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中药注射剂是以中医药理论为指导，采用现代科学技术和方法，从中药或复方中药中提

取有效物质制成的注射剂。随着近年来中药注射剂在临床的广泛应用，不良反应病例报道也

逐渐增多，安全性问题越来越突出。根据国家药监局发布的 2010 年药品不良反应报告分析

显示，中成药不良反应报告数量排名前 20 位的品种均为中药注射剂，中成药的严重不良反

应报告中，中药注射剂占 87.2%，较 2009 年增加 3.1 个百分点。同时课题组通过查阅文献

发现，中药注射剂不良反应的发生与其不合理用药存在密切相关性，如：①据国家药品不良

反应检测中心有关炎琥宁注射剂的安全性问题通报，11%的严重不良反应病例报告存在明显

超适应证用药现象；②张惠霞等对 2004 年—2005 年河南省药品不良反应监测中心收集的中

药注射剂不良反应病例报告进行了统计和分析，结果显示，2 种以上药品联用发生不良反应

的有 17 例，占 51.61%；③某院抽查使用复方苦参注射液的 92 份病历，结果 92 例均存在

超剂量使用，且易引起严重不良反应的发生；④陈亚媚等对三七总皂苷注射液不良反应报告

进行统计，发现 103 例不良反应中再次出现过敏的患者有 18 例，占 17.5%，而联合用药的

有 30 例，占 29.1%；⑤某院通过比较刺五加注射液不同滴速与不良反应发生的关系，结果

发现快速滴注引起的不良反应率高。以上资料均说明，保证中药注射剂的合理使用是解决其

临床用药安全性问题的关键因素。因此，建立一套有效的中药注射剂处方点评方法以促进合

理用药，具有重要的现实意义。 

1. 资料来源 

参照 2010 年《医院处方点评管理规范（试行）》中的抽样方法和抽样率，随机选取我院

使用了中药注射剂的 2013 年 4～9月门诊处方 1000 张、出院病历 300 份作为对照组，2014



年4～9月门诊处方1000张、出院病历300份作为干预组。各抽样处方或病历记录以下内容：

患者的姓名、性别、年龄、诊断、中药注射剂的品种、规格、总剂量、总用药日数、不合理

用药情况和不良反应发生情况。 

2. 中药注射剂处方点评方法的应用 

2.1 中药注射剂处方用药合理性评价标准 

中药注射剂合理性判定标准：根据国家中医药管理局 2010 年颁发的《中成药临床应用

指导原则》（以下简称《指导原则》）和卫生部 2008 年颁发的《中药注射剂临床使用基本原

则》制订，从 7个方面进行用药合理性的评价，符合下述各项者为合理，否则为不合理。（1）

适应证：药品使用符合说明书的功能主治或有循证医学证据。（2）辨证用药：有明确的辨证

诊断，辨证与药品所适用的证候相符。（3）用药方法：符合说明书推荐的用法（如配制溶剂、

配制浓度及滴注速度等）和疗程；给药途径的选择符合能口服者不注射、能肌内注射者不静

脉用药的原则；对说明书中未记载明确疗程的药品在证型出现转归时及时停药；含毒性药材

的药品限短期应用；出现可疑不良反应时立即停药。（4）用药剂量：符合说明书推荐的剂量；

老年人剂量取偏小值；说明书未明确儿童剂量时 3 岁以下用 1/4 成人剂量，3～5 岁用 1/3

成人剂量，5～10 岁用 1/2 成人剂量，＞10岁取成人剂量。（5）中成药联用：符合药效互补

及增效减毒原则；联用药物间各药味或各成分间无配伍禁忌或不良相互作用；除内服与外用

联用以外功能相同或基本相同的中成药不叠加使用；≥2种中药注射剂联用时分别单独使用

或间隔 2h 使用。（6）中西药联用：中成药与西药成分间无配伍禁忌或不良相互作用；≥2

种中、西药注射剂联用时分别单独使用或间隔 2h 使用；不联用不良反应相似的中、西药。

（7）用药适宜性：无使用禁忌证；无诱发或加重原发疾病的药物副作用；患者无相关药品

或药品某组分过敏史。 

2.2 中药注射剂处方点评干预方法 



我们根据制定的中药注射剂用药合理性评价标准对门诊处方及住院医嘱进行用药评价，

将违反规范的用药作为监护点，通过药师查房进行用药监护，对其疗效以及可能出现的不良

反应进行追踪，根据追踪的结果对合理用药评价标准进行修订、完善，纳入医院用药指南，

然后进行下一阶段的评价。整个过程以辨证用药监护为核心，进行不断循环，达到持续改进

的目的。其方法简单用以下工作流程图表示（图 1）： 

 

2.2.1 处方用药合理性评价   

对纳入干预组的处方及住院医嘱，按照中药注射剂处方用药合理性评价标准中的评价项

目，对应《院内中药注射剂临床应用处方集》分别给予合理性评价。 

2.2.2 评价结果的反馈   

评价的结果主要通过以下几种形式反馈给处方者和临床其他医护人员：①医护交接班上

或药师查房时由临床药师向处方者反馈；②通过临床药师工作站以用药建议的形式反馈；③

电话反馈；④对于严重的不合理用药、重复出现的不合理用药以及有代表性的不合理用药在

处方点评栏上张贴，不点名公示；⑤在医院内部网设立处方点评专栏，随时将不合理用药进

行全院通报。 

2.2.3 辨证用药监护   

辨证本身是一个连续的动态变化过程，而正确的辨证施治是疾病治疗的关键，因此该项

干预措施是合理用药干预方法的核心。具体方法主要是通过上述评价将违反规范的用药作为

A 

处方用药合理性评价 

B 

评价结果的反馈 

C 

辩证用药监护 

D 

疗效追踪 

E 

完善合理用药评价标准 



监护点，依托临床药师查房使得药师与患者能面对面进行沟通，从而获得临床辨证的准确信

息。然后根据患者中医证型的动态变化，不断完善用药治疗方案。 

2.2.4 疗效追踪   

对违反规范的用药，在辨证用药监护的同时，对其疗效以及可能出现的不良反应给予追

踪，根据追踪的结果对《院内中药注射剂临床应用处方集》进行修订、完善，然后进行下一

阶段的评价，如此，使得临床用药及合理用药评价达到不断持续改进的目的。 

2.2.5 完善合理用药评价标准   

根据评价结果的反馈、辨证用药监护、疗效追踪过程中发现的不足，对合理用药评价标

准进行修订、完善。 

3. 应用效果评价指标 

包括：①适应证符合率；②辨证用药符合率；③用法用量合格率；④用药疗程合格率；

⑤联合用药合格率；⑥中西药联用合格率；⑦用药适宜性合格率；⑧与中药注射剂相关的药

品不良反应/事件发生率；⑨人均药费；⑩人均中药注射剂费用。 

4. 统计学处理 

采用 SPSS13.0 统计软件包进行 t 检验及 X2检验，计量资料采用 X ±s 表示，计数资

料采用频数表示。P＜0.05 为差异有统计学意义。 

5.结论 

干预组实施中药注射剂基于辨证施治的合理用药干预方法，对照组不作任何处理，所抽

门诊、住院处方的各项评价指标结果分别见表 1、表 2： 

 

表 1 门诊干预前后中药注射剂使用合理率比较 

评价指标 干预前 干预后 

适应证符合率 82% 91% 

辨证用药符合率 75% 90% 



用法用量合格率 90% 97% 

用药疗程合格率 95% 100% 

联合用药合格率 90% 98% 

中西药联用合格率 95% 99% 

用药适宜性合格率 93% 98% 

与中药注射剂相关药品不良

反应/事件发生率 
12% 5% 

人均中药注射剂费用（元） 109.45  82.12 

 

表 2 住院干预前后中药注射剂使用合理率比较 

评价指标 干预前 干预后 

适应证符合率 82% 91% 

辨证用药符合率 75% 89% 

用法用量合格率 90% 97% 

用药疗程合格率 89% 95% 

联合用药合格率 90% 98% 

中西药联用合格率 95% 99% 

用药适宜性合格率 93% 98% 

与中药注射剂相关药品不良

反应/事件发生率 
15% 7% 

人均中药注射剂费用（元） 1284.82  988.23  

 

由上述结果可知，干预组适应证符合率、辨证用药符合率、用法用量合格率、用药疗程

合格率、联合用药合格率、中西药联用合格率、用药适宜性合格率均高于对照组；而与中药

注射剂相关的药品不良反应/事件发生率、人均药费、人均中药注射剂费用干预组明显低于

对照组，且 P＜0.05，差异有统计学意义。 

我院严格以卫医政发《中药注射剂临床使用基本原则》为指导，以中医药理论为基础，

并结合多年的处方点评工作经验，初步探索的这一套系统的、基于辨证施治的中药注射剂合



理用药干预方法，在中药注射剂合理应用方面取得了显著成效，为促进中药注射剂临床合理

使用提供了技术性支持。 


