成药特点的临床应用药物警戒指南，为医疗机构临床安全用药、合理用药提供指导。  
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Pharmacovigilance guidelines for clinical application of oral Chinese patent 
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Hospital, Capital Medical University, Beijing 100069, China） 

Abstract    Oral Chinese patent medicine is the essence of effective prescriptions created and summarized by Chinese 

medical scientists through thousands of years of medical practice. It is portable and convenient, with an obvious curative 

effect and other characteristics. However, at present, oral Chinese patent medicine is rich in dosage forms, various in types , 

complex in mechanism of action, and broad in clinical positioning. In clinical application, there are often cases of drug use 

without reference to instructions, repeated drug use, and prolonged drug use, which highlights safety problems such as advers e 

reactions and hepatorenal toxicity. Oral Chinese patent medicine pharmacovigilance is facing challenges. The World Health 

Organization (WHO) has issued the WHO guidelines on safety monitoring of herbal medicines in pharmacovigilance systems , 

and the International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) has 

issued the ICH E2 pharmacovigilance guidelines. The United States has issued the Pharmacovigilance management standards 

and pharmacoepidemiological assessment guidelines, and the European Union has issued the Guidelines on Good 

Pharmacovigilance Practices. Japan, South Korea, and other countries in the Asia Pacific region have established their own 

pharmacovigilance systems, but currently, there are no pharmacovigilance guidelines related to oral Chinese patent medicine 
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in China. Therefore, experts from many disciplines and fields in China were invited to jointly develop the Pharmacovigilance 

guidelines for clinical application of oral Chinese patent medicine , which aims to develop pharmacovigilance guidelines for 

clinical application that are consistent with China’s national conditions and highlight the characteristics of oral Chinese patent 

medicine, and provide guidance for clinically safe and rational drug application in medical institutions.  

Key words    group standards; oral traditional Chinese patent medicines and simple preparations; guidelines; clinical 

application; pharmacovigilance 

口服中成药是在中医药理论指导下，以中药材 /饮片为原料，按照国家药品管理部门规定的处

方、生产工艺和质量标准制作，经口服后在胃肠道内吸收而作用于全身或保留在消化道内起局部作用

的中成药[1]。药物警戒是指对药品不良反应及其他与用药有关的有害反应进行监测、识别、评估和控

制，拓展了原有不良反应监测的范围 [2]。目前，口服中成药临床应用常出现超说明书用药、多重用

药、用药时间过长等情况，使口服中成药药物警戒工作面临挑战 [3-5]。《口服中成药临床应用药物警

戒指南》（以下简称《指南》）是在《中华人民共和国药品管理法（2019 修订版）》提出“国家建立

药物警戒制度”以来，首部面向口服中成药的药物警戒，已通过中华中医药学会团体标准的发布（标

准号 T/CACM 1563.4-2024），将随法律法规、研究成果、循证证据的更新予以修订。 

1 范围 

《指南》给出了口服中成药临床应用中药物警戒的监测、信号识别、风险评估及风险控制等环节

的指导意见，适用于药品上市许可持有人（以下简称“持有人”）、药品生产企业、经营企业、医疗机

构、科研院所、大专院校、行业协会等开展口服中成药药物警戒工作。  

2 监测与报告 

2.1 安全性信息收集 

2.1.1 监测内容 

口服中成药监测内容包括上市后处方药（Rx）和非处方药（OTC）的口服制剂（包括丸剂、散

剂、煎膏剂/膏滋、酒剂、颗粒剂、片剂、胶囊剂、合剂、糖浆剂、酊剂、口服溶液剂、口服混悬

剂、口服乳剂等各种剂型）在广泛人群使用情况下的不良事件 /反应风险监测、不合理用药监测、不

规范用药监测、特殊人群用药监测、药品质量监测、药品说明书规范等 [6-7]。 

2.1.2 安全性信息来源 

2.1.2.1 自发报告数据 

数据来源于国家不良反应监测中心自发报告系统（SRS）数据、药品生产企业定期安全性更新报

告（PSUR）数据[8-9]。 

2.1.2.2 上市后相关研究及其他有组织的数据收集项目 

由药品生产企业、医疗机构或科研院所等开展或实施的口服中成药的主动监测，包括处方事件监

测、集中监测、注册登记、哨点监测等；由持有人发起或资助的上市后相关研究或其他有组织的数据

收集项目[10-12]。 

2.1.2.3 安全性文献 

安全性文献包括口服中成药的不良反应个案报道、安全性文献研究（包含非临床安全性信息）

等。应定期对学术文献进行检索，制定合理的检索策略，根据品种安全性特征等确定检索频率，检索

的时间范围应具有连续性。特别是持有人应根据法规定期检索安全性文献 [8]。 

2.1.2.4 网站信息 

来源于国家药品监督管理局及其下属部门、国家卫生健康委员会、国家中医药管理局等政府网

站，世界卫生组织（WHO）乌普萨拉监测中心，药品门户网站、新闻网站等口服中成药的安全性信

息。 

2.1.2.5 其他 
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对医护与患者定期开展用药后回访，对不良反应尚不明确的口服中成药建立患者用药日志卡等进

行安全性信息的收集[13]。 

2.2 重点品种监测 

宜对以下口服中成药按照《生产企业药品重点监测工作指南》开展重点监测：含毒性中药材 /饮

片、易致敏成分、西药成分的口服中成药；针对儿童、孕产妇、老年人等特殊人群使用的口服中成

药；批准上市时有附加安全性条件的口服中成药；发生药品聚集性事件的口服中成药；国家药品不良

反应监测年度报告中不良反应/事件报告例次较高的口服中成药；新药监测期内的口服中成药；国家

药品监管部门要求重点监测的口服中成药[14-17]。 

2.3 监测场所与人员 

监测场所主要包括医疗机构、药品生产企业、药品经营企业、药品销售终端、药品不良反应监测

哨点等。监测人员为药品上市许可持有人/药品生产企业的药物警戒人员，药师、医师、护师和其他

药物警戒相关人员。 

2.4 被监测重点人群 

包括所有使用口服中成药的患者，重点关注特殊人群（老年人、儿童、妊娠期、哺乳期、有药物

过敏史者、严重心肝肾功能不全者）用药[15,17]。 

2.5 报告 

不良反应/事件的报告应按照《药品不良反应报告和监测管理办法》、《中成药药物警戒指南》

（T/CACM 1563.1）进行编制[18-19]。 

3 信号识别 

不良反应信号识别应按照《药物警戒质量管理规范》第 5 章第 1 节的要求开展[20-21]。 

4 风险评估 

4.1 口服中成药的不良反应 

4.1.1 含毒性中药材/饮片导致的不良反应 

评估含毒性中药材的口服中成药对人体重要器官或组织损害导致的不良反应 [22-23]，重点关注：导

致胃肠道损害的中药材/饮片，表现为纳差、恶心、呕吐、腹痛、腹泻等；导致皮肤反应的中药材 /饮

片，表现为各种类型皮疹、红斑、水肿、瘙痒等；导致心脏损伤的中药材 /饮片，表现为急性、亚急

性或慢性心肌细胞损伤等；导致肝脏损伤的中药材/饮片，表现为血清胆红素、丙氨酸氨基转移酶、

天冬氨酸氨基转移酶升高等药源性肝损伤；导致肾脏损伤的中药材 /饮片，表现为急/慢性肾损伤、尿

毒症、急性肾衰竭等；导致神经系统毒性的中药材/饮片，表现为头晕、头痛、精神障碍、肢体无

力、肢体麻木等[24-27]。 

4.1.2 含西药成分导致的不良反应 

评估含西药成分的口服中成药可能引发的不良反应，重点关注：止咳平喘口服中成药的西药成分

（盐酸麻黄碱、氯化铵、盐酸溴己新、盐酸克伦特罗、盐酸异丙嗪等）引起震颤、焦虑、失眠、头

痛、心悸、心动过速等；降血糖口服中成药的西药成分（格列本脲等）致消化道反应、血糖过低等；

降血压口服中成药的西药成分（氢氯噻嗪、盐酸可乐定、盐酸胍生、丙炔甲基苄胺、硫酸双肼肽嗪

等）致血压过低、血钾过低等；治疗感冒的口服中成药的西药成分（对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那

敏、安乃近、阿司匹林、盐酸吗啉胍、金刚烷胺等）致嗜睡、疲劳、肝损伤等；消化系统疾病口服中

成药的西药成分（碳酸氢钠、氢氧化铝、次硝酸铋、硫糖铝、阿托品等）致便秘、恶心等 [28]。 

4.1.3 辅料特性导致的不良反应 

评估口服中成药因辅料引发的不良反应。辅料含有蔗糖、果糖、葡萄糖等糖类成分的，应关注糖

尿病人群的用药风险；辅料含有乳制品的，应关注乳糖不耐受引起的腹泻[29]。 
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4.2 联合用药的风险 

口服中成药联合用药的风险应从以下 6 个方面进行评估：①口服中成药不同剂型的联用；②含西

药成分的口服中成药与西药的联用；③口服中成药与中药汤剂、其他不同给药途径的中成药/西药的

联用；④存在不同程度相互作用（协同或拮抗）的口服中成药之间或与其他药物的联用；⑤存在药物

代谢动力学相互作用的口服中成药之间联用或与其他药物的联用；⑥主治功效相同或相似、组成成分

相同或相似、药物之间存在衍生关系等的口服中成药之间联用或与其他药物的叠加使用。  

4.3 特殊人群用药风险 

4.3.1 概述 

评估特殊人群的体质、性别、年龄、基础疾病、疾病过程中生理病理的变化和药物代谢情况，以

及疾病发生发展的特点等[30]。 

4.3.2 老年人群用药风险 

老年人群用药风险应关注：身体基本状况（脏器功能、对药物敏感性和耐受性等）及所患基础疾

病；药物特性（毒性、药物代谢动力学参数等）；服药习惯（以茶水服药、服药不忌口等）；联合用

药、合并用药、用药剂量及疗程；患者对口服中成药常见不良反应的认识和处理；患者依从性（擅自

改变药物的服用次数或剂量、停药、用药方式不正确、服药期间没有按照医嘱或说明书调护等） [31-

32]。 

4.3.3 儿童人群用药风险 

儿童人群用药风险[28]应关注：生理发育状况；用药剂量的折算；儿童剂型、专用规格；药品说明

书儿童用药指导；患儿或家长的依从性。 

4.3.4 妊娠期妇女用药风险 

妊娠期妇女用药风险 [33]应关注：生理、病理特点；药品成分及安全分类等级（慎用、忌用、禁

用，L1~L5 分级等）；治则治法、用法和用量（用药剂量、用药频率、用药时间等）；不同孕周、不

同年龄、不同剂型等用药方案的细化。 

4.3.5 哺乳期妇女用药风险 

哺乳期妇女用药风险应关注：生理、病理特点；药品成分、是否顾护母体与婴儿、是否透过血乳

屏障；治则治法、药品最低有效剂量、用法和用量（用药剂量、用药频率、服药时间和哺乳时间的调

整等）；疾病的进展和控制情况。 

4.3.6 其他特殊人群用药风险 

4.3.6.1 过敏性体质人群用药风险 

含有动物蛋白类成分，含过敏原成分等。 

4.3.6.2 肝功能不全、肾功能不全、基因型和表型变异等人群用药风险 

患者原患疾病、患者药物代谢能力、是否含有肝肾毒性成分等[25-26]。 

4.3.6.3 特殊职业人群用药风险 

运动员在比赛期间服用含有兴奋剂成分的口服中成药，驾驶员在工作期间服用影响反应能力的口

服中成药等[16]。 

4.4 临床不合理使用的风险 

4.4.1 超适应证用药 

评估药师、医师、护师和对中成药口服处方制剂的开具、审核和执行是否有充分的诊疗依据：是

否违背中医药/民族医药理论（辨证论治、配伍禁忌、证候禁忌等），是否综合考虑了药品的获益 -风

险评估等。参照药品说明书/标签、疾病相关的诊疗指南、药品临床应用专家共识、文献研究、《中

成药临床应用指导原则》或国家医药管理部门发布的药品安全性信息通告等评估口服中成药临床应用

的合理性。评估疾病的病因、中医病机、中医证候、分期 /分级对应的临床诊断、治则治法等是否符

合口服中成药的功效主治。急性病或疾病的急性、亚急性期，应根据实际中医证候的变化、疾病进展

等情况，及时评估可能存在的用药风险。评估患者自行服用中成药非处方口服制剂（OTC）的情况，



王连心等  口服中成药临床应用药物警戒指南 5 

 

考察是否存在药不对证、药不对病的用药风险[8,27]。 

4.4.2 超剂量用药 

评估擅自改变药物的服用剂量（单次剂量/日剂量）或频率，考察是否引起的不良反应[34]。 

4.4.3 长疗程用药 

不同疾病用药疗程不同，应根据相应指南或专家共识从以下 8 个方面评估长疗程用药风险：①患

者既往史、现病史；②患者病情控制或疾病进展；③当前用药方案的安全、有效；④患者用药的依从

性；⑤长期用药管理是否达到预期目标；⑥使用的多种药物经医师或药师判断是否有相互作用；⑦罹

患其他严重疾病是否需其他药物治疗；⑧患者是否因任何原因住院治疗。 

4.4.4 不规范用药 

评估服药时间（空腹、饭后、睡前等）、服药方式（吞服、冲服等）及药食禁忌等是否遵医嘱或

药品说明书。 

4.5 其他风险 

4.5.1 口服中成药质量的风险 

对中药全生命周期过程中的中药材质量进行评估，包括重金属、农药残余、药材种植和采购、采

摘季节和时限、炮制方法、制备工艺、存储要求等。对制备过程影响成品质量的情况进行评估，包括

由于药材错用、误用、原药材药量不足等导致药品所含成分与国家药品标准规定的成分不符合（假

药），或药品成分含量不符合国家药品标准（劣药）。对仓储物流影响药品质量的情况进行评估，包

括药品存储、运输不当导致药品变质等问题。 

4.5.2 说明书安全性信息项不全的风险 

评估说明书【成分】是否标明全部原料与辅料，【用法用量】是否准确清楚，【警示语】【不良

反应】【禁忌】【注意事项】【特殊人群用药】【药物相互作用】等安全信息项是否齐全，药品包装

的字体是否易识别，评估其是否会造成服药人群的用药风险[35-36]。 

5 风险控制 

5.1 不良反应处理措施 

一旦发生不良反应，医护人员需根据不良反应的性质、严重程度采取停药、减量或对症治疗等相

应措施，同时应详细记录和报告不良反应，以便进一步评估和管理。医护人员始终应遵循药物监管机

构和相应指南的要求和建议，各部门之间密切配合，积极应对不良反应。  

5.2 联合用药的风险控制 

联合用药时遵循药效互补、增效减毒的原则，结合中医“十八反”理论、配伍禁忌等中药药物警戒

思想，用最少种类的联合用药达到最大的治疗效果。对于慢性非传染性疾病长期用药的情况，应根据

病情尽量减少用药种类和服药量。功能相同或基本相同的中成药原则上不宜叠加使用。除基于医师处

方的联合用药外，还应特别注意患者自行服用的其他药品或保健品。设置信息化的处方药物相互作用

预警。设置药物咨询中心或窗口，负责记录、跟踪和调研合并用药，主动评估其风险。  

5.3 特殊人群用药的风险控制 

5.3.1 老年患者 

针对老年人群设置个性化、指导性用药方案，定期进行心、肝、肾等重要脏器的功能检查，提高

患者依从性。具体要求如下：预防老年患者因对药物认知不足而导致不合理用药，加强宣教，通过患

者反馈评估宣教效果，改进宣教策略；预防老年患者因记忆力减退而导致的用药风险，医嘱提醒患者

设置闹钟提醒吃药时间或让照护人员提醒；预防老年患者因经济原因导致的用药风险，避免处方贵重

药物，减轻患者经济负担；预防老年患者因识读说明书困难而导致的用药风险，推荐另做服用方法标

记，使用较大的或不同颜色的字体对药物名称进行标记、嘱托，并确认患者知晓服用方法。 

5.3.2 儿童患者 

优先选用儿童专用药，按照说明书提示的儿童用量进行使用。非儿童专用中成药应结合具体病
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情，在保证有效性和安全性的前提下，根据儿童年龄、体质量、既往指南共识中的推荐剂量等选择相

应剂量。慎用含有毒性成分的中成药。根据治疗效果，尽量缩短儿童用药疗程，及时减量或停药。 

5.3.3 妊娠期与哺乳期患者 

妊娠期妇女用药应评估药品致畸和导致流产的风险。慎重使用具有通经、破血、祛瘀作用中成

药。评估药品成分及其代谢产物通过胎盘屏障的作用，慎重考虑药品对胎儿生长发育的影响。哺乳期

妇女用药应评估药品成分及其代谢产物在乳汁中的含量，考虑药品对婴儿的影响，尤其是对婴儿生长

发育的影响。建议哺乳期妇女在哺乳后立刻服药，或在婴儿最长的一轮睡眠之前服药，尽量增加服药

与哺乳之间的时间间隔。根据中成药治疗效果，尽量缩短妊娠期妇女用药疗程，及时减量或停药。  

5.3.4 其他特殊人群患者 

过敏性体质人群应尽量避免服用含动物类蛋白、过敏原成分的中成药。酒精过敏者不适用酒剂和

酊剂。肝功能不良人群用药应减少用药剂量和用药次数，避免使用含有肝毒性药材的中成药，用药初

始剂量宜小，在个体化给药的基础上定期监测肝功能，及时调整治疗方案。肾功能不良人群用药应避

免使用对肾脏影响较大的口服中成药，评估药物的相互作用，根据肾功能的情况调整用药剂量和给药

间隔时间，设计个体化给药方案并定期监测肾功能。特异质人群需注意口服中成药中含有的特异质成

分，警惕特异质不良反应。运动员用药前应仔细阅读说明书，避免使用含有禁用药物的口服中成药；

如果临床需应用，则应在洗脱期之后再参加体育竞赛。驾驶员在驾驶机动车时不应使用产生嗜睡、视

物模糊、定向力障碍、多尿多汗及含有酒精成分的药物。 

5.4 不合理用药的风险控制 

5.4.1 按说明书适应证使用 

医师应严格掌握药品说明书[35-36]的适应证，对功能主治仅有中医证型无具体中医或西医疾病名的

中成药应辨证使用。根据患者病情选择合适品种、合适剂型的口服中成药，并嘱患者严格按照药品说

明书和医嘱用药。药师、医师、护师可根据最新的临床指南、专家共识和循证医学证据指导用药，依

据良好的临床实践和研究结果，合理选择适当的口服中成药。 

5.4.2 按照用法用量疗程使用 

用法、用量、疗程等应按照口服中成药药品说明书规定使用。若说明书未提示则根据患者不同生

理病理特征调整。使用后症状无改善或出现其他症状，应及时就诊。  

5.5 其他风险控制 

5.5.1 生产质量的风险控制 

持有人/药品生产企业应按照《药物非临床研究质量管理规范认证管理办法》的要求从供应源头

把好原料的质量关。严格按照国家药品标准和经药品监督管理部门核准的生产工艺进行生产。辅料、

直接接触药品的包装材料的使用也需要符合国家法定标准。按照 2020 年版《中国药典》做好质量检

测、质量控制、药物稳定性试验，保证口服中成药质量符合国家标准。  

5.5.2 经营质量的风险控制 

药品经营企业和临床医疗部门应符合《药品经营质量管理规范》的规定，按照口服中成药特殊剂

型的要求和说明书贮存的要求合理运输和保存药品。 

5.5.3 完善修订说明书安全性信息项 

上市许可持有人应按照药品监管部门的相关法规、行业组织的相关指南及 T/CACM 1370（所有

部分）的规定对药品说明书安全性信息项进行更新和完善。含毒性中药材、西药成分的口服中成药应

在说明书【警示语】部分予以警示。针对已收集的不良反应信号，应按说明书安全性信息修改相关流

程及时修订说明书。 

5.6 制定药物警戒计划 

按照《药物警戒质量管理规范》，持有人应根据风险评估结果，对发现存在重要风险的口服中成

药，制定和实施药物警戒计划，并根据风险认知的变化及时更新；应开展口服中成药毒理学研究和药

品上市后安全性研究，并与药品监管部门、各级药品不良反应监测中心加强联系，并对其反馈的数
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据、发布的安全性通报等快速响应，及时开展调研，及时报告处置情况。  

主要起草人：李秀惠、王志飞、谢雁鸣。 

起草人（按拼音排序）：班承钧、曹俊岭、曹炜、崔学军、方东军、高蕊、郭军、郭裕、  华

红、亢泽峰、黎元元、李秀惠、刘龙涛、卢传坚、马堃、马融、彭伟、戎萍、沈晓明、师伟、孙林

娟、王丽霞、王连心、王志飞、魏戌、谢雁鸣、于国泳、张冰、张力、张卫东、支英杰、邹伟。  

[利益冲突]  本指南项目组成员无利益冲突，已签署利益冲突声明书，并在指南工作开始前已将

利益声明公开。 
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