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　 　 中成药是我国医疗卫生体系中药品的一大特色

和优势，其剂型多样，品种繁多，临床应用十分广泛。
据相关统计，我国获批国产中药批文共 ５９ ４７４ 个，
共涉及中成药品种 ９ ６２９ 个，剂型 ４２ 种。 综合性医

院中，西医所开出的中成药占医疗机构全部售出中

成药的 ８４％ ［１⁃２］。 随着中成药临床使用范围的扩

大，安全性问题也日趋严峻，除中成药的质量状况

外［３］，临床合理应用方面更为明显，如用药过量，重
复用药、联合用药不当，超用药禁忌、功效及毒副作

用考虑不周等［４⁃５］。 近年来发生的“鱼腥草注射液

事件”“双黄连注射液事件”“茵栀黄注射液事件”等
中成药安全性事件，对中成药的临床应用产生了巨

大的不良影响，其中重要的原因就是中成药临床使

用缺乏科学的、符合中成药特点的、实用性强的规范

性文件。 国家发布了《中成药临床应用指导原则》
（２０１０ 版），但从实施效果来看，中成药临床合理使

用仍需进一步规范，亟需制定具有实用性、针对性、
科学性的中成药临床使用规范。

为进一步提高中成药的临床疗效，保障患者用

药安全，规范临床合理选择和使用中成药，由曹俊

岭、李学林领衔组织，在中华中医药学会医院药学分

会、中国药师协会中药临床药师分会、中华中医药学

会中成药分会、中国药学会临床中药学专业委员会、
北京中医药大学临床药学重点专科联盟等相关组织

主任委员的倡导和支持下，由全国 ３９ 家三级甲等

中医医院的临床药学专家和临床医学专家共同编写

了《中成药临床应用专家共识》。 本共识由中华中

医药学会医院药学分委会正式发布与规范使用。 本

共识的内容主要就中成药处方原则、处方书写、使用

方法和注意事项、特殊人群用药、药物联用、药品不

良反应 ／事件监测等方面，结合《中国药典》（２０２０ 年

版） ［６］和《中国药典临床用药须知》（２０１５ 年版） ［７］、
《处方管理办法》 ［８］ （中华人民共和国卫生部令第

５３ 号）、《医院处方点评管理规范（试行）》 ［９］ （卫医

管发［２０１０］２８ 号）、《中药处方格式及书写规范》 ［１０］

（国中医药医政发［２０１０］５７ 号）、《医疗用毒性药品

管理办法》 ［１１］ （中华人民共和国国务院令第 ２３
号）、 《北京市医疗机构处方专项点评指南 （试
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行）》 ［１２］（卫办医管函〔２０１２〕１１７９ 号）、《中成药临

床应用指导原则》 ［１３］ （国中医药医政发〔２０１０〕 ３０
号）、《中药注射剂临床使用基本原则》 ［１４］ （卫医政

发〔２００８〕７１ 号）等法律规范，以及相关项目的研究

结果，经过专家反复论证后形成的。

１　 共识适用范围

本共识适用于中华人民共和国境内中成药处方

开具、调剂、临床应用等过程，适用对象为开具中成

药的医师、药师，适用环境为各级医疗机构及零售

药店。

２　 定　 义

２. １　 中成药［１５］

中成药（Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔ ｍｅｄｉｃｉｎｅ）是在中医药理

论指导下，以中药饮片为原料，按规定的处方和标

准，加工制成具有一定规格的剂型，可直接用于防治

疾病的制剂。 其临床应用形式有口服中成药、外用

中成药、中药注射剂等。
２. ２　 中药注射剂［１３］

中药注射剂（ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｉｎｊｅｃ⁃
ｔｉｏｎ）是指从中药饮片中提取的有效物质制成的可

供注入人体内，包括肌内注射、静脉注射和静脉滴注

使用的灭菌溶液或乳状液、混悬液，以及供临用前配

成溶液的无菌粉末或浓溶液等注入人体的制剂。
２. ３　 医疗机构制剂［１６］

医疗机构制剂（ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｉｎ ｍｅｄｉｃａｌ ｏｒｇａｎｉｚａ⁃
ｔｉｏｎ）是指医疗机构根据本单位临床需要经批准而

配制、自用的固定处方制剂。
２. ４　 中药汤剂［１６］

中药汤剂 （ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｄｅｃｏｃ⁃
ｔｉｏｎ）系指将中药饮片加水煎煮，去渣取汁内服或外

用的液体剂型。
２. ５　 剂型［１７］

剂型（ｄｏｓａｇｅ ｆｏｒｍ）即中成药的客观存在形式和

临床应用形式，与中成药的制法和用法密切相关。
目前我国中成药剂型有 ４０ 多种，不仅有丸、散、膏、
丹、酒、露、茶、锭等传统剂型，更有片剂、颗粒剂、注
射剂、气雾剂等现代剂型。
２. ６　 中药毒性［１６］

中药毒性（ ｔｏｘｉｃｉｔｙ ｏｆ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉ⁃
ｃｉｎｅ）是中药药性的重要内容。 中药毒性的概念有

广义和狭义之分，广义毒性指药物的偏性。 狭义毒

性指药物对机体所产生的严重不良影响及损害性，

是用以反映药物安全性的一种性能。 《中国药典》
采用有大毒、有毒、有小毒分类方法，将有毒中药饮

片分为 ３ 类。
２. ７　 治法［１８］

治法 （ｔｈｅｒａｐｙ）指临床辨明证候之后，在治疗原

则的指导下，依据疾病发生发展的规律，针对当前病

证的病因病机，确立的具有个体化意义的具体治疗

方法。
２. ８　 辨证论治［１９］

辨证论治 （ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｔｉｏｎ ａｎｄ ｔｒｅａｔ⁃
ｍｅｎｔ）分为辨证和论治两个阶段：所谓辨证，就是将

四诊（望、闻、问、切）所收集的资料、症状和体征，通
过分析、综合，辨清疾病的原因、性质、部位和邪正之

间的关系，概括、判断为某种证。 论治，则是根据辨

证的结果，确定相应的治疗方法。 辨证是确定治疗

方法的前提和依据，论治是辨证的目的，通过辨证论

治的效果，可以检验辨证论治是否正确。 辨证和论

治，是诊疗疾病过程中，相互联系不可分割的两个

方面。
２. ９　 证候禁忌［１６］

证候禁忌 （ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｔａｂｏｏ）每种中药都有特有

的功效和一定的适用范围，主治相应的病症，因此临

床用药都有所禁忌，称证候禁忌。
２. １０　 配伍禁忌［１６］

配伍禁忌 （ ｉｎｃｏｍｐａｔｉｂｉｌｉｔｙ）中药在复方配伍应

用中，有些药物应避免配合使用，以免降低和破坏药

效，或产生剧烈的毒副作用，具体概括为“十八反”
“十九畏”。
２. １１　 妊娠禁忌［１６］

妊娠禁忌 （ ｃｏｎｔｒａｉｎ ｄｉｃａｔｉｏｎ ｄｕｒｉｎｇ ｐｒｅｇｎａｎｃｙ）
是指妇女妊娠期治疗用药的禁忌。 某些药物具有损

伤胎元或对孕妇有不良作用，应作为妊娠禁忌的用

药。 根据药物对于胎元损害程度的不同，一般可分

为慎用与禁用两大类。
２. １２　 饮食禁忌［１６］

饮食禁忌 （ｄｉｅｔｅｔｉｃ ｒｅｓｔｒａｉｎｔ）服用中药时，有时

必须忌食某些食物，以免药物与食物之间产生相互

作用而影响药效，属通常所说的“忌口”。 一般应注

意的饮食禁忌主要有两类：一是所吃中药与食物性

味有无矛盾；二是所吃食物对疾病有无不良反应。
如果出现以上两种情况都是应当慎重的。
２. １３　 重复用药［１２］

重复用药（ｒｅｐｅａｔ ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ）是指无正当理由

为同一患者同时开具 ２ 种以上药理作用相同药物。
·３０５·
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重复用药的常见情况有以下 ３ 种：①同一药物成分

但不同通用名的药物一起处方，导致剂量和作用重

复，发生用药过量和药物不良反应；②含有相同主要

成分的复方制剂联用；③同类药物，相同作用机制的

药物合用。

３　 中成药临床应用规范

３. １　 中成药处方基本原则

中成药临床应用应当以中医药理论为指导，依
据药品说明书，遵循安全、有效、经济、适当的原则，
通过辨证、辨病或辨证辨病结合合理选择和使用中

成药。
３. １. １　 辨证用药　 辨证用药是中成药应用的主要

原则。 通过辨证、分析疾病的证候确定具体治法。
在辨证论治的原则指导下，可以采用“同病异治”或
“异病同治”的方法辨证选择适宜的中成药。
３. １. ２　 辨病辨证结合用药　 辨病辨证相结合用药

是在西医辨病的基础上结合中医辨证选用相应的中

成药。 针对在主治病证的西医病名基础上增加中医

证候属性描述的中成药，应采用辨病辨证相结合的

方法合理使用。
３. １. ３　 辨病用药　 辨病用药是按照西医的疾病名

称、病理状态或理化检查结果选用相应的中成药。
以辨病用药为主时，应按照说明书规定的疾病为主，
还可以按照相关指南、临床路径和研究结果指导用

药，并双签字确认。 在没有确切的循证医学证据支

持时，不应超说明书规定的病种范围用药。
３. ２　 中成药处方书写要求

中成药处方书写时应按照《处方管理办法》和

《中药处方格式及书写规范》进行书写。
中成药处方应包括：前记、正文、后记。
前记：①一般项目包括医疗机构名称、费别、患

者姓名、性别、年龄、门诊或住院病历号、科别或病

区、床位号和处方日期等；患者年龄必须写实际年

龄，婴幼儿写日、月龄，必要时婴幼儿要注明体重；②
包括病名和证型（病名不明确的可不写病名），应填

写清晰、完整，并与病历记载相一致。 辨证用药时应

按中医病名和中医证型填写；辨病用药时应按西医

病名填写；辨病辨证结合用药时应按西医病名和中

医证型填写。
正文：①处方开头以 Ｒｐ 或 Ｒ（拉丁文 Ｒｅｃｉｐｅ

“请取”的缩写）标示；②药品名称应当使用规范的

中文名称书写，医疗机构制剂的名称必须与批准的

名称一致；医疗机构或者医师、药师不得自行编制药

品缩写名称或者使用代号；③书写药品名称、剂量、
规格、用法、数量要准确规范，不得使用“遵医嘱”、
“自用”等含糊不清字句。 ④中成药和西药可以分

别开具处方，也可以开具一张处方；中药注射液应单

独开具处方；⑤开具中成药处方，每一种药品应当另

起一行，每张处方不得超过 ５ 种药品。
后记：①医师签名（手工签名或电子签名）或加

盖专用签章；②药品金额；③审方、调配、核对、发药

药师签名或加盖专用签章。
处方一般不得超过 ７ ｄ 用量。 急诊处方一般不

得超过 ３ｄ 用量。 对于某些慢性病、老年病或特殊情

况，处方用量可适当延长，但医师应注明理由并双签

字确认。
处方开具当日有效。 特殊情况下需延长有效期

的，由开具处方的医师注明有效期限并双签字确认，
但有效期最长不得超过 ３ ｄ。
３. ３　 中成药品种选择依据

①选择中成药应根据患者的体质强弱、病情轻

重缓急及各种剂型的特点，选择适宜的中成药品种

和剂型。 ②同时合理选择给药途径，不可超说明书

给药途径给药。 ③按照药品说明书推荐的剂量、疗
程使用中成药，慎重超剂量、超疗程用药。 ④用药前

应详细了解患者过敏史，如个人药物食物过敏史、过
敏性疾病史或家族过敏史，对有过敏史的患者临床

应慎重选择使用中药注射剂。
３. ４　 中成药的使用方法

３. ４. １　 中成药剂量和疗程规范要求　 开具中成药

处方时应按照说明书规定的剂量和疗程范围，并以

“中病即止”的用药原则，必要时也可根据疾病的种

类、病情的轻重、个体的差异、药物的品性等合理设

定用量和疗程，并由开具处方的医师双签字确认。
中药注射剂和含有毒饮片中成药原则上按照说明书

结合中成药的处方组成调整用药剂量。
３. ４. ２　 中成药给药途径要求　 根据患者的疾病状

况合理选择给药途径，不同给药途径的吸收速率排

序如下：静脉注射 ＞ 吸入给药 ＞ 肌内注射 ＞ 皮下注

射 ＞舌下给药 ＞口服给药 ＞直肠内给药 ＞粘膜表面

给药 ＞皮肤给药。 按照药品使用说明书选择给药途

径给药，遵循 “能口服不注射，能肌内不静注” 的

原则。
３. ４. ３　 中成药服用方法要求　 按照药品使用说明

书选择正确的服用方法，减轻药物对胃肠道的刺激，
保证中成药的最佳疗效，例如饭后服用，饭前服用，
温水送服，舌下含服等，不应随意改变。
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３. ４. ４　 中药注射剂选择溶媒要求　 严格按照药品

说明书推荐的溶媒，在没有确切的循证医学证据支

持时，不得使用说明书以外的溶媒。 用药过程中，应
密切观察用药反应，特别是开始 ３０ｍｉｎ，发现异常，
立即停药，采用积极救治措施，救治患者。
３. ５　 中成药的使用注意事项

３. ５. １　 中成药使用禁忌要求　 处方用药应避免配

伍禁忌和使用禁忌，如“十八反、十九畏”、妊娠用药

禁忌［１３］；同时应注意是否存在证候禁忌、服药饮食

禁忌、特殊使用方法禁忌、中西药配伍禁忌及运动员

使用禁忌等。 根据病情确需使用的应由开具处方的

医师再次签字确认。
３. ５. ２　 含有毒饮片中成药的使用　 临床常用的含

有毒饮片中成药（有毒饮片包括 ２８ 种医疗毒性中

药和有毒中药饮片［１３］ ），应按照药品中所含有毒饮

片中成药的种类和毒性，严格控制药品剂量和疗程

掌握“中病即止”的用药原则；原则上避免含有毒饮

片中成药重复用药及剂量叠加，如确需重复使用含

有毒饮片中成药需由开具处方的医师双签字确认。
３. ５. ３　 含西药成分中成药的使用　 临床常用含西

药成分中成药中所含西药成分的种类，应避免出现

与西药成分的重复用药、剂量叠加、配伍禁忌。
３. ６　 特殊人群的用药

特殊人群用药主要包括育龄妇女，儿童，老年

人，肝、肾功能不全者的用药，应严格用法用量，避免

超说明书用药。
３. ６. １　 妊娠期和哺乳期妇女用药　 ①对育龄妇女

应详细询问是否怀孕或预期怀孕，严格遵守妊娠禁

忌用药。 妊娠期妇女应避免使用妊娠禁忌中成药品

种（即使双签字也不得调剂）；如确需使用含妊娠慎

用中药饮片中成药时，医师应双签字确认。 ②妊娠

期、哺乳期妇女用药应选择对胎儿及婴幼儿无损害

的中成药，尽量采取口服途径给药，应慎重使用中药

注射剂。 ③应尽量缩短妊娠期、哺乳期妇女用药

疗程。
３. ６. ２　 儿童用药　 ①儿童用药应考虑生理特殊性，
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，必须兼顾有效性和安全性。 ②用药剂

量应严格按照国家批准的药品说明书服用，对于只

标明“儿童酌减”的品种及与成人通用的品种应严

格在医师指导下使用。 ③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。 一般情况新生儿用成人量的 １ ／ ６，３ 岁

以内的可服 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 岁以上的与成人

量相差不大即可。 ④应避免选择毒副作用较大或含

有对小儿有特殊毒副作用成分的中成药。 ⑤儿童患

者使用中成药的种类不宜多。 ⑥根据治疗效果，应
尽量缩短儿童用药疗程，及时减量或停药。
３. ６. ３　 老年人用药　 ①老年人应确定优先治疗原

则。 患有多种慢性疾病者，为避免同时使用多种药

物，应注意病情的轻重缓急和主要病证。 ②注意联

合用药情况。 老年人由于所患疾病往往不止一种，
使用药物种类也较多，使用中成药时要注意询问同

时合并使用的其它药物，了解是否会产生不良影响，
并加以预防；剂量要适当。 ③由于其肝肾功能多有

不同程度减退，或合并有多器官严重疾病，对药物耐

受量低，药物剂量一般要从小剂量开始用药。 ④慎

用药性峻猛品种。 老年人身体各项机能退化，对汗、
吐、下等作用峻猛的药物要慎重。
３. ６. ４　 肝、肾功能不全患者用药　 ①避免或减少使

用可致肝损伤、肾损伤的药物，如因病情必须使用

的，应适当减少药物剂量，缩短使用时间，可短期或

交替使用。 ②注意药物相互作用，避免产生新的肝、
肾毒性。 ③药物使用初始剂量宜小、品种少而精、中
病即止的用药原则。 ④定期监测肝、肾功能，及时调

整治疗方案。 ⑤避免随意增加剂量和延长疗程。 ⑥
可选择采用直肠给药、皮肤给药等方式，减轻肝、肾
负担。
３. ７　 既往过敏史患者用药

用药前应详细了解患者过敏史，有过敏史的患

者应慎重，尤其使用中药注射剂时。 在获取病人既

往过敏原或过敏类信息的基础上，提示患者用药处

方中是否存在与既往过敏物质相关的、可能导致类

似过敏反应的中成药和中药饮片，慎重使用可导致

患者过敏的中成药和中药饮片。
３. ８　 药物联合应用

３. ８. １　 中成药之间的联用　 ①多种中成药的联合

用药，应遵循药效互补和增效减毒原则。 ②注意避

免配伍禁忌如“十八反、十九畏”，如确需使用由开

具处方的医师双签字确认。 ③应避免重复用药，如
功效相同或相近药物联用，成分重复，剂量叠加等，
特别是含有毒性或药性峻烈成分的中成药。 ④应避

免产生拮抗作用的中成药联用，避免不良相互作用

而产生不良反应的中成药联用。 ⑤同时使用两种或

两种以上中药注射剂，严谨混合配伍，应分开使用，
不宜两个或两个以上品种同时共用一条通道。
３. ８. ２　 中成药与中药汤剂的联用　 ①应避免出现
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汤剂与中成药相互矛盾的现象。 ②应避免重复用

药，如功效相同或相近药物联用，成分重复剂量叠

加，特别是含有毒性成分或药性峻烈的饮片。 ③应

避免出现配伍禁忌如“十八反、十九畏”如确需使用

由开具处方的医师双签字确认。 ④给药途径相同

时，服用时间应有一定间隔。
３. ８. ３　 中成药与西药的联用　 ①应尽可能了解两

种药物之间的相互关系，如有明确禁忌的，应避免联

合应用；如有直接物理反应影响吸收的，应间隔服用

时间；如影响药物分布的，应避免联合使用；如影响

药物药物代谢与排泄的，应视情况而定，如有协同增

效作用的，可以联合使用。 ②应注意观察两者合用

后的病情变化，如出现不良反应应及时停止合并用

药，并对症处理。 ③中西药注射剂联合使用时，尽可

能选择不同的给药途径（如穴位注射、静脉注射），
必须同一途径用药时，应将中西药分开使用并注意

使用间隔，更换药物时应注意冲管。 ④使用含西药

成分的中成药时应避免同含有相同成分的西药或存

在配伍禁忌的西药联用，注意均含有西药成分的中

成药之间的联用。
３. ９　 不良反应 ／ 事件的监测

医疗机构及零售药店应加强对中成药不良反

应 ／事件的监测和收集，发现不良反应 ／事件时应本

着“可疑即报”的原则及时上报。
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［ ６ ］ 　 Ｃｈ． Ｐ（２０１５） ＶｏｌⅠ（中国药典 ２０１５ 年版． 一部）［Ｓ］ ． ２０１５．

［ ７ ］ 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ． Ｉｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｓ ｆｏｒ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｍｅｄｉ⁃
ｃａｔｉｏｎ ｉｎ Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ ｏｆ ｔｈｅ Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｒｅｐｕｂｌｉｃ ｏｆ Ｃｈｉｎａ． Ｔｒａｄｉ⁃
ｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ Ｐｉｅｃｅｓ Ｖｏｌｕｍｅ （２０１５ Ｅｄｉｔｉｏｎ） ［中
国药典临床用药须知：中药成方制剂卷（２０１５ 版）］ ［Ｍ］． Ｂｅｉ⁃
ｊｉｎｇ： Ｃｈｉｎａ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ Ｐｒｅｓｓ， ２０１７．

［ ８ ］ 　 Ｏｒｄｅｒ Ｎｏ． ５３ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ ｏｆ ｔｈｅ Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｒｅｐｕｂｌｉｃ
ｏｆ Ｃｈｉｎａ． Ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ Ｐｏｌｉｃｙ ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２００７⁃
０２⁃１４） ［２０２１⁃１１⁃１２］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｆｌｆｇ ／ ２００７⁃０３ ／ １３ ／
ｃｏｎｔｅｎｔ＿５４９４０６． ｈｔｍ．

［ ９ ］ 　 Ｎｏｔｉｃｅ ｏｎ ｔｈｅ ｉｓｓｕａｎｃｅ ｏｆ ＂ Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ Ｐｒａｃｔｉｃｅｓ ｏｆ Ｈｏｓｐｉｔａｌ Ｐｒｅ⁃
ｓｃｒｉｐｔｉｏｎ Ｃｏｍｍｅｎｔ （ ｔｒｉａｌ）＂ ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０１０⁃０２⁃１０） ［２０２１⁃１１⁃
１２］． ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｊｗ ／ ｙｗ⁃ｆｗ ／ ２０１３０６ ／ ０９４ｅｂｃ
８３ｄｄｄｃ４７ｂ５ａ４ａ６３ｅｂｄｅ７２２４６１５． ｓｈｔｍｌ．

［１０］ 　 Ｎａｔｉｏｎａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ． Ｎｏｔｉｃｅ
ｏｆ Ｎａｔｉｏｎａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｏｎ ｉｓ⁃
ｓｕｉｎｇ ｔｈｅ Ｆｏｒｍａｔ ａｎｄ Ｗｒｉｔｉｎｇ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｐｒｅ⁃
ｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ ［ ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０１０⁃１０⁃２２ ） ［２０２１⁃１１⁃１２ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／
ｗｗｗ． ｓａｔｃｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｙｉｚｈｅｎｇｓｉ ／ ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ ／ ２０１８⁃０３⁃２４ ／
３０５６． ｈｔｍｌ．

［１１］ 　 Ｔｈｅ Ｓｔａｔｅ Ｃｏｕｎｃｉｌ ｏｆ ｔｈｅ Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｒｅｐｕｂｌｉｃ ｏｆ Ｃｈｉｎａ． Ｍａｎａｇｅ⁃
ｍｅｎｔ Ｍｅｔｈｏｄｓ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ ｐｏｉｓｏｎｏｕｓ Ｄｒｕｇｓ ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （１９８８⁃１２⁃
２７） ［２０２１⁃１１⁃１２］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｆｚｓ ／ ｓ３５７６ ／
２０１８０８ ／ ａ９ａｅ９ｅ１ｆｂａｂ０４ａ９ｅ８ｃ４ａ８ｃａ９１ｃ０３７９７５． ｓｈｔｍｌ．

［１２］ 　 Ｍｅｄｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｎｄ Ｈｏｓｐｉｔａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ． Ｎｏｔｉｃｅ ｏｆ ｔｈｅ
Ｇｅｎｅｒａｌ Ｏｆｆｉｃｅ ｏｆ ｔｈｅ Ｍｉｎｉｓｔｒｙ ｏｆ Ｈｅａｌｔｈ ｏｎ ｆｏｒｗａｒｄｉｎｇ ｔｈｅ ＂ Ｓｐｅｃｉａｌ
Ｃｏｍｍｅｎｔ Ｇｕｉｄｅ ｆｏｒ Ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ ｏｆ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｏｆ Ｂｅｉｊｉｎｇ
（Ｔｒｉａｌ）＂ ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２０１２⁃１２⁃２６） ［２０２１⁃１１⁃１２］． ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ．
ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｙｚｙｇｊ ／ ｓ３５９０ ／ ２０１２１２ ／ ９３ａ３４ｂ９６４３ｂｃ４７ｃ５ａｃｆ１３８２２８ｃ６９ａ
６０ｅ． ｓｈｔｍｌ．

［１３］ 　 Ｎａｔｉｏｎａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ． Ｎｏｔｉｃｅ ｏｎ
Ｉｓｓｕｉｎｇ Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ ｆｏｒ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉ⁃
ｃｉｎｅｓ． ［ ＥＢ ／ ＯＬ ］． （ ２０１０⁃６⁃１１ ） ［ ２０２１⁃１１⁃１２ ］． ｈｔｔｐ：／ ／ ｗｗｗ．
ｓａｔｃｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｙｉｚｈｅｎｇｓｉ ／ ｇｏｎｇｚｕｏｄｏｎｇｔａｉ ／ ２０１８⁃０３⁃２４ ／ ３０７１． ｈｔｍｌ．

［１４］ 　 Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｈｅａｌｔｈ Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｒｅｐｕｂｌｉｃ ｏｆ Ｃｈｉｎａ．
Ｎｏｔｉｃｅ ｏｎ Ｆｕｒｔｈｅｒ Ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｉｎｇ ｔｈｅ Ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎ ａｎｄ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｕｓｅ
Ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｓ ［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２００８⁃
１２⁃２４） ［２０２１⁃１１⁃１２］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｚｗｇｋ ／ ｗｔｗｊ ／
２０１３０４ ／ １ｂ６ｂ９１３ｅｆ８５ａ４４７ｂｂ７ｅ８３７２８ｄ０ａｅｄ０８７． ｓｈｔｍｌ．

［１５］ 　 ＬＩ Ｘ Ｌ， ＣＵＩ Ｙ， ＣＡＯ Ｊ Ｌ． Ｐｒａｃｔｉｃａｌ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍａｔｅｒｉａ
Ｍｅｄｉｃａ （Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｐａｒｔ） ［实用临床中药学（中成
药部分）］ ［Ｍ］． Ｂｅｉｊｉｎｇ： Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ Ｈｏｕｓｅ，
２０１３．

［１６］ 　 Ｔ ／ ＣＡＣＭ １３６２⁃２０２１， Ｃｈｉｎａ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ．
Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｆｏｒ Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｈｅｒｂａｌ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ
Ｐｉｅｃｅｓ ［Ｓ］ ． ２０２１： １⁃１８．

［１７］ 　 ＺＨＡＮＧ Ｄ Ｆ． Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅｓ（中成药学） ［Ｍ］． Ｂｅｉ⁃
ｊｉｎｇ： Ｃｈｉｎａ Ｐｒｅｓｓ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ， ２００９．

［１８］ 　 ＳＵＮ Ｈ Ｓ， ＱＵＡＮ Ｓ Ｊ． Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ ｏｆ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉ⁃
ｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ（中药临床方剂学）［Ｍ］． Ｂｅｉｊｉｎｇ： Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｍｅｄｉ⁃
ｃａｌ Ｐｕｂｌｉｓｈｉｎｇ Ｈｏｕｓｅ， ２０１６．

［１９］ 　 ＺＨＡＮＧ Ｂ， ＺＨＯＵ Ｚ Ｘ． Ｃｌｉｎｉｃａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ Ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃｓ
（临床中药药物治疗学） ［Ｍ］． Ｂｅｉｊｉｎｇ： Ｐｅｏｐｌｅ′ｓ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｐｕｂ⁃
ｌｉｓｈｉｎｇ Ｈｏｕｓｅ， ２０１６．

（收稿日期：２０２１⁃１２⁃３０）

·６０５· Ｃｈｉｎ Ｐｈａｒｍ Ｊ， ２０２２ Ｍａｒｃｈ， Ｖｏｌ. ５７ Ｎｏ. ６　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　
中国药学杂志 ２０２２ 年 ３ 月第 ５７ 卷第 ６ 期


	目录
	１　共识适用范围
	２　定　义
	３　中成药临床应用规范

