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［摘　要］　从确定中医妊娠安全用药的特点入手，简要探析了中医妊娠安全用药研究体系的基本研究内容、构建方法及研究

特点。认为中医妊娠安全用药研究体系是基于中医诊治特色而建立起来的现代化研究体系，有其自身特点，应予以发扬。
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　　安全用药就是根据患者的基因、病情、体质、家
族遗传病史和药物的成分等做出全面的检测，选择
准确的药物，以适当的方法、剂量和时间准确用药，

同时注意该药物的禁忌、不良反应、相互作用等。而
妊娠期妇女由于生理、药理方面的特殊性及胎儿在
整个孕期中对药物的敏感性，使得妊娠期用药安全
性成为了一个独立的研究方向。特别是２０世纪６０
年代“反应停事件”的发生，更使妊娠期用药安全问
题成为关注的焦点。

中医药学作为我国具有特色的治疗体系，素有
“药食同源”一说。有文献报道，７８．７％的孕妇都曾
用过中药［１］，妊娠期常用中药如大枣、薏苡仁、莲子
等在临床上广泛应用，也并未见明显毒性，因而一些
人认为妊娠期服用中药是安全的［２］。但孕妇作为一
个特殊的群体，其用药不仅关系到自身疾病的向愈，

同时也关系到体内胎儿的安全。因此，建立中医药
妊娠安全用药的研究体系，对我国妊娠妇女用药安
全及整个中医药用药安全性评价体系的发展都具有

重要的意义。

１　中医妊娠安全用药研究体系的研究方法和内容

１．１　理论研究
中医学历史悠久，早在《神农本草经》中就有妊

娠安全用药的记载，该书中注明“堕胎”的药物有６
种，分别是水银、牛膝、瞿麦、姗鼠、地胆和石蚕［３］。

而首次系统、完整著录妊娠禁忌药者当推宋代陈自
明《妇人大全良方》，该书以歌诀的形式列举了妊娠
禁忌药６９种之多，如“蚖斑水蛙地胆虫，乌头附子配
天雄，踯躅野葛蝼蛄类，乌喙侧子及虻虫……”［２］。

由此可见，中医学很早就注重了妊娠期安全用药问
题。但对于该问题的研究存在一定的局限性，因此，

有必要用现代的研究方法对前人的用药经验进行整

理和分析。

在理论研究上，首先要对中医古籍中记载的关
于妊娠方面的用药进行整理。其次建立中医药妊娠
安全用药文献数据库，在数据库中将文献中的相关
中药进行分类和整理。如将妊娠期用药分为可用、

慎用、禁用等，并且要将可以使用药物的相应剂量通
过古人医案的研究进行对比，确定理论安全用药剂
量范围。同时还可以根据不同古籍对妊娠期同一阶
段用药的记载，了解该药用于妊娠期治疗的发展过
程。然后还要根据中医药妊娠安全用药文献数据库
所录入的中药目录，检索运用现代技术研究这些中
药在妊娠期应用的文献，进而建立中医妊娠安全用
药现代研究数据库，将相关中药的现代研究成果进
行归纳总结。最后要将以上两个数据库的内容进行
对比，同时合并成为中医药妊娠安全用药理论研究
数据库，为中医妊娠安全用药研究体系的建立奠定
基础。

１．２　实验研究
实验研究就是由研究者根据研究问题的本质内

容设计实验，控制某些环境因素的变化，使实验环境
比现实相对简单，通过对可重复的实验现象进行观
察，从中发现规律的研究方法。目前实验研究方法
已广泛应用于物理、化学、生物等自然科学研究中，

由于医学研究的特殊性，特别是对于妊娠期妇女这
一特殊群体，故此不宜进行临床试验。但为保证妊
娠期妇女的用药安全，掌握更多的用药安全证据，国
内外医药领域的科研工作者一直将实验研究作为首

选。通过对国内外学者研究成果的分析，发现目前
对于中药妊娠安全用药的研究虽然很丰富，但其往
往是独立存在，仅对该中药本身或是其中某种作用
成分进行研究，忽略了中医整体观念和辨证论治，使
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中药妊娠安全用药研究脱离了轨道。鉴于此，有必要
重整中医药妊娠安全用药实验研究的框架，为指导中
医药在妊娠期的安全应用提供依据。
在实验研究上，首先，要掌握现代生殖毒理学、

遗传毒理学、胚胎毒理学等相关学科的知识，熟悉动
物传统的体内致畸实验、动物植入后全胚胎培养实
验、动物药物代谢产物致畸性研究实验和人体体外
胎盘灌注实验等相关实验的操作。其次，根据中医
药妊娠安全用药理论研究数据库的相关研究结果进

行实验设计，设计中要凸显中医整体观念和辨证论
治。再次，对于实验结果的分析除了每种中药的纵
向分析外，还要结合其他中药进行横向的对比研究，
找出其共性，为下一步研究工作提供切入点。最后，
要建立中医药妊娠安全用药实验研究数据库，将各
个独立实验的研究结果及分析情况进行录入，进行
综合分析找出共性，为建立中医妊娠安全用药研究
体系提供依据。

１．３　临床研究
医学是一门应用性学科，最终目的就是应用于

临床治病救人，因此，对于医学相关学科来说，其最
大价值的体现就表现在对临床相关疾病的疗效上。
妊娠安全用药作为一项医学相关性研究，亦是以应
用于临床、指导实践为最终目的。但由于妊娠妇女
的特殊性，不能进行传统意义上临床研究。因此，对
于中药妊娠期安全用药的问题，采用对已报道妊娠
妇女使用中药的情况和所发生的不良反应事件进行

回顾性研究，进而从不同角度对相同中药进行大样
本的多方位分析，找出其共性，为妊娠安全用药提供
指导。
在临床研究上，要对已报道的国内外关于中药

妊娠安全的文献进行全面的搜集整理；在此基础上
将有关同一种药物的文献进行整合，对整合后的大
样本材料重新进行统计学和流行病学等现代方法学

的相关研究；然后依据研究结果建立中医药妊娠安
全用药临床研究数据库，该数据库中要求录入相关
中药的大样本病例及相关研究结果，并将其进行了
分类对比。为今后指导妊娠妇女安全用药及中医药
妊娠安全用药研究体系的建立提供依据。

２　中医妊娠安全用药研究体系的构建
中医药妊娠安全用药研究包含了理论研究、实

验研究和临床研究３个部分，但这３个部分不是独
立存在，而是彼此关联构建成的一个研究体系。在
这个研究体系中，理论研究、实验研究、临床研究从

３个不同层次构成了一个空间结构体，在这个空间
结构体中理论研究是最基本的，位于底层，通过理论
研究可以为实验研究提供方向。而临床应用则是医
学相关学科研究的最终目的，所以位于顶层，其区别
于理论研究和实验研究，作为顶层建筑存在于整个
研究体系中。实验研究作为一种科学的研究手段，
是研究体系的主体位于中间，它既可以对理论研究
进行验证，又可以为临床研究提供依据。此外，临床
研究和理论研究除了通过实验研究联系也可以直接

联系，即由理论研究直接指导临床实践，或根据临床
现象进行理论研究。因此，中医药妊娠安全用药研
究通过３个层次的有机结合，构成了“理论实验”、
“理论临床”或“实验临床”的空间循环结构，从
而使理论和实践相结合，促进了该研究领域的发
展［４］。同时中医药妊娠安全用药研究体系数据库及
相应子数据库的建立，也为中医药妊娠安全用药此
后的研究提供了便利。

３　中医药妊娠安全用药研究体系的特色
任何一项研究体系都有其自身的特点，它之所

以能够独立存在，必然有与其他研究项目不同的研
究对象或研究领域，中医药妊娠安全用药研究体系
也不例外。中医药妊娠安全用药研究体系隶属于中
医妇科学研究范畴，但其与中医妇科学并不是并集
的关系。其有自身的理论体系和研究框架，既涵盖
了中医妇科学不包含的现代研究，又囊括了现代医
药科学研究中所不包含的中医学特色内容。中医药
妊娠安全用药研究体系的特点主要有以下５个方
面：①紧密结合中医妇科妊娠相关文献进行研究。
中医药妊娠用药是中医学两千多年临床实践的结

果，每味妊娠相关中药都有它的认识过程，尽管药物
对妊娠的影响是复杂的，但经过长期的临床实践，必
然会形成对一个药物的客观性认识［５］。同时中医古
籍文献也为研究工作提供了宝贵的临床资料和线

索，尤其是目前妊娠安全用药的临床研究的限制，只
能从动物实验推及人体，因此，中医文献中的宝贵经
验有助于预测药物的相关作用机理、作用环节和作
用疗效等问题，为妊娠安全用药提供指导。②注意
中医学研究特色。中医学不同于现代医学，其以整
体观念和辨证论治为其治疗特色，因此，中医对于妊
娠妇女的用药并不是局限于某味中药对孕妇的影响

作用，它是一个整体配合、相互克制的结果。同时中
药注重炮制，同一味中药在不同的炮制下会表现出
不同的疗效。因此，传统意义上，安全用药研究不能
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全面、客观地反应中医药对妊娠妇女的安全性。而
中医药妊娠安全用药研究体系则充分考虑到了这

点，这不仅可以对中医药妊娠安全用药进行客观且
标准的评价，还为中医现代化研究提供思路。③引
入现代研究技术。当今社会科技迅猛发展，在给人
类带来便捷的同时，也为人类医疗卫生事业的发展
注入了活力。中医学具有悠久的历史和丰富临床经
验，运用现代研究手段去继承和发扬中医学，是中医
药现代化的必由之路。生殖毒理学、胚胎毒理学等
现代相关理论和技术在中医药妊娠安全用药研究体

系的引入，对加强该研究体系、分析中药在妊娠期间
的应用法则和禁忌规律都具有十分重要的意义。④
建立空间研究体系。时空观由爱因斯坦提出，其在
《相对论》中指出：时间是有弹性的，可以被运动伸长
或压缩；空间也具有弹性，当时间被伸长时，空间就
被缩短了［６］。我们设想在中医药妊娠安全用药研究
体系中存在着理论、临床和实验３个层面，而这３个
层面又通过某些联系而相互依存，从而构筑了整个
研究体系。在这个体系中进行研究，可以从不同层
面和角度对同一问题进行分析，从而使研究结果达
到最大限度的分析和利用。⑤建立中医药妊娠安全
用药研究体系数据库。信息技术的发展推动了第三
次科技革命的产生，因此，中医药妊娠安全用药研究
体系数据库及其子数据库的建立，不仅有利于研究

结果的整理、分析和汇总，还可为今后中医药妊娠用
药的研究和临床应用提供思路和便捷，更可为建立
安全用药评价体系提供新的科学的研究方法。

４　结语
中医药妊娠安全用药研究体系是基于中医药学

诊治特色而建立起来的现代化研究体系，它以中医
理论为指导，以中医文献为依托，结合现代研究方
法，为中医在妊娠期安全用药问题的研究提供了科
学的平台。随着该研究体系的不断完善，相信一定
会为妊娠期妇女安全用药提供保障。
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顺序编次。而近年来关于药典剂量与临床实际用量
之间的矛盾日渐突兀，如何更科学合理的改革现行
《药典》对剂量的规定，既使其能更好的发挥中药的
疗效，又能兼顾中药的安全性问题，既维护《药典》的
权威性，又符合当前治疗疾病用药的实际需要。而
《神农本草经》三品分类的核心思想，即功效与毒性
并重，给了我们新的启示，是否可以将其深入继承和
发展，更值得进一步深思。是否可参考《神农本草
经》，将《药典》中的药物依据功效、毒性分为三类？
将作用缓和、无毒副作用的中药（如山药、菊花等属
于药食同源的中药）归为“上品”，可不明确规定剂量
范围，如有特殊情况说明，可用“备注”的形式表示。
将作用相对较平和、毒副作用较小的中药（如黄芪、
党参等）归为“中品”，可仅规定参考剂量，临床应用
剂量范围可根据实际情况适当扩大，从而为临床医
生应用时提供较灵活的选择。将作用峻烈、毒副作
用强的中药（如附子、雷公藤等）归为“下品”，严格规

定其剂量范围，确保临床用药的安全性。
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