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摘要： 目的　 建立中成药合理应用评价模型， 完善复旦大学附属中山医院前置审方合理用药监测系统， 以提高其用药

的合理性。 方法　 在医院信息系统基础上嵌入自定义审查规则， 构建中成药合理应用评价模型。 自定义审查规则模块

包括用法用量、 适应症、 相互作用、 配伍禁忌、 重复用药、 特殊人群用药等， 拟合形成评价模型， 用于中成药处方事

前审核。 再收集 ２０１９ 年 ７ 月至 ２０１９ 年 ９ 月门诊含有中成药的处方审核及干预情况， 评价其应用效果。 结果　 每个月

系统审核中成药存在问题的处方占比分别为 １３􀆰 ４０％ 、 １２􀆰 ５９％ 、 １０􀆰 ９１％ ， 医生主返回调整处方逐渐增加， 药师审核处

方、 干预处方呈下降趋势。 结论　 该评价模型可规范中成药临床合理应用， 提高其水平， 从而为用药安全提供保障。
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　 　 中成药是在中医药理论指导下经过药效学和临床研究，
获得国家药品管理部门的批准， 以中医处方为依据， 中药

饮片为原料， 按照规定的生产工艺和质量标准制成一定剂

型、 质量可控、 安全有效的药品。 近年来， 国家医保目录

中中成药的种类不断增加， 其占比也在大幅增长， 但随着

其广泛应用， 所产生的不良反应及药源性疾病报告数量也

呈不断增长的趋势。
据有关报告显示［１］ ， 目前综合医院约 ６０％ 的中成药是

由西医生开出， 不合理使用率高达六成， 不但会增加不良

反应发生率， 危害患者生命健康， 还会增加其经济负

担［２⁃３］ 。 复旦大学附属中山医院为综合性医院， 西医开具不

合理中成药处方的比例较高， 为了规范其合理使用， 本研

究在医院信息系统的基础上嵌入中成药合理应用评价模型，
从源头上对其进行前置审核， 以期提高合理应用水平。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 资料来源　 ２０１５ 版 《中国药典》、 ２０１８ 年版 《国家基本

药物目录》、 《中成药临床应用指导原则》［４］、 药品说明书、 临

床诊疗指南、 临床路径、 国内外公开发表的有关文献。
１􀆰 ２　 中成药合理应用模型建立

１􀆰 ２􀆰 １　 适应症　 参考 《中成药临床应用指导原则》， 将辨

证、 辨病相结合进行判断筛选。 收集门急诊近一年来开具

中成药处方的相关诊断， 根据药品分类， 由专科临床药师

查阅相关指南、 文献等资料进行整理， 经审方小组讨论后，
将合理的诊断按照国际疾病分类 （ ＩＣＤ⁃１０） 疾病诊断代码

维护进入适应症审查数据库， 并定期进行整理和更新。
１􀆰 ２􀆰 ２　 用法用量　 包括单次用量、 全天用量、 给药频次、
使用疗程、 溶剂选择等。 中成药说明书中含有 “遵医嘱”

等字样， 设置警示级别为 “慎用”， 提醒医生应综合考虑

患者病情选择合适的给药剂量； 对于 “严格掌握用法用

量， 按照药品说明书推荐剂量使用药品”， 设置警示级别

为 “不推荐”， 提醒医生应严格按照说明书开具处方。
１􀆰 ２􀆰 ３　 相互作用

１􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １　 中药⁃中药　 （１） “十八反” 和 “十九畏”， 它

们是传统中医药的配伍禁忌， 认为合用后会降低药效或者

产生毒性、 不良反应等， 虽然随着深入研究发现这种配伍

禁忌不是绝对的［５］ ， 但收载在 ２０１５ 年版 《中国药典》 一

部中的中药饮片及中药材仍注明 “不宜同用”， 故在审核

时仍应将其设置为拦截级别， 提醒医生尽量避免使用；
（２） 重复用药， 当功效相同或成分相似的中成药同时使用

时， 系统会予以拦截， 提醒成分重复或者功效相似。
１􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２　 中药⁃西药　 包括甘草增强口服皮质激素类药物

的作用［６］ 、 当归增加华法林的出血倾向、 小柴胡汤降低强

的松龙的口服生物利用度、 人参与抗抑郁药合用诱发躁狂

症等［７］ 。 以华法林为例， 与当归、 丹参、 银杏叶等同用时

可增强其抗凝作用［８⁃９］ ， 故提示 “两者合用会增强华法林

的抗凝作用， 建议监测患者 ＩＮＲ 值”。 另外， 当不良反应

相似的中药与西药联合使用时， 应予以拦截［１０］ 。
１􀆰 ２􀆰 ４　 毒性成分　 ２０１５ 年版 《中国药典》 根据毒性程度，
分为 “大毒” “有毒” “小毒”。 以乌头类药材为例， 临床

常见的有川乌、 草乌、 附子等， 均具有一定毒性， 治疗窗

窄， 其毒性成分双酯二萜型生物碱的剂量在 ０􀆰 ２５ ｍｇ 时即

可发生中毒， ３ ～ ５ ｍｇ 即可致死。 因此， 本研究参考文献

［１１⁃１２］ 报道对含有乌头类中成药的用药风险进行评估，
设置理论风险系数， 对于风险系数＞１ 的药物予以拦截。
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１􀆰 ２􀆰 ５　 禁忌症 　 对于禁忌症 “尚不明确” 者， 应结合中

医基础理论及相关文献进行设置。 例如， 感冒期间不宜服

用补益类制剂， 高血压、 心脏病患者慎用含有麻黄碱的

药物。
１􀆰 ２􀆰 ６　 特殊人群 　 儿童生机旺盛， 但气血未充， 脏腑娇

嫩， 治疗时少用补益类制剂、 忌用峻下之剂［１３］ ， 按照其年

龄和体质量， 分别对单次、 全天用量进行精细化设置； 对

于妊娠期及哺乳期妇女， 分为 “禁忌使用” 及 “慎用”
２ 种级别； 对于肝肾损伤患者， 当服用可引起肝肾损伤的

中成药时应设置警示级别， 提示 “定期监测患者肝 （肾）
功能”。
２　 中成药合理应用模型实践

２􀆰 １　 前置审方系统审核流程　 处方审核分为软件审核、 人

工审核 ２ 种模式。 医生开具处方后， 首先进入前置审方系

统进行审核， 合理处方会自动审核通过， 不合理处方会予

以弹窗警示， 后者又分为 “提示” 及 “拦截” ２ 种级别，
“提示” 级别分为 “关注” 及 “慎用” 处方， 会起到提醒

作用； “拦截” 级别分为 “不推荐” 及 “禁忌” 处方， 医

生可选择 “返回调整” 或 “强制用药”， “强制用药” 后发

送至药师端进行人工审查， 药师根据问题类型给予 “不通

过” “通过” 或 “医生决定” 意见， 必要时与医生进行沟

通并修改； “返回调整” 后对于处方进行修改， 再重新进

入前置审方流程进行审核， 在审核 “通过” 或 “医生决定

后再次确认用药” 时， 处方才可进入收费环节。 前置审方

流程见图 １。

图 １　 前置审方流程

２􀆰 ２　 处方前置审核内容　 医生开具处方时， 合理应用模型

会进行自动审核， 不通过的处方会以弹窗形式显示问题种

类、 问题详细描述、 医生建议， 具体见表 １。
表 １　 中成药合理应用模型审核模块

审核类型 审核内容

适应症 审核处方诊断与适应症是否符合

用法用量
审核单次剂量、全天用量、频次、疗程、给药途径、溶媒

选择

重复用药 成分相同或者功效相同或者相似

配伍禁忌 “十八反”和“十九畏”、中药注射液是否单独滴注

相互作用 有“临床意义”的相互作用

禁忌症 诊断中是否存在药品禁忌症

特殊人群 儿童、妊娠期妇女、肝肾损伤患者

２􀆰 ３　 应用实例

（１） 诊断为盆腔炎 （妊娠期）， 处方信息为桂枝茯苓

胶囊， 系统审核时予以拦截， 提示 “孕妇忌服， 或遵医

嘱”。 桂枝茯苓胶囊组方药材为桂枝、 茯苓、 牡丹皮、 桃

仁、 白芍， 其中桃仁具有活血祛瘀的功效， 可能会导致孕

妇流产， 故建议妊娠期妇女应避免使用。
（２） 诊断为脑梗塞， 处方信息为丹红注射液及丹参注

射液， 系统审核时予以拦截， 提示 “两者存在成分重复，
功效重复， 增加出血风险”。
２􀆰 ４　 超说明书用药　 按照复旦大学附属中山医院的超说明

书用药管理制度， 在确定为临床必需并且无替代药物的情

况下， 由临床科室提出申请， 提供循证医学证据， 上报医

院药事管理与药物治疗委员会、 伦理委员会讨论并审核，
以药品超说明书使用方式进行备案， 经审方小组讨论后，
对其进行相应增加或修订。
２􀆰 ５　 更新和修订　 中成药合理应用模型的核心部分为自定

义规则的建立， 为保证审核数据准确性， 避免假阳性、 假

阴性审核结果， 会定期进行更新和修订。 例如， 国家药品

食品监督管理局关于中成药的说明书内容修订、 不良反应

信息通报等， 并定期对其进行复核、 修改， 以保证处方审

核的准确性。
２􀆰 ６　 审核流程优化　 在保证审核准确性的前提下， 缩短系

统审核时间、 返回医生端时间， 以提高系统审核效率； 定

期加强审方药师技能培训， 缩短药师端审核时间， 以提高

审核时效性。
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３　 中成药合理应用评价模型应用结果

收集 ２０１９ 年 ７ 月至 ２０１９ 年 ９ 月使用中成药的处方， 统

计不合理处方、 医生返回调整处方、 药师干预后修改处方

等数据， 评价前置审方系统对合理用药的审核效果， 结果

见表 ２。 由此可知， 与前 ２ 个月比较， ９ 月份医生返回调整

处方数逐渐增加， 药师审核数、 药师干预处方数有所减少，
不合理处方占比逐渐降低， 中成药处方合格率得到有效

提高。
表 ２　 审核中成药处方量统计

审核条目
２０１９ 年 ７ 月 ２０１９ 年 ８ 月 ２０１９ 年 ９ 月

处方量 ／ 张 占比 ／ ％ 处方量 ／ 张 占比 ／ ％ 处方量 ／ 张 占比 ／ ％
系统审查处方数 ４８ ５６５ １００􀆰 ００ ５０ １８６ １００􀆰 ００ ４８ ２２７ １００􀆰 ００
审核问题处方数 ６ ５０９ １３􀆰 ４０ ６ ３２０ １２􀆰 ５９ ５ ２６０ １０􀆰 ９１
医生返回调整处方数 １ ５８３ ３􀆰 ２６ １ ６８７ ３􀆰 ３６ １ ７５６ ３􀆰 ６４
药师审核处方数 ４ ９２６ １０􀆰 １４ ４ ６３３ ９􀆰 ２３ ３ ５０４ ７􀆰 ２７
药师审核合理处方数 １ ７１４ ３􀆰 ５３ １ ９６５ ３􀆰 ９２ １ ８３２ ３􀆰 ８０
药师干预处方数 ３ ２１２ ６􀆰 ６１ ２ ６６８ ５􀆰 ３２ １ ６７２ ３􀆰 ４７
干预后返回修改通过处方数 ２ ９９８ ６􀆰 １７ ２ ５８３ ５􀆰 １５ １ ５８６ ３􀆰 ２９

４　 讨论

随着 中 成 药 的 广 泛 使 用， 其 品 种 和 规 格 不 断 增

多［１４⁃１５］ ， 但它为人类健康事业发挥重要作用的同时， 关于

安全性问题的报道也越来越多［１６⁃１８］ 。 曾有研究表明［１９］ ， 在

药物性肝损害的药物中中成药排名第一， 高于抗结核、 抗

肿瘤制剂， 严重危害患者身体健康， 并显著增加其经济

负担。
中成药不合理应用的原因一方面是说明书不规范， 不

能合理有效指导其临床应用， 从而造成误用、 滥用； 另一

方面， 很多西医生在开具处方时相关知识掌握程度不够导

致， 故需加强中成药临床应用的管理， 以保证临床用药安

全［２０］ 。 复旦大学附属中山医院中医临床药师将说明书、 文

献资料等相结合， 建立并完善了中成药合理应用评价模型，
并且嵌入医院原有信息系统， 改变了传统的事后点评模式，
在医生开具处方时即予以提醒或者拦截， 从而提高中成药

临床应用的合理性。
综上所述， 中成药合理应用评价模型可真正实现对中

成药事前审核、 事中监督、 事后评估的药事闭环式管理，
有利于规范医生处方行为， 保证医疗质量和合理用药， 有

效降低不合理处方率， 减少医患矛盾。 同时， 还能减少药

师事后点评工作量， 提高工作效率和中成药合理用药水平，
降低患者经济负担。
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中国药房， ２０１１， ２２（４３）： ４１０９⁃４１１１．
［ ４ ］ 　 国家中医药管理局． 中成药临床应用指导原则 ［ＥＢ ／ ＯＬ］．

［２０１０⁃０６⁃１１］． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｓａｔｃｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｗｅｂ２０１０／ ｚｈｅｎｇｗ⁃
ｕｇｏｎｇｋａｉ ／ ｙｉｚｈｅｎｇ⁃ｇｕａｎｌｉ ／ ｙｉｙｕａｎｇｕａｎｌｉ ／ ２０１０⁃１０⁃１１／ １０１７６． ｈｔｍｌ．

［ ５ ］ 　 王　 晶， 顾申勇， 杨　 铭， 等． 医院门诊扎冲十三味丸用药

合理性分析［Ｊ］ ． 时珍国医国药， ２０１８， ２９（５）： １２２２⁃１２２４．

［ ６ ］ 　 Ｌｉａｏ Ｈ Ｌ， Ｍａ Ｔ Ｃ， Ｌｉ Ｙ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｎｃｕｒｒｅｎｔ ｕｓｅ ｏｆ ｃｏｒｔｉｃｏｓｔｅ⁃
ｒｏｉｄｓｗｉｔｈ ｌｉｃｏｒｉｃｅ⁃ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ ＴＣＭ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ ｉｎ Ｔａｉｗａｎ： ａ ｎａ⁃
ｔｉｏｎａｌ ｈｅａｌｔｈ ｉｎｓｕｒａｎｃｅ ｄａｔａｂａｓｅ ｓｔｕｄｙ［Ｊ］ ． Ｊ Ａｌｔｅｒｎ Ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔ
Ｍｅｄ， ２０１０， １６（５）： ５３９⁃５４４．

［ ７ ］ 　 Ｃｏｐｐｏｌａ Ｍ， Ｍｏｎｄｏｌａ Ｒ． Ｐｏｔｅｎｔｉａｌ ａｃｔｉｏｎ ｏｆ ｂｅｔｅｌ ａｌｋａｌｏｉｄｓｏｎ
ｐｏｓｉｔｉｖｅ ａｎｄ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｓｙｍｐｔｏｍｓ ｏｆ ｓｃｈｉｚｏｐｈｒｅｎｉａ： ａ ｒｅｖｉｅｗ［ Ｊ］ ．
Ｎｏｒｄ Ｊ Ｐｓｙｃｈｉａｔｒｙ， ２０１２， ６６（２）： ７３⁃７８．

［ ８ ］ 　 中华医学会心血管病学分会， 中国老年学学会心脑血管病

专业委员会． 华法林抗凝治疗的中国专家共识［ Ｊ］ ． 中华内

科杂志， ２０１３， ５２（１）： ７６⁃８２．
［ ９ ］ 　 张彦丽， 王景红， 顾媛媛， 等． 华法林与中草药的相互作用

［Ｊ］ ． 中国药物警戒， ２０１１， ８（１）： ４１⁃４５．
［１０］ 　 金　 锐， 赵奎君， 郭桂明， 等． 中成药临床合理用药处方点

评北京共识［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０１８， ４３（５）： １０４９⁃１０５３．
［１１］ 　 金　 锐， 王宇光， 张　 冰． 含乌头碱中成药临床安全用药风

险评估量表的构建与验证［ Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０１８， ４３
（２）： ２２２⁃２２６．

［１２］ 　 金　 锐， 张　 冰． 含乌头碱中成药理论中毒风险的数学分

析［Ｊ］ ． 中成药， ２０１８， ４０（１１）： ２５９３⁃２５９６．
［１３］ 　 陈鲁媛． 从辩证论治谈小儿中成药的临床合理应用［ Ｊ］ ．

中成药， ２０１０， ３２（１０）： １７７９⁃１７８０．
［１４］ 　 余武龙． 中药处方点评对中成药临床合理应用的促进作用

［Ｊ］ ． 内蒙古中医药， ２０１７， ３６（３）： １０８⁃１０９．
［１５］ 　 巩　 颖， 顾媛媛， 郑　 飞， 等． 中成药临床合理应用的影响

因素分析［Ｊ］ ． 中国药房， ２０１７， ２８（１７）： ２４１９⁃２４２１．
［１６］ 　 张　 力， 杨晓晖． 在中药安全性监测和评价过程中充分引入药

物警戒理念［Ｊ］． 中国中西医结合杂志， ２００９， ２９（９）： ８４３⁃８４６．
［１７］ 　 缪　 睿． 我院 ２００８—２０１５ 年妇科中成药不良反应报告分析

［Ｊ］ ． 中国药房， ２０１６， ２７（１７）： ２３５５⁃２３５７．
［１８］ 　 林燕敏． 中成药的不良反应分析［ Ｊ］ ． 中国药物经济学，

２０１６， １１（３）： ２５⁃２６．
［１９］ 　 Ｓｈｅｎ Ｔ， Ｌｉｕ Ｙ Ｘ， Ｓｈａｎｇ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ｉｎｃｉｄｅｎｃｅ ａｎｄ ｅｔｉｏｌｏｇｙ ｏｆ

ｄｒｕｇ⁃ｉｎｄｕｃｅｄ ｌｉｖｅｒ ｉｎｊｕｒｙ ｉｎ ｍａｉｎｌａｎｄ Ｃｈｉｎａ［Ｊ］ ． Ｇａｓｔｒｏｅｎｔｅｒｏｌｏ⁃
ｇｙ， ２０１９， １５６（８）： ２２３０⁃２２４１． ｅ１１．

［２０］ 　 杨耀芳． 对执行中成药临床应用指导原则重要性的探讨

［Ｊ］ ． 中国临床药理学杂志， ２０１２， ２８（８）： ６１８⁃６２０．
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