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中成药说明书亟待补充单味饮片含量信息
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［摘要］ 中成药说明书是指导中成药合理用药的重要依据，但目前其“成分”项多数只标注所含饮片名称，
相应的饮片含量多阙如。部分对有效部位或有效化学成分做出标识的品种，一般也不标注单味饮片含量。因
生产企业工艺、设备等差异，相同规格品种的中成药单位剂量所含饮片的量各有不同，患者用药时会因此产
生疗效和安全性的问题，也给合理用药带来了诸多困难，故建议中成药药品说明书在 “成分”项增列饮片
含量信息，标注中药制剂单位剂量或最小服用量中各饮片成分的具体量。针对法定的保密配方，可视情况对
安全用药相关的毒性饮片等加以标注。还应根据制剂中所含毒剧中药成分为特殊人群制定推荐适宜限量，包
括妊娠期、哺乳期妇女，老人，儿童，肝肾功能不全者等。中成药中其他成分如化学药品、有效单体、有效
部位等的标注，则应考虑设计统一的原则和表述形式。
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中成药说明书是指导中成药合理应用的重要依

据，根据相关规定，中成药药品说明书需列出全部

处方组成［1 － 2］。单味饮片含量的准确信息对于确保
中成药用药的安全、合理至关重要，但目前还未见
其标识相关的管理规定。与之形成对比的是，处方
大多来自中国经方的日本汉方制剂均标明了提取物

总含量及组方各饮片折合量［3］。近年来，国内学
者对中成药说明书的项目及其内容等提出了改进建

议，讨论了适宜的表述形式［4 － 6］，也有学者提出，

中成药说明书应标明成分比例［7］，但增加单味饮

片含量信息的论述还不多见。现从临床安全用药角
度对其进行简述。

1 中成药饮片成分含量标注现状与问题

目前，中成药说明书饮片含量信息阙如的情况

较为常见，部分中成药对有效成分、有效部位的含
量或饮片总体相当量信息做了标识，但其全面性和

规范性有待提高。此外，相同组方中成药的非剂型
因素产生的生物等效性差异不容忽视，而在同一药

品质量标准下，生产因素对中成药饮片含量有较显

著的影响，造成了不同企业间同品种中成药饮片含

量的差异。
1. 1 标注不全
目前中成药饮片含量信息的标注主要存在无标

注或标注信息不完整的问题。中成药说明书一般并
不标识饮片成分的具体含量; 所含毒剧饮片，虽通

常在说明书中有所提示，但也不标注含量。目前常
见的中成药饮片含量信息标注形式有: 1 ) 标注中
药有效部位或有效成分在单位剂量制剂中的含量，

如清开灵颗粒标注每袋含黄芩苷 20 mg，血栓通胶
囊每粒含三七总皂苷 100 mg; 2) 单位剂量制剂相
当于组方饮片的总体相当量，如六味地黄丸浓缩丸

标注每 8 丸相当于原药材 3 g; 3) 单位剂量制剂所
含某一指标的量或某种成分的限量，如裸花紫珠片

标注每片含干浸膏 0. 5 g，金莲花片每片含总黄酮
不得小于 0. 042 g［8］。
《医疗用毒性药品管理办法》规定的 28 种含
毒性饮片的中成药均在说明书注明 “本品含 xx
( 该饮片名称) ”以资提示［9］，如牛黄解毒片标注
“本品含雄黄”。这一提示对安全用药有一定帮助，
但仍未能将本制剂的单位剂量或每日服用量与该饮

片的常规剂量相联系，不利于剂量把握。
总体来说，中成药饮片含量标注的信息类别及

表述方式尚未统一，与指导临床用药关系最为密切

的单味药饮片含量一般未加标注，即便了解制剂中
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的饮片品种，但仍缺乏安全用药的具体信息［10］。
1. 2 品种及企业差异
同一处方不同剂型的中成药，多来自于同一组

方的汤剂、丸剂等传统剂型的 “原研药”，故具体
到每日服用剂量的饮片相当量应大致统一才能保证

制剂的有效性和安全性。但因中药来源天然，同一
产地的同种饮片也可能有出膏率差异，如果叠加不

同生产企业工艺及设备等的影响，可能出现包装剂

量规格一致，而实际饮片含量各异的情况。
中成药常有剂型不同的情况，如六味地黄丸有

蜜丸、浓缩丸、颗粒、胶囊、软胶囊等。有研究发
现，部分相同处方名的中成药实际每日服用饮片当

量存在较为明显的差异［11］。有学者提出，部分中
成药中起主要作用的饮片日服用量远低于其相应汤

剂用量，甚至低于 《中华人民共和国药典》标注
的用量范围［4］。这是非剂型因素导致的生物等效
性差异，较为隐匿，给临床用药造成了困扰。
生产企业方面因素的差异可导致同品种中成药

单位剂量的饮片含量不同。如肾石通颗粒分为含蔗
糖和不含蔗糖两种，仅其含蔗糖颗粒国内就有 55
家生产企业拥有批准文号。虽然卫生部颁布的标准
中已经规定了处方、制法、规格和用量，但不同企
业在实际生产中按照原处方实际制成的颗粒量差别

范围较大，折算每次服用剂量的饮片含量在 5. 1 ～
23. 4 g之间［12］。因各生产企业的原料、生产设备、
工艺等不同，浸膏的得膏率各异，如仍按规定的倍

数添加药用辅料，最终就会放大单位剂量颗粒饮片

含量的差异。

2 中成药饮片成分含量标注对临床的影响

2. 1 安全性
饮片含量信息未加标注给安全用药带来了不容

忽视的影响。患者使用同一处方名称的不同剂型中
成药或不同生产厂家的同品种中成药，实际存在着

服药过量或给药不足延误治疗的可能性。医疗机构
如果因药品供应需要而更换中成药剂型或品牌，可

能会给医师带来疗效不稳定的困惑，甚至存在过量

用药的潜在风险。
由于医师及患者通常无法掌握药品标准中规定

的组方剂量，一般也不了解单体成分含量与中药饮

片的对应关系，标注了制剂整体饮片相当量、化学
单体含量或有效部位含量但缺少单味药含量信息的

中成药，对于保障安全用药也难以起到应有的效果。
含有毒剧饮片的中成药更亟待改善成分标注情

况，尤应补充其具体含量。如果不清楚这种重要信

息，不仅药品说明书里的 “酌减”让医师无所适
从，而且安全用药更是几乎无从谈起。据报道，
2015 版《中华人民共和国药典》收载含毒性成分
中成 药 474 种，占 其 所 收 载 成 方 制 剂 的
31. 75%［13］，含毒性饮片的品种约占北京市常用中
成药品种的 30%［14］，可见毒性饮片在中成药组方
中应用广泛，故此类潜在风险不可低估。雄黄是中
成药组方较为常见的一种毒性饮片。据统计，2010
版《中华人民共和国药典》收载含雄黄的中成药
共 30 种，按组方折算，在这些中成药的正常用法
下雄黄日摄入量超过 《中华人民共和国药典》常
用量的有 11 种，还有些药物未注明或无法核算雄
黄的用药剂量［15］。医师因饮片含量信息的空白，
无法在兼顾药效的同时依照患者具体情况降低中成

药服用剂量，这类情况在儿童等特殊用药人群中的

情况更为突出［16］，如有药物并用情况则风险更

高［17］。毒性饮片与其相关制剂在剂量范围方面的
差异已成为中成药安全应用的一种隐患［18］。
毒性饮片含量标注的缺失，使得医师难以形成

制剂用量与毒性饮片用量的对应概念，故而用药的

安全性仅能在完全按照药品说明书用法用量的情况

下依靠制剂的检验标准来把控。调查显示，《国家
中成药标准汇编》收录含乌头碱类中成药 100 种，
有乌头碱限量检查项目的品种仅为 40%［19］，这提
示在制剂的质量控制之外，从临床医药人员环节进

行安全用药把关及患者用药知情权的必要性。
中成药单味饮片含量标注的缺失，并不仅仅是

用药隐患，近年因中成药用药剂量过大导致的安全

事件部分典型案例与中成药说明书缺少饮片成分剂

量标识，使临床医师、药师未能得到确切警示信息
有关［20］。从安全角度来看，中成药单味饮片含量
必须标注，而且需要尽快加紧实施。
2. 2 合理性
保证中药合理应用，是中药临床药学工作的一

个主要目标。在处方、医嘱的审核及点评中，中药
师因缺乏必要的饮片含量信息，在面对两种以上中

成药合用时，常难以判断是否重复用药。在超说明
书用药的审核工作中，中药师也需要在了解中成药

制剂中各饮片具体含量的基础上进行分析。因各类
别执业医师均有中成药处方权，西医医师依靠药品

说明书指导合理用药的情况更为突出。
为了排除潜在的重复用药风险，有学者提出把

“含有至少一种相同的毒性饮片”的两种中成药联
用视为“重复用药”［21］。这样的判断标准值得商
榷。如虎力散胶囊与二十五味珊瑚丸均含有制草
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乌，联合应用存在成分叠加，但仅通过说明书很难

确认按照患者日服用量是否超出制草乌的 《中华
人民共和国药典》常用量范围。而临床药师为用
药安全起见，只能把此类成分叠加全部归入不合理

处方范畴［22］。对于临床上出现频次更多的非毒性
饮片成分的中成药重复用药，尤其是合用后单味饮

片用量过大的情况，此标准则没有涉及。
国内部分中药工作者已在实践中尝试寻求中成

药各饮片含量的准确计算。如有研究者根据卫生部
颁布的标准和公开文献估算了虎力散胶囊、祛风止
痛胶囊每粒胶囊的乌头碱含量［23］。对于无法根据
药品标准进行饮片含量折算的制剂，中药师难以获

知准确数据，这些品种的精准化工作模式构建比较

困难。现有的 《中成药临床合理用药处方点评北
京共识》也因缺乏药品说明书标注信息的支持，
把“君药相同”“含相同或相似毒烈性成分”均列
入“重复用药”范畴［24］。
然而离开患者具体病情，尤其是不考虑具体剂

量，只依据并用的中成药有部分饮片组分重复，判

定“重复用药”，似不够全面。考虑到临床上因病
情需要而合用中成药的情况较为多见，对 “重复
用药”的范畴划分需要慎重。《中成药临床应用指
导原则》［25］规定，功能相同或基本相同的中成药原
则上不宜叠加使用，但中成药多为复方制剂，不同

功能主治的品种有可能含有部分相同的饮片。甚至
有国内学者提出，中成药说明书用量存在偏小的可

能性［26］。合用中成药虽有饮片组分重复，并不等
同于功效的基本相同，也不意味着单味饮片用量超

过《中华人民共和国药典》认可范围。如果功效
不近似，合用后单味饮片剂量也未超出常用量范

围，则不宜判为重复用药。
中成药说明书虽然缺少饮片含量标识，但目前

仍然作为临床医师尤其是西医医师的重要参考。最
近的调查表明，西医医师应用中成药时以药品说明

书作为用药依据的比例最高 ( 64% ) ，但同样比例
的医师认为，中成药的药品说明书难以满足临床需

要［27］。在药品说明书缺少重要信息的情况下，一
半以上西医医师自觉所开具的中成药处方质量不

佳［28］。临床上由西医师开具中成药的情况较多，
而西医师对中医药知识常缺乏了解，从保障合理用

药出发完善中成药说明书则更为必要和迫切。

3 讨论

从用药的安全性与合理性角度来说，中药制剂

组分的含量应该标识。鉴于中成药在我国医疗保健

体系中的重要地位，以及中成药安全合理用药工作

的必要性，建议中成药药品说明书在 “成分”项
增列饮片含量信息，说明中药制剂单位剂量或最小

服用量中各饮片成分的相当量。法定的保密配方可
根据其具体组方，视情况 ( 如毒性饮片等) 加以

另注。应根据制剂中所含毒剧中药成分为特殊人群
制定推荐适宜限量，包括妊娠期与哺乳期妇女、老
人、儿童、肝肾功能不全者等。中成药中其他成分
的标注，如化学药品、有效单体、有效部位等，应
考虑设计统一的原则和表述形式，为药品的监管和

安全合理应用提供依据。
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Content Information of Single Chinese Herbal Pieces Urgent to Add to the Instructions of Chinese Traditional
Patent Medicine
ZHANG Tai
( Qingdao Women and Children's Hospital，Qingdao，266034)

ABSTＲACT The instructions of Chinese traditional patent medicine ( CTPM) are important basis for guiding the ra-
tional use of CTPM． Currently，most of CTPM instructions only indicated the name of the Chinese herbal pieces con-
tained，but the corresponding proportion or content of the pieces is blank yet． Some varieties preparation that marked
the effective parts or the active ingredients generally did not indicate the content of the Chinese herbal pieces． Due to
the differences in the manufacturers' processes and equipment，CTPM has different amounts of Chinese herbal pieces
per unit dose with the same product specification． The use of different brand preparation in patients could lead to dif-
ferent efficacy or safety consequences，and also bring a lot of issues for rational medication． Therefore，it is recom-
mended that the CTPM instructions add the information on the content of Chinese herbal pieces in the“ingredients”
item，and indicate the specific amount of each of the ingredients in the unit dose or the minimum dose of the TCM
preparation． The statutory confidentiality formulas could label the toxic decoction pieces related to safe medication ac-
cording to different situations． It is also necessary to formulate recommended limits for special populations，including
pregnant women，lactating women，the elderly，children，people with liver or kidney dysfunction，based on the toxic
decoction pieces contained in the preparations． The labeling of other components in CTPM，such as chemicals，effec-
tive monomers，effective parts，etc．，should consider to design the uniform principles and expressions．
Keywords Chinese traditional patent medicine; drug instructions; content of Chinese herbal pieces; rational use of
drugs; medication safety
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