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中成药临床实践指南制定方法（五）
——合理用药关键信息的检索和综合
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［摘要］ 基于合理用药关键信息的临床实践指南推荐意见是增强中成药临床实践指南可执行性和促进指南实

施的重要条件之一。从用法用量、药物停用、药-药及药-食相互作用、安全性、经济性五个方面论述中成

药合理用药关键信息的分类。以多来源信息获取→汇总→优先选择为流程，通过对这些信息进行多来源检

索，包括药品说明书、政策文件、文献和临床专家经验等；再对检索到的信息进行汇总及优先选择，以药品

说明书为基础、其他信息来源为辅进行关键信息综合，最终形成中成药临床实践指南推荐意见中合理用药关

键信息检索与综合的方法学建议。
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合理用药是指安全、有效、适当、经济地使用

药物［1］，一部高质量的中成药临床实践指南（简称

“中成药指南”）不仅要指导临床合理选择药物，还

应包含药物的合理应用信息。但一项对近三年中成

药指南的评价研究发现，41. 4%的中成药指南推荐

意见中缺乏药物应用疗程、频次和剂量等重要信

息［2］，这不仅会影响指南的实施，降低可操作性，甚

至可能会使药物得不到合理应用而降低疗效和/或
增加不良反应/事件的发生［3］。因此，中成药指南

推荐意见中不仅要告知如何选择中成药，中成药的

合理应用关键信息如用法用量、疗程、禁忌证等也

同样重要［4］。

中成药合理应用的关键信息可来源于多种信息

渠道，如药品说明书、政策文件、临床实践指南

（简称“指南”）、系统评价、临床研究以及临床专

家经验等。各渠道所提供的信息可能相同，也可能

差异较大，这些信息若不经过系统地评价而由使用

者直接获取并应用，则很可能导致误用、错用等情

况。因此，中成药指南推荐意见中应包含基于全面

检索和综合的合理用药关键信息，这是确保指南质

量和科学性的关键［5］。然而，对于不同类别的多来

源合理用药关键信息该如何获取和抉择，目前尚缺

乏相关的指导。因此，本文通过分析总结中成药指

南合理用药关键信息的分类，介绍不同类别信息的

检索和综合的方法学思路，旨在增强中成药指南在

临床应用中的可操作性，从而指导临床规范合理地

使用中成药。

1　中成药指南合理用药关键信息的分类

中成药指南合理用药关键信息包括用法用量信

息（给药方式、给药频次和疗程）、药物停用信息

（停药指征）、药-药及药-食相互作用信息（联合

用药、食疗配伍）、安全性信息（不良反应、给药

禁忌、用药提示）和经济性信息（是否被纳入国家

政策文件、是否具有经济学研究）。

1. 1　用法用量信息

药品说明书中多包含用法用量信息，但中成药

在临床应用过程中常出现超说明书用药情况，包括

超给药剂量和频次、超给药途径和超疗程等［6］。一

项对急诊科中成药合理应用现状的研究［3］发现，

在中成药处方中，用法用量和给药途径不适宜的处

方分别占 30. 42% 和 11. 13%。因此，在中成药指

南推荐意见中明确给药方式细则，有助于减少中成
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药的不合理使用。同时，明确中成药的用量和疗

程，可以确保指南使用者对目标人群的药物用量不

再存疑。为发挥药物的最大作用，最大限度地减少

不良反应的发生，应明确给药时间，如麝香保心丸中

冰片、牛黄性味均为苦寒，脾胃虚弱者长期服用可

损伤脾胃，因此建议饭后服用以减轻对脾胃的

损伤［7］。

1. 2　药物停用信息

药物的长期服用会增加肝肾代谢负担，引起不

同程度的安全隐患［8］，同时也会增加患者的经济负

担，故指南中明确推荐中成药的停药时机（某症状

消失或缓解后停止用药）尤为重要。此外，某些药

物突然停用会出现“反跳”现象，如五味子制剂、

甘草制剂等突然停用有一定的反跳率［9］，故在推荐

意见中应说明中成药的逐渐减量的具体实施措施，

如每天减少服用次数和/或每次减少服用量。

1. 3　药-药、药-食相互作用信息

1. 3. 1　联合用药　当疾病严重程度发生变化时，

单独使用一种中成药已无法满足患者的健康需求，

此时需协同配合某些中药或西药，以增强治疗效

果。同时，应描述禁忌的联合药物，即中成药与禁

忌药物联合使用后，会引起药理或物理化学的变

化，影响治疗效果，甚至影响患者用药安全。禁忌

联合用药包括：该中成药所含成分在“十八反”和

“十九畏”范围内与某类药同时使用会产生毒副作

用，或成分功能相似的药物。如大黄䗪虫胶囊和安

络化纤丸成分相近、功能相似且含有相同有毒成

分，联合用药会增加患者用药风险［10］；六神丸与

地高辛等洋地黄类药物合用时容易产生协同作用，

导致强心苷中毒［11］。

1. 3. 2　食疗配伍　饮食对药物的吸收和生物利用

度具有一定的影响［12］，在中成药指南的推荐意见

中，应明确用药时的饮食注意事项，包括适宜搭配

的饮食和需要忌口的食物。某些中成药搭配相应的

食物可以达到更优的治疗效果，如中暑患者服用藿

香正气口服液时可同时服用养阴生津之品，如梨汁

粥、橄榄茶等，防止进一步耗伤阴液，并可缓解服

药反应［13］。一些中成药会与食物发生理化反应而

导致疗效降低，如服用补益类中成药期间忌茶水，

因茶叶中的鞣质会与该类中成药中的某些成分结合

产生沉淀，从而降低药物疗效［14］。

1. 4　安全性信息

2022 年国家药品不良反应监测年度报告［15］

显示，中成药的不良反应发生率占药物不良反应

的 11. 9%。因此，在中成药指南中应描述使用某

种中成药可能产生的不良反应，以便临床医生能够

更加全面地了解该药物可能带来的风险，并对相关

不良反应的处理措施进行说明，以减少对患者的伤

害。在临床使用中，需明确规定某些特殊人群（如

老年人、儿童、孕妇、哺乳期妇女）和某些慢性疾

病（如高血压病、糖尿病、高脂血症等）患者的禁

忌情况［16］。在推荐意见中说明绝对禁止使用该药

物的人群和会有潜在风险的人群。中成药使用期间

仍须注意的用药提示，包括使用时应定期监测某指

标以及指标异常时应如何处理，如雷公藤多苷片用

药期间应注意定期随诊并检查血、尿常规及心电图

和肝肾功能，必要时停药并给予相应处理［17］。此

外，中药注射液等中成药应注意贮藏环境，如热毒

宁注射液避光保存，置阴凉处（不超过20 ℃），若出

现混浊不得使用［18］。

1. 5　经济性信息

随着医保药品目录准入、按疾病诊断相关分

组、按病种分值付费等医保政策的颁布，经济性已

成为指南制定过程中必不可少的考虑因素［19］。指

南作为指导临床医生作出诊疗决策的参考性文件，

应该提供减少卫生支出和资源消耗，并降低患者经

济负担的推荐意见，故需要在推荐意见中考虑中成

药经济性，并且将相应信息呈现在指南中。

2　中成药指南合理用药关键信息的获取

合理用药关键信息可在药品说明书、政策文

件、文献或者临床专家经验调研中获取，其中文献

类型包括指南、系统评价、随机对照试验 （ran⁃
domized controlled trials， RCTs）、病例系列、病例

报告和药物经济学研究等（见图1）。

2. 1　基于药品说明书和政策文件的合理用药关键

信息的获取

药品说明书是载明药品重要信息的法定文件，

是选用药品的法定指南，应首先收集药品说明书的

相关用药信息，包括用法用量、禁忌证、不良反应

及处理措施、注意事项和贮藏方法等。在一部中成

药治疗儿童腹泻的指南中，其药品安全性来源即为

说明书中提及的不良反应［20］。如果不同生产厂家说明书

中的中成药的应用方法不同，也应尽数汇总记录，

必要时参照国家药品监督管理局发布的中成药说明

书格式书写要求［21］评价其内容的完整性。例如，

针对逍遥丸在抑郁障碍中的使用方法，有指南建议

对于不同厂家的药品应按照各自的说明书使用［22］。

国家药品监督管理局官网发布的药品不良信息

通报是除说明书之外的药品不良反应的重要来源之
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一。在目前发布的通报中，喜炎平注射液、清开灵

注射液、双黄连注射液、仙灵骨葆制剂和复方青黛

丸等中成药的不良反应均在安全警示之列。《国家

基本药物目录》《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录》等国家药物政策类文件在一定

程度上可反映药物的经济性，是评估药物经济性的

重要参考项目。例如，有指南将中成药是否被纳入

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录》作为经济性的评估内容之一［22］。

2. 2　基于文献的合理用药关键信息的获取

根据 2018 年的一项统计结果，90% 的中成药

说明书未规定药物使用疗程；多数中成药的不良反

应、禁忌证和注意事项等以“尚不明确”的形式呈

现，或直接缺如［23］，故仅依赖说明书中的信息并

不足以全面获取中成药的合理应用关键信息。此

时，指南、系统评价、RCTs、病例系列、病例报

告和药物经济学研究，以及食疗养生和处方分析研

究文献等可作为获取该信息的重要途径。

中成药指南，尤其是针对单个中成药的指南中

合理用药关键信息通常较为充足。例如，对于喜炎

平注射液在儿童患者中的应用，除说明书中提到的

内容外，相关指南还详细描述了不同年龄段儿童肌

内注射位置、静脉滴注完成时间和治疗不同疾病的

疗程等信息［24］。此外，RCTs的治疗方法和结果部

分可能会提及药物的用量及频次、给药时间和疗

程、不良反应等信息，系统评价多会对 RCTs中的

这些信息进行汇总。但是 RCTs中有关不良反应的

报告仍不足［25］，此时可用病例系列和病例报告中

的数据加以补充。药物经济学分析是除《国家基本

医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》和《国

家基本药物目录》外获取经济性证据的第二来源，

可检索相关中成药的最小成本分析、成本效果分析、

成本效用分析和成本效益分析等研究，从而了解该

药的经济性。

通过处方分析和食疗方可分别了解临床医生使

用药物的情况以及疾病治疗过程中可搭配的食物。

例如，蒲地蓝消炎口服液是儿科中的常用药，但其

说明书并未规定儿童的具体用量，一项研究对多家

医院使用该中成药的处方进行统计分析，得到了该

药不同年龄段的常用剂量和频次［26］；又如某食疗

方中提及葱醋粥可辅助风寒感冒发汗［27］，故在服

用具有疏风散寒功效的中成药时可考虑搭配葱醋

粥。这些均可作为合理用药的补充参考信息。

2. 3　基于临床专家经验的推荐意见应用证据的获取

为充分获取中成药的临床应用情况，加强中成

药指南的实用性，需要对临床专家进行充分的调研

（访谈或问卷），调研内容主要集中在药品说明书和

文献中尚未收集到的应用信息，多为药剂使用细

则、食疗配伍、停药指征、禁止联用药物和不良反

应处理措施。在临床医生的选择方面，应遵循合理

性、多样性、全面性的原则［28］，从地理位置上尽

可能地全覆盖，召集主任医师、副主任医师、主治

医师等不同职称的临床医生，从而使专家意见更具

广泛性和实际可操作性［29-30］。

3　中成药指南合理用药关键信息的综合

3. 1　多来源合理用药关键信息的汇总

将以上检索到的合理用药关键信息按照类型进

行汇总，包括：给药途径、药剂使用细则、用量及

频次、疗程、停药时机及方法、协同和禁忌用药、

不良反应及处理措施、食疗调护、服药食忌、禁忌

证、慎用证、监测指标及指标异常时处理措施、贮

藏、经济性等。

3. 2　多来源合理用药关键信息的优先选择

药品说明书中包含最基本的合理用药关键信

息，首先，当检索的其他文献中用药信息均与说明

书一致时，可直接采用说明书中的内容。如果不同

厂家的说明书关于中成药的应用有差异，应先辨别

该中成药是否在某些厂家中已停产，排除停产厂家

的说明书。其次，应查看说明书中关于药物的规

格，有些药物虽在用法用量上描述有所不同，但是

注：图中“可获取的关键信息类型”是指该证据来源最常可获

得的关键信息，不代表仅能获得或一定可获得图中所列关键信息类

型；《医保目录》，《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录》；《基药目录》，《国家基本药物目录》；RCTs，随机对照试验。

图1　合理用药关键信息获取来源及对应类型流程图

Figure 1　Flowchart of sources and obtained key information 
on rational drug use
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经规格换算后用量一致。例如，一次一袋（每袋5 g）
和一次两袋 （每袋 2. 5 g），实际上均为一次 5 g。
若前两种情况均无，在指南中描述用法用量时应标

注“具体用量参照不同厂家的说明书”。对于不同

厂家说明书中有关安全性相关信息的不同之处，建

议直接汇总。有关说明书合理用药关键信息的整合

流程见图2。

当有相关高质量系统评价证实异于说明书的

应用更优，或者指南中有关中成药的应用与说明

书不符，且有明确证据可支持指南的推荐意见时，

指南或系统评价中的相关用药信息可替代说明书。

例如，松龄血脉康胶囊治疗高血压的说明书中明

确其日用量为 4. 5 g，但在某中成药治疗高血压的

指南中，经系统评价亚组分析后发现当日用量为

3. 0 g时即可有效降低高血压相关指标，故其推荐用

量为3. 0 g/天［31］。只有当药品说明书、指南和系统评

价中均无所需的信息时，才可借鉴采纳RCTs中的相

关用药信息；若存在多篇RCTs且相关信息描述有差

异，则多中心、大样本、高质量者应被优先采纳。

对于证据充足、质量高但具有差异的信息，则由专

家委员会进行抉择。

对于中成药经济性的证据，《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录》《国家基本药

物目录》和经济学研究之间并无优先性之分，可直

接汇总纳入。对于中成药不良反应的证据，由国家

药品监督管理局发布的药品不良反应信息通报中提

及的不良反应可直接与说明书中的不良反应汇总。

另外，需要辨别系统评价、RCTs、病例系列和病

例报告中的不良反应是中成药所致，还是联用药物

所致，若为前者，则可归入该中成药的不良反应中。

4　小结

中成药处方多由西医开具，滥用问题比较常见，

处方质量总体不高［32］，主要表现出缺乏辨证论治、

忽略用药禁忌、用法用量不当、使用疗程过长等问

题［33］。且许多患者对使用中成药过程中的饮食、

药物贮存、药物禁忌、用量与疗程、注意事项相关

的信息等都存在疑问［34］。推荐意见中的合理用药

关键信息对指南的推荐意见会产生直接影响，对指

南的可实施性起到关键性作用，并最终影响临床疗

效。合理用药关键信息的检索和综合对于制定有效

的推荐意见和高质量的中成药指南，以及推动指南

的实施至关重要［5］。本文从说明书、政策文件、文

献和临床专家经验等多来源获取中成药的合理应用

关键信息，对获取的信息汇总并制定优先选择标

准。以说明书信息为最基本信息，证据充足的指南

及高质量、大样本的系统评价可替代说明书中的相

关信息，通过 RCTs、病例报告、处方分析、食疗

方和临床专家经验等进行信息的补充，从而在指南

中呈现科学、真实的合理用药关键信息。
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Methodology for the Development of Clinical Practice Guidelines for Chinese Patent Medicine （Part 5）：
Retrieval and Synthesis of Key Information on Rational Drug Use
HU Ziteng， LIANG Ning， YAN Lijiao， ZHANG Yujing， ZHANG Fuqiang， CHEN Yaxin， LIU Bin， CHE Qianzi， 
LI Yixiang， GUO Jing， SHI Nannan， WANG Yanping
Institute of Basic Research in Clinical Medicine， China Academy of Chinese Medical Sciences， Beijing， 100700
ABSTRACT Recommendations for Chinese patent medicine （CPM） based on key information on rational drug use 
are one of the important conditions for enhancing guideline enforceability as well as facilitating guideline implementa⁃
tion.  In this study， we discussed in detail of the key information on the rational use of CPM in five aspects， which are 
dosage， drug discontinuation， drug-drug and drug-food interactions， safety and economy.  Following the process of 
multi-source search， synthesis and prioritization， it is suggested to collect key information on the rational use of CPM 
from a multi-source search of drug instructions， policy documents， literature， and clinical experts' experiences.  Then 
the searched information should be summarized and prioritized with the principle that taking drug instructions as the 
basis and other-sources information for check and supplementation.  Finally， methodological recommendations for the 
retrieval and synthesis of key information on rational drug use in guideline recommendations has been formed.
Keywords clinical practice guidelines； Chinese patent medicine； rational drug use； retrieval； methodology
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