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中药是我国传统医药的重要组成部分，其在临床的主要使用形式包括中药材、中药饮片

和中成药三大类。近年来，中药注射剂的不良反应受到了越来越多的关注，而中药饮片、中

成药因为一般公众认知或某些宣传所提出的“安全、无毒副作用”等特点的误区，其不良反

应被关注的程度相对较低。 

中药不良反应的应对策略如下： 

1. 加强中药质量管理和控制，保证药品质量 

中药的制备包括种植、采收、加工、炮制、提取、制剂、运输、贮存等多道工序，质量

监督贯穿于其中的每一个环节。因此，全面推广中药材生产质量管理规范（GAP）、药品生产

质量管理规范（GMP）、药品经营质量管理规范（GSP）等，对中药材生产、中药饮片炮制加

工、中成药生产、中药临床前有效性和安全性评价、中药临床实验等各个环节进行标准化、

规范化管理，禁止品种不同而互用的现象，确保中药及其制剂的质量。对于中成药和中药注

射剂，应严格控制制备工艺，遵守国家和行业的质控标准和检验标准。 

2. 加强中药不良反应的监管力度，制定相应的补偿法律 

目前，国家已成立中药不良反应监测中心对中药不良反应进行管理、监测和预防，并建

立了药品不良反应信息通报制度，但主要是针对西药和中成药，对中药饮片的不良反应的监

测力度不够。此外，药害补偿法和救济法在我国并未设立。 

2.1 特殊药品重点监控  对于毒性中药的使用和不同剂型中药引发不良反应的可能性

进行重点监控，根据实验数据和流行病学调查结果，对可能引发不良反应的药物或剂型进行

归纳和分类，划分不同等级进行管理，对易引起重大不良反应的特殊药物和制剂重点监控，



加强其生产、销售和临床应用的各环节的监管力度。 

2.2 建立药物警戒系统  药物警戒系统是一种涵盖西药、中药饮片、辅助用药等，从研

发到上市使用，全过程、全方位的药物安全保障体系。针对中药不良反应的发生原因，研究

从中药的种植、采集、加工炮制、生产、质控和上市后监管到临床应用全过程，建立中药安

全性监护的药物警戒系统，开展有指导性的系统研究。 

2.3 建立药害补偿法和救济法  目前 药害补偿法和救济法在美国、日本等多个国家已

经实施，部分国家通过设立药品不良反应基金或医疗保险等措施对患者进行补偿。但迄今为

止，我国尚未制定药品不良反应导致损害补偿和救济的相关法律。 

3．加强临床科学合理用药，减少不良反应发生 

3.1 合理配伍  在使用中药前，用药主体应仔细阅读说明书，了解其成分和禁忌证，尤

其是临床医生要注意各种成分之间的相互作用，避免成分重复、用药过量，尽量避免多种中

药注射剂混用或与西药注射剂联用，提醒患者合并用药可能存在的风险。 

3.2 正确使用有毒中药  在使用有毒药物时应注意从小剂量开始，逐步加量至产生疗效

而不损害人体出现不良反应为止。对毒性中药的炮制进行规范和审查，严格监控毒性中药的

毒性成分含量和一般中药的重金属含量等。老年人及体虚患者用药，宜采用药性平和之品，

对于药典标明有毒性的中药，应严格控制其用量，以免克伐脏腑，造成中毒，使正气难复。 

3.3 规范用法用量  患者要遵照医嘱用药，煎药方法、用量及用药时间、给药途径等应

严格按医嘱执行，不擅自加药加量，不迷信秘方、偏方。大力宣传中药常识，拒绝广告误导，

需长期服药的慢性病患者，还应定期检查肝肾功能，防止不良反应的发生。 

4.加强医疗机构及医务人员业务水平 

大部分的药品不良反应是发生在医疗机构内的，而临床医生和临床药师是合理用药的主

体。从用药主体医生-药师-患者-患者家属四个方面加强临床科学合理用药，提高药品合理



使用率，是减少药物不良反应发生的最关键最有效的途径。 

4.1 对临床医生进行合理用药培训，规范用药  要求医生应认真了解患者的年龄、性别、

疾病状态，正确进行辨证论治，在保证疗效的情况下，选择安全性高的中药或剂型。在给予

已有明确不良反应报道的药物时，应慎重选择适宜的给药剂量、浓度、时间和给药途径，严

格监护患者的用药过程，确保用药安全。 

4.2 规范化培养临床中药师，加强药师在用药监督和患者宣教中的作用   西药的临床

药师培训发展势头良好，有教材，有基地，有师资体系和考核体系，并且不断完善，而中药

由于其特殊性，至今缺乏合理可行的中药临床药师培养模式，这个问题亟需解决，以培养出

合格的临床中药师，为临床安全使用中药保驾护航。同时，医院药师应加强对中药临床使用

的监督，从处方的规范化、中药煎煮、用药注意事项、用药时间等方面进行监督，同时向患

者宣传中药合理应用的重要性，提高患者用药安全意识。 

4.3 加强药物不良反应信息的收集和分析，开展不良反应机理研究  在日常工作中临床

医生和临床药师应加强药物不良反应的收集和交流工作，开展临床用药分析。对国内外影响

较大的中药中毒事件进行深入系统的研究，对中药的多种成分、多种单味药配伍的相互影响、

炮制、提取过程中的变化，以及对引起中药中毒的成分、机制以及救治方法和预防措施进行

总结和分析。 

中药在中国的使用已经有几千年的历史，其临床疗效毋庸置疑。正确认识中药及其不良

反应，促进医疗机构提高中药的合理使用，降低因不合理使用中药引起的药物不良反应；此

外还应该促进政府相关部门对于中药材生产、加工、炮制、运输、储存的监管，促进关于中

药不良反应的警戒系统和补偿救济的立法；而临床医生和临床药师应熟练掌握和遵循中药的

配伍禁忌、正确地辨证论治、重视中药典籍中治病经验教训，严格掌握药物炮制方法和剧毒

药物用量，相互信任，积极配合，最大限度减少或避免中药不良反应的发生，保证临床用药



的有效性、安全性和经济性。 


