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处方审核依据

1.  药品说明书、权威指南、指导原则
2.《处方管理办法》(卫生部令第53号）
3.《医疗机构药事管理规定》(卫医政发〔2011〕11号)
4.《医院处方点评管理规范（试行）》(卫医管发〔2010〕28号)
5.《中药处方格式及书写规范》(国中医药医政发〔2010〕57号)
6.《中华人民共和国药典》
7.《中华人民共和国药典-临床用药须知-中药卷》
8.《中成药临床应用指导原则》国中医药医政发〔2010〕30号
9.《北京市医疗机构专项处方点评指南》
10.《北京市医疗机构用药处方集》（中药分册）（2011版）



v第七条  医师开具中药处方时，应当以中医药理论为指导，体现辨证论治
和配伍原则,并遵循安全、有效、经济的原则。
v第十条  中成药处方的书写，应当遵循以下要求：
v（一）按照中医诊断（包括病名和证型）结果，辨证或辨证辨病结合选
用适宜的中成药；
v（三）用法用量应当按照药品说明书规定的常规用法用量使用，特殊情
况需要超剂量使用时，应当注明原因并再次签名；
v（五）每张处方不得超过5种药品，每一种药品应当分行顶格书写，药性
峻烈的或含毒性成分的药物应当避免重复使用，功能相同或基本相同的中
成药不宜叠加使用；
v（六）中药注射剂应单独开具处方。

处方审核依据

----《中药处方格式及书写规范》(国中医药医政发〔2010〕57号)

v第七条  医师开具中药处方时，应当以中医药理论为指导，体现辨证论治
和配伍原则,并遵循安全、有效、经济的原则。
v第十条  中成药处方的书写，应当遵循以下要求：
v（一）按照中医诊断（包括病名和证型）结果，辨证或辨证辨病结合选
用适宜的中成药；
v（三）用法用量应当按照药品说明书规定的常规用法用量使用，特殊情
况需要超剂量使用时，应当注明原因并再次签名；
v（五）每张处方不得超过5种药品，每一种药品应当分行顶格书写，药性
峻烈的或含毒性成分的药物应当避免重复使用，功能相同或基本相同的中
成药不宜叠加使用；
v（六）中药注射剂应单独开具处方。

----《中药处方格式及书写规范》(国中医药医政发〔2010〕57号)



一、强化中成药处方点评。
v 原则上同一张中成药处方开具的中成药不超过2种，同一亚类中成

药只能开具1种。
二、实施中成药使用的分类监测。
v 对临床应用量大、价高的中成药品种进行重点监测，对超常应用

的中成药品种要严格进行处方点评
三、加强对中成药处方点评结果的应用。
四、对中成药实施分类管理。各医疗机构要按照普通中成药、含毒性

中药材的中成药、中药注射剂分别建立中成药用药目录
五、完善中成药使用培训和处方权授予。
v 原则上，具有主治医师以上资格的医师方可开具含毒性中药材的

中成药、中药注射剂。

处方审核依据

  ----北京市中医管理局 北京市卫生和计划生育委员会  
      《关于加强中成药合理使用管理的通知》2017.03



不规范处方：（略）

用药不适宜处方：

（一）适应证不适宜的；

（二）遴选的药品不适宜的；

（三）药品剂型或给药途径不适宜的；

（四）无正当理由不首选国家基本药物的
；

（五）用法、用量不适宜的；

（六）联合用药不适宜的；

（七）重复给药的；

（八）有配伍禁忌或者不良相互作用的；

（九）其它用药不适宜情况的。

处方审核内容与要点

超常处方：

1.无适应证用药；

2.无正当理由开具高价药的；

3.无正当理由超说明书用药的；

4.无正当理由为同一患者同时开具2种
以上药理作用相同药物的。

《医院处方点评管理规范》



一、用法用量不适宜

1.单次使用量：超过说明书规定的单次使用剂量；

2.单日使用频次：超过说明书规定的单日使用频次；

3.单日使用量：超过说明书规定的单日使用极量（标明极量

值的按极量值算，未标明极量值的为最大单次使用量与最

大单日使用频次的乘积）；

4.给药途径：非说明书规定的使用途径



二、重复用药

1. 含毒性中药制剂的重复使用

2. 含重金属中药制剂的重复使用

3. 组分重复或包含的中成药重复使用

4. 功效相近（同一亚类）中成药重复使用



  国务院《医疗用毒性药品管理办法》

    医疗用毒性药品，系指毒性剧烈、治疗剂量与中毒剂量相近，使用不

当会致人中毒或死亡的药品

毒性中药品种

砒石（红砒、白砒）、砒霜、水银、生马钱子、生川乌、生草乌、生

白附子、生附子、生半夏、生南星、生巴豆、斑蝥、青娘虫、红娘虫、

生甘遂、生狼毒、生藤黄、生千金子、生天仙子、闹羊花、雪上一枝

蒿、红升丹、白降丹、蟾酥、洋金花、红粉、轻粉、雄黄

含毒性中药制剂的重复使用



•共收载毒性中药83种，占总数的13.43%

•对其中的31种药标注为“小毒”;42种药
标注为“有毒”;10种药标注为“大毒” 

中国药典（2020版）

含毒性中药制剂的重复使用





组分重复或包含的中成药重复使用

1. 组分重复中成药的合用为重复用药

Ø 单味虫草制剂：金水宝胶囊、百令胶囊

Ø 单味三七制剂：血塞通片、血栓通胶囊、三七胶囊/片、

三七通舒胶囊等

Ø 单味水蛭制剂：脑血康胶囊、脉血康胶囊



2.  组分包含的中成药的合用为重复用药

Ø 六味地黄丸类：六味地黄丸、知柏地黄丸、麦味地黄丸、杞菊地黄丸、

明目地黄丸、桂附地黄丸等

Ø 逍遥散类：逍遥颗粒、加味逍遥丸、丹栀逍遥丸、红花逍遥片等

Ø 四君子汤类：四君子合剂、六君子丸、陈夏六君子丸、香砂六君子丸、

八珍颗粒等

Ø 二妙丸类：二妙丸、三妙丸、四妙丸

Ø 丹参片与冠心丹参片、复方丹参滴丸、丹七片、心可舒片等

组分重复或包含的中成药重复使用



三、联合用药不适宜

包括中成药之间的联合、中成药与西药的联合

v产生拮抗作用的药物联合使用；

v联用后加重药物不良反应的；

v联用后减弱药物治疗作用的；

v不需联合用药而采用联合用药的情况；

v含西药成分中成药与西药之间的配伍禁忌



中成药联合使用原则

1.当疾病复杂，一个中成药不能满足所有证候时，可以联合应用
多种中成药。

2.多种中成药的联合应用，应遵循药效互补原则及增效减毒原则。
功能相同或基本相同的中成药原则上不宜叠加使用。

3.药性峻烈的或含毒性成分的药物应避免重复使用。

4.合并用药时，注意中成药的各药味、各成分间的配伍禁忌。

5.一些病证可采用中成药的内服与外用药联合使用。

----《中成药临床应用指导原则》（国中医药医政发[2010]30号）



针对具体疾病制定用药方案时，考虑中西药物的主辅地位确定

给药剂量、给药时间、给药途径。

1.中成药与西药如无明确禁忌，可以联合应用，给药途径相同

的，应分开使用。

2.应避免副作用相似的中西药联合使用，也应避免有不良相互

作用的中西药联合使用。

----《中成药临床应用指导原则》国中医药医政发〔2010〕30号

   中成药与西药联合用药



   中成药与西药联合用药

Ø中西药合理联用可起到增强疗效、降低毒副作用的协同作用
ü黄连、黄柏 + 四环素、磺胺类——可增强治疗菌痢的功效

ü大柴胡汤、茵陈蒿汤+利胆西药——可增强消炎利胆的功效

ü扶正补益类中药 + 肿瘤化疗药——可增强机体免疫机能，减轻化疗药

的不良反应症状

ü佐匹克隆+乌灵胶囊/加味逍遥丸——减少镇静安眠药用量，避免依赖



常见含西药成分的中成药
中成药 所含西药成分 中成药 所含西药成分

感冒清片 对乙酰氨基酚、马来酸氯
苯那敏、盐酸吗啉胍

消渴丸 格列本脲

珍菊降压片 盐酸可乐定、氢氯噻嗪和
芦丁

消糖灵胶囊 格列本脲

脑络通胶囊 盐酸托哌酮、甲基橙皮苷、
维生素B6

痰咳净片 咖啡因

维C银翘片 维生素C、马来酸氯苯那敏、
对乙酰氨基酚

镇咳宁糖浆
 

盐酸麻黄碱、
酒石酸锑钾

新癀片 吲哚美辛 化痰平喘片 盐酸异丙嗪

重感冒灵片 安乃近、马来酸氯苯那敏 鼻炎康片 马来酸氯苯那敏

散痰宁糖浆 盐酸麻黄碱、氯化铵 复方陈香胃
片

碳酸氢钠、重质碳酸镁、
氢氧化铝



四、违反用药禁忌的

1.传统中药配伍禁忌：如十八反、十九畏

2.说明书规定的病症禁忌的

3.中药注射液配伍禁忌



中药的配伍

     《神农本草经·序例》将药物配伍关系归为“有单行者，有相须者，
有相使者，有相畏者，有相恶者，有相反者，有相杀者，凡此七情，
合和视之”。

配伍 含义 举例

相须 两种功效类似药物配合，增效，
构成复方用药的配伍核心

知母+贝母，陈皮+半夏，
附子+干姜

相使 辅药提高主药的功效 黄芪+茯苓，白芍+甘草

相畏 一种药物毒副作用被另一种药
物抑制

半夏畏生姜（姜半夏），
甘遂畏大枣

相杀 一种药物可消除另一种药物的
毒副作用

生姜杀半夏，绿豆杀巴豆毒

相恶 一种药物破坏另一种药物的功
效

人参恶莱菔子，生姜恶黄芩

相反 两药同用产生毒副作用 十八反，十九畏



1. 传统中药配伍禁忌

v传统的十八反、十九畏配伍禁忌理论----存在争议

v 中国药典明确提示上述配伍禁忌：“不宜”;

v 相反配伍在七情中的重要地位；反药同用发生不良反应的案例；

v 配伍增毒机制的现代科学阐释等。

v “相反”配伍的真正内涵：更多强调治疗作用的消失，或产生了只适

合于特定机体状态的强烈作用？？？

v 反药配伍致毒的重要原因可能是药物自身就具有较强的毒性偏性

v 反药同用的临床案例众多



v “遴选药品不适宜”是指患者有使用某类药物的指征，但选用的药物相

对于老年、儿童、孕妇等特殊人群，以及肝、肾功能不全的某些患者

，存有潜在的不良反应或安全隐患等情况；

v 处方开具药品是特殊人群如妊娠期妇女、哺乳期妇女和儿童需要禁忌

使用的；

v 老年患者（代谢功能减退的）及肝肾功能不全者；

v 药品选择与患者性别、年龄不符；

v 患者有药物过敏史；

v 患者有药物禁忌的疾病史；

v 处方药品与患者疾病轻重程度不符；

五、遴选的药品不适宜的



孕妇使用中成药的原则

v 1.妊娠期妇女必须用药时，应选择对胎儿无损害的中成药。

v 2.妊娠期妇女使用中成药，尽量采取口服途径给药，应慎重使用中药注
射剂，应尽量缩短妊娠期妇女用药疗程。

v 3. 可以导致妊娠期妇女流产或对胎儿有致畸作用的中成药，为妊娠禁
忌。此类药物多为含有毒性较强或药性猛烈的药物组份，如砒霜、雄黄
、轻粉、斑蝥、蟾酥、麝香、马钱子、乌头、附子、土蟞虫、水蛭、虻
虫、三棱、莪术、商陆、甘遂、大戟、芫花、牵牛子、巴豆等。

v 4. 可能会导致妊娠期妇女流产等副作用，属于妊娠慎用药物。这类药
物多数含有通经祛瘀类的桃仁、红花、牛膝、蒲黄、五灵脂、穿山甲、
王不留行、凌霄花、虎杖、卷柏、三七等，行气破滞类枳实、大黄、芒
硝、番泻叶、郁李仁等，辛热燥烈类的干姜、肉桂等，滑利通窍类的冬
葵子、瞿麦、木通、漏芦等。



v 1.儿童使用中成药应注意生理特殊性，根据不同年龄阶段儿童生理
特点，选择恰当的药物和用药方法，儿童中成药用药剂量，必须兼
顾有效性和安全性。

v 2.宜优先选用儿童专用药，儿童专用中成药一般情况下说明书都列
有与儿童年龄或体重相应的用药剂量，应根据推荐剂量选择相应药
量。

v 3.非儿童专用中成药应结合具体病情，在保证有效性和安全性的前
提下，根据儿童年龄与体重选择相应药量。一般情况3岁以内服1/4
成人量，3～5岁的可服1/3成人量，5～10岁的可服1/2成人量，10
岁以上与成人量相差不大即可。

儿童使用中成药的原则



v“无适应证用药”：属于主观上的滥用药物和过度医疗，

即患者疾病无需用药的情况下使用药物；

v“未写临床诊断或临床诊断不全”： 属于工作疏忽，并无

主观上选药用药的不当，处方药品也是适合患者使用的；

v余下的情形可能就属于“适应证不适宜”的范畴

六、适应症不适宜



六、适应症不适宜

《中药处方格式及书写规范》：按照中医诊断（包括病名和证型）

结果，辨证或辨证辨病结合选用适宜的中成药

说明书中既有证型又有病名的：

Ø 有证无病：适宜（病名不明确的可不写病名）

Ø 有病无证：不规范

Ø 仅有症状：不规范

说明书中仅有证型而无病名的：处方诊断有证型即可

说明书中仅有病名而无证型的：处方诊断有病名即可



总结与讨论

中药临床应用的复杂性：同病异治、异病同治、寒热并用等

证型 治法 方药

 脾胃虚弱 健脾益胃 参苓白术散、固本益肠片加减 

寒湿泄泻 芳香化湿，疏表散寒 藿香正气散加减

湿热泄泻 清热利湿 葛根芩连汤加减；

肾阳虚衰 温肾健脾，固涩止泻 四神丸加减

腹泻的辨证分型（同病异治）

逍遥丸的临床应用（异病同治）

【适应症/功能主治】 疏肝健脾，养血调经。用于肝气不舒所致月经不调，胸胁

胀痛，头晕目眩，食欲减退。

临床应用：抑郁症、经前期综合征、围绝经期综合症、乳腺增生、肠易激综合征、

黄褐斑、多囊卵巢综合征



总结与讨论

v中成药处方审核：安全性、有效性、经济性；

v中医药特色

v辨病、辨证相结合

v采用高风险药品（含毒性中药材的中成药、中药注射剂）

和低风险药品区别管理的策略，有助于在遵循中医药治疗

特色基础上，最大限度地保证临床疗效和防范不良反应。
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