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摘要    由中国中医科学院中医临床基础医学研究所与北京大学口腔医院牵头，中华中医药学会归口管理的《黏膜给

药中成药临床应用药物警戒指南》团体标准于 2024 年 1 月 16 日在全国团体标准信息平台公布，标准号 T/CACM 
1563.6-2024。旨在依据《中华人民共和国药品管理法》（2019 年修订版），提出关键要素，指明安全性监测与报

告、信号识别、风险评估、风险控制的技术方法，主要针对黏膜给药中成药临床应用药物警戒内容建立规范性的符合

中药特点的黏膜给药中成药药物警戒指南。该团体标准经过组内外专家多轮征求意见，最终形成了适用于药品上市许

可持有人、药品生产企业、医疗机构、科研院所、药品经营企业药物警戒相关从业人员进行药物警戒活动的指南性文

件。 
关键词    黏膜给药中成药；药物警戒指南；中医药；团体标准 
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Pharmacovigilance guideline for clinical application of Chinese patent medicine 
for mucosal administration 

ZHAO Xiao-xiao 1 , 2 , HUA Hong 3 , LI Yuan-yuan 1 , WANG Zhi-fei 1 , LIU Fu-mei 1 , WEI Rui-li 1 , CUI Xin 1 , YANG Shuo 1 ,  

WANG Lian-xin 1, XIE Yan-ming 1 

（1. Institute of Basic Research in Clinical Medicine, China Academy of Chinese Medical Sciences, Beijing 100700, China; 2. Graduate School, 
Tianjin University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 301617, China; 3.Peking University School and Hospital of Stomatology, Beijing 100034, 
China） 
Abstract    The group standard Pharmacovigilance guideline for clinical application of Chinese patent medicine for 
mucosal administration was released on January 16, 2024, by the Institute of Basic Research in Clinical Medicine of China 
Academy of Chinese Medical Sciences and Peking University School and Hospital of Stomatology, under the auspices of the 
China Association of Chinese Medicine. The standard number is T/CACM 1563.6-2024. It aims to propose key elements and 
specify technical methods for safety monitoring, risk signal identification, risk assessment, and control of adverse drug 
reactions/adverse events based on the Drug administration law of the People's Republic of China (revised in 2019). The 
guidelines establish normative mucosal drug administration warnings specific to traditional Chinese medicine drugs, with 
input from internal and external experts through multiple rounds of consultation. It serves as a guiding document for 
stakeholders involved in drug vigilance activities, including pharmaceutical license holders, drug manufacturers, medical 
institutions, research institutes, and pharmaceutical business professionals. 
Key words    Chinese patent medicine for mucosal administration; pharmacovigilance guideline; traditional Chinese 
medicine; group standard 

黏膜给药 (mucosal administration，MD) 指使用合适的载体将药物应用于人体的黏膜部位，使药
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物或发挥局部作用或转运入体循环而起全身作用的给药方式[1]。中成药是以中药材为原料，在中医药

理论指导下，为预防及治疗疾病的需要，按规定的处方和制剂工艺加工制成一定剂型的中药制品，是

经国家药品监督管理部门批准的商品化的一类中药制剂。黏膜给药中成药(Chinese patent medicine for 
mucosal administration，MACPM)指药品说明书标注可经黏膜给药的中成药[2]。 

《黏膜给药中成药临床应用药物警戒指南》（以下简称《指南》）是《中成药药物警戒》系列指

南之一，于 2021 年 12 月 21 日在中华中医药学会立项，2022 年在国际实践指南注册与透明化平台

（ Practice Guideline Registration for Transparency ， PREPARE ） 注 册 ， 注 册 编 号 PREPARE-
2022CN459。《指南》于 2024 年 1 月 16 日于全国团体标准信息平台公布，标准号 T/CACM 1563.6-
2024，是主要针对黏膜给药中成药临床应用药物警戒内容建立的规范性指南，旨在依据《中华人民共

和国药品管理法》（2019 年修订版），提出关键要素，指明安全性监测与报告、信号识别、风险评

估、不良反应/不良事件控制的技术方法，是符合中药特点的黏膜给药中成药药物警戒指南。 
《指南》受国家重点研发计划项目（2018YFC1707400，2022YFC3502004）、中央级公益性科研

院所基本科研业务费专项（Z0737）资助，将随法律法规、研究成果、循证证据的更新而予以修订。 

1 范围 

《指南》给出了黏膜给药中成药临床应用过程中的监测、识别、评估、控制等 4 个环节有关内容

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、行业协会等开展黏膜给药中成药药物警戒工作。 

2 规范性引用文件 

下列文件的内容通过规范性引用构成《指南》必不可少的条款。其中，注日期的引用文件仅该日

期对应的版本适用于《指南》；不注日期的引用文件，其最新版本（包括左右的修改单）适用于《指

南》。其次，包括 2020 年版《中国药典》[3]。 

3 术语与定义 

黏膜给药系统（mucosal administration system）指使用合适的载体将药物与生物黏膜表面紧密接

触，从而达到局部治疗作用或通过黏膜上皮细胞进入循环系统发挥全身治疗作用的给药系统。根据给

药部位不同，黏膜给药系统可分为口腔黏膜给药、鼻腔黏膜给药、眼部给药、肺部（吸入）给药、直

肠黏膜给药、阴道黏膜给药等（来源于《药用辅料学》[1]，有修改）。 
鼻用制剂（nasal preparations）指直接用于鼻腔，发挥局部或全身治疗作用的制剂。鼻用制剂分

为鼻用液体制剂（滴鼻剂、洗鼻剂、喷雾剂等）、鼻用半固体制剂（鼻用软膏剂、鼻用乳膏剂、鼻用

凝胶剂等）、鼻用固体制剂（鼻用散剂、鼻用粉雾剂和鼻用棒剂等）。鼻用液体制剂也有固态形式包

装，配套专用溶剂，在临用前配成溶液或混悬液[4]（来源于 2020 年版《中国药典》（三部）通则，

有修改）。 
口腔黏膜给药（oral mucosal administration）指药物经口腔黏膜吸收后直接进入循环系统的给药

方法。（来源于《生物药剂学》[5]）。 
眼用制剂（ophthalmic preparations）指直接用于眼部发挥治疗作用的无菌制剂。眼用制剂分为眼

用液体制剂（滴眼剂、洗眼剂、眼内注射溶液等）、眼用半固体制剂（眼膏剂、眼用乳膏剂、眼用凝

胶剂等）、眼用固体制剂（眼膜剂、眼丸剂、眼内插入剂等）。眼用液体制剂也有固态形式包装，另

备溶剂，在临用前配成溶液或混悬液[4]（来源于 2020 年版《中国药典》（三部）通则）。 
耳用制剂（otic preparations）指原料药物与适宜辅料制成的直接用于耳部发挥局部治疗作用或用

于洗耳用途的制剂。《指南》仅针对中耳黏膜用药。耳用制剂分为耳用液体制剂（滴耳剂、洗耳剂、

耳用喷雾剂等）、耳用半固体制剂（耳用软膏剂、耳用乳膏剂、耳用凝胶剂、耳塞等）、耳用固体制

剂（耳用散剂、耳用丸剂等）。耳用液体制剂也有固态形式包装，另备溶剂，在临用前配成溶液或混
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悬液[6]（来源于 2020 年版《中国药典》（四部）通则）。 
吸入制剂（inhalation preparations）指原料药物溶解或分散于适宜介质中，以气溶胶或蒸气形式

递送至肺部发挥局部或全身作用的液体或固体制剂[6]。吸入制剂包括吸入气雾剂、吸入粉雾剂、吸入

喷雾剂、吸入液体制剂和可转变成蒸气的制剂（来源于 2020 年版《中国药典》（四部）通则）。 
直肠给药（rectal administration）指将制剂注入直肠或乙状结肠内，药物经肠壁周围丰富的血

管、淋巴管吸收进入体循环，从而发挥局部或全身治疗的作用（来源于《生物药剂学》[5]）。 
阴道黏膜给药（vaginal mucosal administration）指将药物置于阴道内，通过阴道黏膜吸收发挥局

部或全身作用的一类制剂（来源于《药剂学》[2]）。 
栓剂（suppositories）指原料药物与适宜基质等制成供腔道给药的固体制剂。《指南》中所述栓

剂指阴道及直肠用栓剂。因施用腔道的不同，栓剂分为直肠栓、阴道栓和尿道栓。直肠栓为鱼雷形、

圆锥形或圆柱形等；阴道栓为鸭嘴形、球形或卵形等；尿道栓一般为棒状。阴道栓可分为普通栓和膨

胀栓[4]（来源于 2020 年版《中国药典》（三部）通则，有修改）。 
洗剂（lotion）指用于清洗无破损皮肤或腔道的液体制剂，包括溶液型、乳状液型和混悬型洗剂[6]

（来源于 2020 年版《中国药典》（四部）通则）。 
凝胶剂（gels）指原料药物与能形成凝胶的辅料制成的具凝胶特性的稠厚液体或半固体制剂。除

另有规定外，凝胶剂限局部用于皮肤及体腔，如鼻腔、阴道和直肠等[6]（来源于 2020 年版《中国药

典》（四部）通则）。 
软膏剂（ointments）指原料药物与油脂性或水溶性基质混合制成的均匀的半固体外用制剂。因原

料药物在基质中分散状态不同，分为溶液型软膏剂和混悬型软膏剂。溶液型软膏剂为原料药物溶解

（或共熔）于基质或基质组分中制成的软膏剂；混悬型软膏剂为原料药物细粉均匀分散于基质中制成

的软膏剂[6]（来源于 2020 年版《中国药典》（四部）通则）。 
气雾剂（aerosol）指原料药物或原料药物和附加剂与适宜的抛射剂共同装封于具有特制阀门系统

的耐压容器中，使用时借助抛射剂的压力将内容物呈雾状物喷至腔道黏膜或皮肤的制剂 [6]（来源于

2020 年版《中国药典》（四部）通则）。 
喷雾剂（spray）指原料药物或与适宜辅料填充于特制的装置中，使用时借助手动泵的压力、高压

气体、超声振动或其他方法将内容物呈雾状物释出，直接喷至腔道黏膜或皮肤等的制剂 [6]（来源于

2020 年版《中国药典》（四部）通则）。 
泡腾片（effervescent tablet）指含有碳酸氢钠和有机酸，遇水可产生气体而呈泡腾状的片剂 [6]

（来源于 2020 年版《中国药典》（四部）通则）。 

4 监测与报告 

4.1 安全性信息收集 
4.1.1 监测内容 

《指南》安全性监测内容包括黏膜给药系统中成药药品不良反应监测、联合用药监测、特殊人群

用药监测、不合理用药风险监测、药品质量监测等[7]。 
4.1.2 安全性信息来源 

自发报告数据来源于国家不良反应监测中心的自发呈报系统（SRS）不良反应数据、药品生产企

业定期安全性更新报告（PSUR）数据[8]。 
上市后相关研究及其他有组织的数据收集由药品生产企业、医疗机构或科研院所等开展或实施的

黏膜给药中成药的主动监测，包括处方事件监测、集中监测、注册登记、哨点监测等[7]。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。持有人确保相关合作方知晓并履行药品不

良反应报告责任。 
安全性文献包括黏膜给药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。持有人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



4 中国中药杂志 

 

率，检索的时间范围具有连续性[9]。 
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，新闻网站等黏膜给药中成药

的安全性信息和警示语等[10-12]。 
其他方面，对医护及患者定期开展用药后回访，对不良反应尚不明确的黏膜给药中成药建立患者

用药日志卡等进行安全性信息的收集[13]。 
4.2 重点品种监测 
4.2.1 概述 

以下黏膜给药中成药宜按照《生产企业药品重点监测工作指南》[14]开展重点监测。 
4.2.2 含特殊成分的黏膜给药中成药 

含 2020 年版《中国药典》记录有毒成分的中药（见中国知网本文增强出版附加材料）、含刺激

性（如冰片、薄荷等）、含重金属成分（如砷、汞等）、含易致敏成分、含西药成分、含防腐剂等辅

料成分的黏膜给药中成药[3]。 
4.2.3 用于特殊人群的黏膜给药中成药 

用于特殊人群（如老年人、儿童、妊娠期或哺乳期妇女、肝肾功能不全等）和合并其他基础疾病

（如精神疾病史、心血管疾病、药物过敏史、黏膜疾病等）等患者使用的黏膜给药中成药[15]。 
4.2.4 其他重点监测黏膜给药中成药 

包括批准上市时有附加安全性条件的黏膜给药中成药，出现药品不良反应聚集性事件的黏膜给药

中成药和国家药品监管部门要求重点监测的黏膜给药中成药。 
4.3 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。监测人员为持有人、药品生产企业的药物警戒人员，医师、护师、药师和其他药物警戒人员。 
4.4 被监测重点人群 

被监测人群包括所有使用黏膜给药中成药的患者，重点关注特殊人群（如老年人、儿童、妊娠期

或哺乳期妇女、肝肾功能不全等）、合并其他基础疾病（如精神疾病史、心血管疾病、药物过敏史、

黏膜疾病等）等患者。 
4.5 不良反应/事件的上报 

不良反应/事件的上报参考《中成药药物警戒指南》（T/CACM 1563.1-2024）。 

5 信号识别 

不良反应的信号识别参考《药物警戒质量管理规范》第 5 章第 1 节。 

6 风险评估 

6.1 常见不良反应 
6.1.1 概述 

黏膜给药中成药常见不良反应包括局部刺激、过敏反应和其他不良反应[16-20]。 
6.1.2 局部刺激反应 

局部刺激反应表现为黏膜灼热、黏膜肿胀、黏膜充血、黏膜破溃等[16,21-23]。 
6.1.3 过敏反应 

过敏反应表现为轻度的黏膜过敏反应或较严重的全身性的过敏反应、危及生命的呼吸系统过敏反

应等[24-27]。 
6.1.4 其他重点关注的不良反应 

经口腔与肠道黏膜给药易造成胃肠道不良反应，表现为恶心、呕吐、腹泻等。经鼻黏膜用药造成

的鼻纤毛毒性反应等。经口腔黏膜、呼吸道黏膜用药造成的外源性肺炎等。经眼黏膜给药造成的角膜
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毒性、结膜杯状细胞的损害等。直肠黏膜给药造成皮肤及其附件的瘙痒、皮疹、腹泻等。阴道黏膜给

药造成的阴道局部的瘙痒、灼热、白带异常等[28-30]。 
6.2 联合用药的风险 
6.2.1 概述 

黏膜给药中成药同样遵循联合用药的中药配伍、中西药配伍规律，评估已知的配伍禁忌和联合用

药禁忌风险，同时警惕未知的、新发现的用药配伍禁忌带来的联合用药风险。 
6.2.2 相同给药途径联合用药风险 

黏膜给药制剂在同一部位使用多种药品时，警惕药物之间相互作用、警惕药物反应造成新的不良

反应。 
6.2.3 相同功效不同给药途径联合用药风险 

相同功效但不同给药途径的药品联合用药时，要警惕是否会出现药物过量而引发不良反应。 
6.3 特殊人群用药风险 
6.3.1 老年人 

老年人尤其伴其他基础疾病者，其黏膜变薄、功能减退，对药物的耐受降低，药物对黏膜刺激增

加，可能发生不良反应。 
6.3.2 儿童 

儿童处于生长发育时期，具有特殊的生理特点，其黏膜功能较成年人薄弱，对药物吸收能力更

强，对刺激更敏感。多数黏膜给药中成药说明书未明确儿童用法用量及禁忌，临床使用时警惕儿童用

药不良事件的发生[31-34]。 
6.3.3 妊娠期或哺乳期妇女 

评估妊娠期或哺乳期妇女黏膜用药的透皮吸收引起的胎儿或婴儿不良反应风险等[35-37]。 
6.3.4 产褥期或月经期妇女 

评估月经期或产褥期妇女使用阴道黏膜给药中成药，可能增加感染的风险等[38-39]。 
6.3.5 肝肾功能不全者 

评估肝肾功能不全患者黏膜用药可能出现脏器功能损伤的风险等[14]。 
6.3.6 合并基础疾病患者 

评估精神神经及系统疾病患者无法自行用药带来的风险；评估有过敏史患者过敏反应风险；评估

有黏膜疾病的患者，局部给药有黏膜过度刺激的风险和影响药物全身吸收的风险；其他基础疾病者用

药时根据合并疾病特点，评估患者用药可能出现的风险。 
6.4 临床不合理使用的风险 
6.4.1 超适应证用药 

评估超说明书适应证或超功能主治可能存在的风险[40]。 
6.4.2 超剂量用药 

评估患者用药超说明书规定剂量的风险[40]；评估老年人、儿童给药单次剂量未酌情减量带来的用

药风险。 
6.4.3 超疗程用药 

评估患者长期使用黏膜给药中成药可能导致的黏膜刺激损伤及药物蓄积中毒等风险。 
6.4.4 不规范用药[41-48]  

①用药时间不规范方面，评估患者对用药时间的理解和遵守情况，了解患者是否存在漏用、错

用、用药间隔不合理或用药时间不准确的情况，可能导致药物疗效不佳或不良反应增加。②给药途径

错误方面，评估患者对正确给药途径的了解和实施情况，确认患者是否正确使用指定的黏膜给药途

径，如鼻腔、口腔、眼部用药错误，黏膜给药口服等，错误的给药途径可能导致药物无法发挥作用或

引发不良反应。③使用前准备不规范方面，评估患者在使用药物前的准备步骤是否符合要求，确认患

者是否正确清洁和消毒使用黏膜给药器械、如喷雾器、滴管等。不规范的使用前准备可能导致细菌感
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染或交叉污染。④给药体位不规范方面，评估患者在给药过程中所采取的体位是否正确，确保患者在

给药时采取适当的体位，以促进药物在黏膜上的均匀分布和吸收。不规范的给药体位可能导致药物效

果不佳或增加不良反应的风险。⑤超使用期限用药方面，评估是否在规定开封后期限内用药，避免超

期限药品变形变质导致的不良反应。 
6.5 其他风险 
6.5.1 黏膜给药中成药质量的风险 

评估药品质量，包括药品出厂质量、储运过程中的药品质量变化、使用过程中的药品质量变化。

关注药品性状改变引起的质量问题。持有人、药品生产企业未严格把控源头药材质量，未严格监督药

品生产过程，未严格审核辅料、直接接触药品的包装材料的标准，未严格进行质量检测、质量控制、

药物稳定性试验，导致不同批次黏膜给药中成药质量存在参差不齐状况，引致用药风险。 
6.5.2 说明书安全性信息项不全的风险 

评估说明书安全性信息项不全导致患者用药可能出现的风险。如注意事项、禁忌、特殊人群用药

提示、警示语不全等导致的用药风险[40]。 
6.5.3 非预期不良反应的风险 

评估非预期的不良反应，评估临床表现超过说明书记载的不良反应。 

7 风险控制 

7.1 不良反应处理措施 
对发生的不良反应，医疗保健专业人员采取及时干预和处理措施，包括暂停或调整药物剂量、提

供对症治疗、给予支持性护理等。同时，详细记录和报告不良反应，以便进一步评估和管理。过敏反

应处理措施参照《世界过敏组织过敏反应指南 2020》[49]；婴儿过敏反应的识别诊断和管理参考《婴

儿过敏反应的识别、诊断和管理指导原则：专家小组共识》[50]。在处理黏膜给药中成药的不良反应

时，遵循药物监管机构和相关指南的要求和建议，并与专业团队密切合作[51]。 
7.2 联合用药的风险控制 
7.2.1 遵循禁忌事项 

严格遵守药物说明书对联合用药的禁忌事项，确保不使用被明确禁止联合使用的药物组合，以避

免可能产生的严重不良反应和药物相互作用[52]。 
7.2.2 中药配伍禁忌参考 

对于中药配伍使用，可参考传统的“十八反”“十九畏”原则，避免使用有禁忌配伍的中药组合，以

降低不良反应的发生风险。 
7.2.3 避免重复用药 

注意避免同时使用具有相同功效的药物，以免增加用药过量和药物相互作用的风险。在联合用药

时，评估药物的药理作用和剂量，避免不必要的药物重复使用。 
7.3 特殊人群用药的风险控制 
7.3.1 概述 

特殊人群用药遵说明书或同类药品说明书提示，无相关提示者根据患者生理病理特点处方。 
7.3.2 老年人 

注意选择低浓度药物，简化黏膜给药方案，选择易于使用的剂型和用法，密切关注患者用药后的

反应。 
7.3.3 儿童 

注意简化黏膜给药方案，选择易于使用的剂型和用法，密切关注患者用药后的反应。 
7.3.4 妊娠期或哺乳期妇女 

注意妊娠期妇女用药参考 2020 年版《中国药典》的孕妇禁用或慎用提示（见中国知网本文增强

出版附加材料），不可用浓度高或刺激性强的药物，应顾及对胎儿、乳儿的影响。 
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7.3.5 月经期或产褥期妇女 
除必要，避免使用阴道黏膜给药，以免造成感染等不良反应。无性生活史女性禁用阴道给药制

剂。 
7.3.6 肝肾功能不全患者 

经专业医师指导用药，避免肝肾功能损伤。 
7.3.7 合并基础疾病  

在监护人监护下精神神经系统疾病患者使用黏膜给药中成药，并密切关注患者用药后的反应。过

敏史患者用药前仔细询问患者过敏史，避免应用含既往过敏成分的药品。黏膜疾病患者非必要避免患

病部位给药，以免增加药物刺激或影响药物吸收。其他合并疾病患者用药遵说明书或医嘱用药。 
7.4 不合理用药的风险控制 
7.4.1 按说明书适应证使用黏膜给药中成药 

严格掌握适应证及辨证用药原则，重视黏膜给药中成药局部与整体兼顾，外伤与内损并重的观

点，依据中西医病症诊断学选择用药，单独使用或与内服药、其他疗法同用。按说明书适应证进行用

药。 
7.4.2 严格掌握用法、用量、疗程 

参照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，及时就诊。 
7.4.3 给药途径依据说明书 

避免给药部位错误，如黏膜给药口服，滴鼻剂入眼，直肠给药误入阴道等。口服片不含发泡剂难

崩解释放，不宜口服片阴道给药。防止误用外形包装易混淆的脚气水、滴鼻净、红霉素软膏等入眼。

增加直肠给药或阴道给药标识，如康妇消炎栓为直肠给药。 
7.4.4 规范用药前准备 

规范用药前准备包括过敏测试、药品准备、无菌准备等，其中有过敏史的患者用药前进行过敏史

的评估，必要时进行过敏反应测试；混悬液制剂用前应摇匀，以保证药物浓度的均一；说明书标注现

用现配的制剂按规定现用现配等；不稳定的药物加入溶媒中完全溶解后再滴眼（先溶后滴），防止口

服或滴入不含药的缓冲溶媒；黏膜给药宜无菌操作，用药前清洁双手和用药部位；栓剂遵说明书提示

拆除外包装后使用，避免带包装纳入腔道如直肠、阴道内造成黏膜损伤；其他用药前准备依据药品说

明书规范操作。 
7.4.5 规范用药时间 

遵说明书提示在规定时间内用药[44-47,53-54]，如油性滴鼻剂不宜睡前使用，避免因吸入药物致外源

性脂质性肺炎；部分黏稠度较高的眼用膏剂建议在睡前涂；同用几种眼药，不同眼药之间应间隔一段

时间给药；刺激性阳光会使含维生素 A 的药品失效，宜睡前使用；阴道与直肠给药制剂除特殊说

明，一般宜睡前使用等；吸入制剂根据用药目的遵医嘱用药，如预防夜间哮喘宜睡前使用等。在说明

书规定有效期限内用药，注意黏膜给药中成药制剂开封后的使用期限，具体可参考 2020 年版《中国

药典》相关规定。 
7.4.6 避免污染药品 

黏膜给药中成药在使用过程中要注意用药前后的清洁及使用方法，避免污染容器或药品。 
7.5 其他风险的控制 
7.5.1 生产质量的风险控制 

持有人/药品生产企业要按照中药材生产质量管理规范（GAP）要求从药材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符合国家法定标准。按照 2020 年版《中国药典》标准做好质量检测、质量控

制、药物稳定性试验，保证黏膜给药中成药质量符合国家标准。 
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7.5.2 经营质量的风险控制 
药品经营企业和临床医疗部门要参考《药品经营质量管理规范》，按照黏膜给药中成药的特殊剂

型及说明书贮存要求，合理运输和保存药品。 
黏膜给药中成药的储运条件参考 2020 年版《中国药典》中片剂、眼用制剂、鼻用制剂、栓剂、

软膏剂、乳膏剂、喷雾剂、凝胶剂、散剂、涂剂等规定。 
用药前，需要观察药品性状和有效期。若药品性状改变应根据说明书提示判断是否变质变性，或

依据说明书注意事项提示采取相应措施继续使用。如康妇消炎栓说明书【注意事项】提示栓剂表面析

出白霜，属正常现象，不影响疗效，制剂遇高温软化，可浸入冷水或放入冰箱中，数分钟取出来，不

减其效。当出现性状改变导致药品变质或说明书超过有效期时禁止使用，及时更新药剂，补充库存。 
7.5.3 完善修订说明书安全性信息项 

针对已收集的不良反应信号，按说明书安全性信息修改相关流程及时修改说明书。可参考《上市

中成药说明书安全信息项目修订技术规范·通则》（T/CACM 1370-2021）。针对黏膜给药中成药特殊

使用方法，必要时可增加使用方法图示。 
7.6 制定黏膜给药药物警戒计划 

参照《药物警戒质量管理规范》，持有人根据风险评估结果，对发现存在重要风险的已上市黏膜

给药中成药，制定并实施药物警戒计划，根据风险认知的变化及时更新。参照药品风险管理原则，制

定针对黏膜给药中成药的风险管理计划，旨在加强对处方药和非处方药的管理，特别关注黏膜给药的

特点，以提高药物使用的安全性和有效性。 
主要起草人：华红（北京大学口腔医院）、谢雁鸣（中国中医科学院中医临床基础医学研究

所）。 
其他参与起草人（按姓名首字母排序）：班承钧（北京中医药大学东直门医院）、曹俊岭（北京
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