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摘要   目的：应用中成药在线监测系统，通过对含毒性中药材“川乌、草乌”风湿骨痛胶囊的用量分

析，促进药物合理应用。方法：应用中成药在线监测系统， 收集上海市闵行区古美社区卫生服务中心

2016年1-6月就诊单使用风湿骨痛胶囊处方的患者病例243例，对其性别、各年龄段的用药情况，包括

每日频次、每次剂量、日用药量、总用量、使用天数及复诊用药情况进行分析。结果： 每日剂量大于

2.4 g有88例（占36.21%）；60～74岁女性患者（60例）多于男性（51例），其中男性（17例）的日剂量

（3.02±0.58）g与其余34例的日剂量（2.25±0.26）g相比，有显著性差异（P＜0.01）。复诊患者78例，

用药量占243例的32.10%；有45 例（占18.52%）用法用量正确。结论：开发中成药应用在线监测系统，及

时干预应用过程中存在的用量问题，从而促进其合理应用。
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Abstract    Objective:  To analyze the dosage of Fengshi Gutong capsule containing poisonous components, 
such as Aconiti radix and Aconiti kusnezoffii radix, using online monitoring system for Chinese patent medicine, 
so as to promote the rational drug use. Methods: A total of 243 patients with prescriptions of Fengshi Gutong 
capsule in Gumei Community Health Center of Shanghai from January to June, 2016 were collected using the 
online monitoring system for Chinese patent medicine. The gender of the patients and the following aspects 
of medication of all age groups were analyzed, including daily frequency, dosage, daily dose, total dosage, 
medication period and medication of re-visiting patients. Results: There were 88 patients with a daily dose more 
than 2.4 g (36.21%). 60 patients were females from 60 to 74 years old, which outnumbered males (only 51 cases). 
17 males with a daily dose of (3.02±0.58)g. There was significant difference of the daily dose of (3.02±0.58)
g of 17 males compared with  (2.25±0.26)g of other 34 males. 78 re-visiting patients consumed 32.10% of total 
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风湿骨痛胶囊由制川乌、制草乌、红花、木

瓜、乌梅、麻黄、甘草组成。方中制川乌、制草乌

散寒除湿、温经止痛；麻黄加强温经散寒除湿之

力；红花活血通络、祛瘀止痛；木瓜、乌梅舒筋祛

湿、通络止痛。共奏温经散寒除湿、活血通络止痛

之效。值得关注的是《中国药典》2015年版一部[1]

指出“本品含毒性药”，药品说明书标注的警示语

“本品含制川乌、制草乌”；新近文献报道川乌、

草乌可能致肾毒性[2]。本研究旨在分析门诊患者使

用风湿骨痛胶囊处方的用量,建立知识库智能化管

理系统，以期为临床使用含“双乌”毒性成分中成

药提供监管对策。

1   资料与方法
1.1   患者与分组

收集2016年1-6月门诊使用风湿骨痛胶囊患

者病例243例。按世界卫生组织2000年的年龄分类

标准：①＜44岁（青年人）；②45～59岁（中年

人）；③60～74岁（年轻的老年人）；④75～89岁

（老年人）；⑤＞90岁（长寿老年人）。平均年龄

以 x±s表示。

1.2   分析与标准

根据①《中国药典》2015年版一部[1]；②《国

家基本药物临床用药指南》（中成药）2012年版[3]；

③药品说明书[核准日期：2006年12月18日；修改

日期：2015年11月11日，国药集团精方（安徽）

药业股份有限公司]。“①②③”三者文中以“标

准”表示。

1.3   统计处方用量

应用中成药在线监测系统（创业软件股份有

限公司设计、BSCKB3.0版本）。依据“标准”口

服，一次2～4粒，一日2次，统计243例患者的处方

用量。采用以下方法分析与判定：

1）每日频次：分别统计243例患者每日服用

的次数，是否与“一日2次”相符。

2）每次剂量：按“标准”，每次2～4粒，即

每次口服0.6～1.2 g，以此剂量与243例患者处方的

实际用药剂量逐一比较，判定是否一致。

3）每日剂量：风湿骨痛胶囊的每日剂量是

1.2～2.4  g，统计每例患者的实际日剂量，进行对比。

4）开具药量：就诊后，医师为患者开具的

药品（规格：每粒装0.3 g，16粒×5板/盒）的数

量，统计总量，按“标准”（一次2～4粒，一日2

次），推算服药的天数（每盒药可服10～20 d）。

5）复诊患者用量：243例患者中，重复就诊的

78例，根据复诊前（首次）、复诊（第2次）及多次

复诊（＞3次）的不同用量，重点分析个别患者。

6）总体用量：统计243例患者处方的总用药

量，给予总体分析与评价。

2   结果  
2.1   不同性别患者情况  

在243例患者中，男性103例（占42.39%），

女性140例（占57.61%）；年龄16～92岁，平均

年龄（69.39±13.08）岁。其中＜44岁19例（占

7.82%），45～59岁19例（占7.82%），60～74

岁 1 1 1 例 （ 占 4 5 . 6 8 % ） ， 7 5 ～ 8 9 岁 9 1 例 （ 占

37.45%），＞90岁3例（占1.23%）。

2.2   不同性别患者用药情况

2.2.1   男性用药  

103例男性患者的年龄（68.71±13.12）岁。

60～74岁51例（占49.51%），总用药量是2136 g，

平均日剂量2.51 g，超出最大日剂量2.4 g（1.05

倍）。平均服药天数最多是24 d（45～59岁），最

少是13 d（＜44岁），两者相差1.8倍。

2.2.2   女性用药

140例女性患者的年龄（69.89±13.09）岁，

60～74岁60例（占42.86 %），总用药量为2544 g，

其日均剂量2.45 g，值得一提的是，有3例年龄＞90

岁的患者日均剂量2.5 g，可见这两个年龄段的日

均剂量分别是“标准”最大日剂量2.4 g的1.02倍和

1.04倍。平均服药天数最多是21 d（75～89岁），

medicine consumption by all 243 patients. Only 45 cases (18.52%) showed correct usage and dosage. Conclusion: 
The development of the online monitoring system and timely intervention on the dosage problems in the course of 
medication could promote the rational drug use.
Keywords:  Fengshi  Gutong  capsule; Aconiti radix; Aconiti kusnezoffii radix; analysis of dosage; case analysis; 
rational drug use; online monitoring system for Chinese patent medicine
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最少是16 d（45～59岁），两者相差1.3 倍。

2.3   风湿骨痛胶囊使用情况

2.3.1   给药频次

按“标准”应为每日2次。统计243例患者的

给药频次，每天2次服药的有150例，其中女性90

例，男性60例，比较两者年龄无显著差异[t=0.86，

P=0.39（＞0.05）]。每天给药3次的有93例，女

性50例，多于男性43例，经比较也无显著差异

[t=0.13，P=0.90（＞0.05）]。具体情况见表1。

表 1   给药频次分布情况

给药频次 / 次
男性 女性

例数 平均年龄 / 岁 构成比 / % 例数 平均年龄 / 岁 构成比 / %

2 60 67.58±13.29 24.69 90 69.48±13.35 37.04 

3 43 70.28±13.09 17.69 50 70.62±13.11 20.58 

表 2   每次剂量分布情况

每次剂量 /g
男性 女性

例数 平均年龄 / 岁 构成比 / % 例数 平均年龄 / 岁 构成比 / %

每日 2 次 0.3 3 73.33±7.33 1.23 0 0 0

0.6 1 84 0.41 1 81 0.41 

0.9 16 62.13±10.64 6.58 47 67.32±12.18 19.34 

1.2 40 68.93±10.84 16.46 42 71.62±11.50 17.28 

每日 3 次 0.3 2 71.5±3.76 0.82 1 82 0.41 

0.6 1 49 0.41 1 82 0.41 

0.9 30 69.73±12.94 12.35 38 70.37±11.29 15.64 

1.2 9 74.56±3.07 3.70 9 67.44±4.10 3.70 

1.5 0 0 0 1 86 0.41 

1.8 1 67 0.41 0 0 0

2.3.2   每次剂量

对 照 “ 标 准 ” 口 服 剂 量 为 每 次 2 ～ 4 粒

（0.6～1.2 g）。在243例患者中，符合每天服药

2次的有147例，其中在每次服药剂量0.9 g的患

者中，女性47例，大于男性16例（约3倍），比

较两者平均年龄无显著差异[t=1.14，P=0.26（＞

0.05）]；每次服药剂量1.2 g的患者中，女性42

例，男性40例，无显著差异[t=1.13，P=0.26（＞

0.05）]。另有93例每日3次，每次剂量从1粒（0.3 

g）～6粒（1.8 g），其中每次服药剂量0.9 g的患

者中，女性38例，略多于男性30例，比较两者平

均年龄无显著差异[t=0.18，P=0.85（＞0.05）]；每

次服药剂量1.2 g的患者中，女性与男性均为9例，

但男性平均年龄大于女性，比较有差异[t=3.21，

P=0.005（≤0.01）]。详见表2。
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2.3.3   每日剂量  

按 “ 标 准 ” 每 日 剂 量 为 1 . 2 ～ 2 . 4  g （ 4 ～ 8

粒）。符合该剂量范围的共有149例，平均每日

剂量为（2.12±0.52） g；每日剂量＜1.2 g的有6

例，平均值为（0.75±0.49）g；每日剂量＞2.4 g

的有88例，平均值为（2.94±0.57）g。后两者与

149例比较，经统计学处理均有明显差异[t=10.56，

P=6.55×10-20（＜0.01）]、[t=12.60，P=3.76×10-28

（＜0.01）]。详见表3。60～74岁男性患者（51

例）的平均日剂量2.51 g，其中34例日剂量为

（2.25±0.26）g，另17例是（3.02±0.58）g，两者

有显著差异[t=3.10，P=0.003(＜0.01)]，后者每日剂

量＞2.4 g，其人数占该年龄段1/3。

表 3   每日剂量分布情况

每日剂量 /g
男性 女性

例数 平均年龄 / 岁 构成比 /% 例数 平均年龄 / 岁 构成比 /%

0.6 3 73.33±7.33 1.23 0 0 0

0.9 2 71.50±3.76 0.82 1 82 0.41 

1.2 1 84 0.41 1 81 0.41 

1.8 17 61.35±10.64 7.00 48 67.63±12.18 19.75 

2.4 40 68.93±10.84 16.46 42 71.62±11.50 17.28 

2.7 30 69.73±12.94 12.35 38 70.37±11.29 15.64 

3.6 9 74.56±3.07 3.70 9 67.44±4.10 3.70 

4.5 0 0 0 1 86 0.41 

5.4 1 67 0.41 0 0 0

2.3.4   开具药量  

半年内医师总共为患者开具436盒药，其中有

155例是2盒排名第一(310盒，占71.1%)，其次有69

例开具1盒（69盒，占15.83%），19例开具3盒排

第三（57盒，占13.07%）。开具1盒药（24 g）应

服用10～20 d，但是因有6种不同的用法，故符合

规定服10～20 d的患者有149例（占61.32%）。1盒

药（24 g），患者最长服40 d，最短服5 d，两者相

差8倍。243例患者总计用药436盒，复诊患者有78

例（占32.10%），用药162盒（占37.16%）。

2.4   复诊患者用药情况  

复诊患者78例，符合正确用法的有45例（占

57.69%），每日服药2次的有46例（占58.97%），

每日服药3次的有32例（占41.03%），结果见表4。
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2.4.1   二次就诊用药疗程缩短  

例：80岁男性第1次诊断双侧膝关节病，医师

开具2盒用药（48 g/160粒），每日3次，每次0.9 g

（3粒），按此用法，因每日过量服用，原本可服

20 d，实际只服17 d就吃完了（20 d/17 d表示“标

准天数/处方天数”，下同）。第2次复诊，诊断为

腰痛，又开具2盒，服用频次与剂量同上（20 d/17 

d）。最终使得34 d内多服10.2 g，相当于每天多

服0.3 g（1粒）。另1例81岁女性（膝关节痛），

医师第一次开具2盒（48 g），每日2次，每次1.2 g

（4粒）。间隔18 d后复诊（骨质增生），再开具2

盒，每日3次，每次0.9 g（3粒），为20 d/17 d，复

诊用药天数未达标。参照“标准”日用药剂量为

1.2～2.4 g（4～8粒），如果按每日1.2 g（4粒）计

算（每盒药24 g/80粒,可服20 d），按此服法推算，

上述男性患者为80 d/34 d，女性患者80 d/37 d，这

两例均是80岁的高龄患者，患者按医生处方用药，

不符合说明书用量，因此，缩短了用药时间（4盒

药可服80 d）。

2.4.2   三次就诊用药疗程缩短 

86岁男性在7周内就诊3次，同一诊断“腰

痛”，每次开具2盒（48 g），分别用17 d，按“标

准”2盒药可服20～40 d，医师开具服法是每日3

次，每次0.9 g（3粒），使得6盒药（144 g）比日

剂量上限（2.4 g）少服7 d(60 d/53 d)；下限（1.2 

g）少服67 d（120 d/53 d）。

2.5   总体用药情况  

在243例病例中，医师每次分别为患者开具

总药量情况：155例（占63.79 %）患者为2盒，

69例（占28.39 %）为1盒，19例（占7.82 %）

为3盒。按“标准”服法：口服1次2～4粒（每

粒装0.3 g），每日2次，每盒80粒，可服10～20 

d。然而，155例（2盒）患者的平均服药天数

（21.73±10.23）d；69例（1盒）患者的平均服药

天数（11.66±2.17）d；19例（3盒）的平均服药天

数（27.19±7.80）d。

3   对策与小结                                           

3.1   监控“剂量”不可违规

《中国药典》[1]规定：风湿骨痛胶囊每粒装

0.3 g，每粒含乌头总生物碱以乌头碱（C34H47NO11）

计，应为0.25～0.80 mg。 本研究对243例患者的处

方用药量进行统计分析的结果显示，符合规定给

药频次（每日2次）及服药日剂量（1.2～2.4 g）共

147例（占60.49%）。在每日给药3次的93例患者

中，每次服药3粒的有68例（占73.12%），每次服

药4粒的有18例（占19.35%）；虽然，每次剂量未

超出4粒（1.2 g），但因给药频次未执行每日2次，

最终使得每天服用剂量＞2.4 g，而患者的年龄均在

70岁左右。为此，针对此类情况，通过开发在线拦

截功能系统，对此类含毒性成分中成药，以“最大

次剂量”及“给药频次”进行限制，并同时显示正

确的用药剂量及给药频次，此系统可对医师用药进

行事前干预。

3.2   拦截“禁用”不同个体

参照“标准”，风湿骨痛胶囊的每日剂量 

1.2～2.4 g（4～8粒）。在243例患者中，＜44岁

（青年人）有19例：女性12例（39.83±3.48）

岁，男性7例（35.86±6.60）岁；日均剂量：女性

（2.05±0.38） g；男性（2.23±0.40） g，女性患

者是男性的1.71倍。《中国药典》[1]和说明书[注

意事项]指出“孕妇忌服”；《国家基本药物临

床用药指南》[3][禁忌]栏规定“孕妇及哺乳妇女禁

用”。为此，系统可对“妊娠妇女”及“哺乳妇

女”禁用，电脑显示红色框“绝对禁止”：处方有

[禁忌]，不能保存！

3.3   警示“慎用”智能化提示

在 2 4 3 例 患 者 中 ， ≥ 6 0 岁 有 2 0 5  例 （ 占

8 4 . 3 6 % ） ； 每 日 剂 量 ＞ 2 . 4  g 的 有 8 8 例 （ 占

3 6 . 2 1 % ） ， 其 中 ≥ 6 0 岁 患 者 有 7 5 例 （ 占

85.23%）。此结果表明，老年人使用该药占主导

地位；也恰巧说明医师处方日剂量超出每日最大

限量，且在≥60岁患者中用药问题更加突出。唐

于平等[4]指出：制川乌中毒性最大的双酯型生物碱

乌头碱和新乌头碱，在体内包括可被吸收的与不

被吸收的成分，可能影响着体内毒效成分的动力

学过程。毕云枫等[5]研究川乌中毒性较大的双酯型

生物碱主要经过肝脏CYP450 酶的CYP3A和CYP2D

亚型酶的代谢。张小龙等[6]已测出风湿骨痛胶囊的

乌头碱、次乌头碱、苯甲酰新乌头原碱等9个生物

碱含量。杨武斌等[7]认为乌头碱因使用剂量及相应

的毒性限制了其临床应用；心律失常及神经系统

损伤是其主要毒性反应，李志勇等[8]实验证实，次

乌头碱对心肌细胞具有毒性作用，其损伤程度与

次乌头碱的浓度和作用时间有关联。程丽丽等[9]研
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究表明：川乌的次乌头碱，对“虚寒”状态可对

症治疗，“虚热”状态为反证，“正常”状态表

现毒性。为避免中毒，老年心肺功能不全者及阴

虚阳亢者均不宜使用川乌、草乌[10]。此外，尚有

肾衰、蛋白尿等个例报道，应重视其毒性机制[5]。

文献检索发现川乌、草乌其肾毒性可能是通过抑

制肾脏有机阴离子转运体（Oats）中3个主要亚

型（Oat1、Oat2、Oat3）的功能而导致肾损伤[2]。

由于老年人脏器组织和生理功能呈退行性改变，

药动学过程与成年人不同，剂量宜酌情减少[11]。

的[注意事项]指

出“心功能不全，心律失常，高血压，青光眼者慎

用”。《国家基本药物临床用药指南》[3]及说明书

[注意事项]均指出本品含毒性药，前者指出“不宜

过量服用、不宜久服”，后者及《中国药典》[1]指

出“不可多服”。本系统可以针对不同情况，电脑

显示黄色框“慎用”。针对含毒性成分的中成药监

测系统在医生开具处方过程中能起到智能化“警

示”作用。

3.4   小结

随着人口的老龄化[12]，骨关节炎也成为社区老

年人群多发病，对于含毒中成药应严格控制用药剂

量，避免大量或长时间服用，对于含“川乌、草

乌”的药品，更宜慎用、妙用而不宜久用[10]。否则

因老年人生理机能下降，易造成药物蓄积中毒，

导致药物不良反应的发生风险增加[13]。总之，对毒

性药材的使用控制，是保证临床安全用药的有效

手段。国家中医药管理局颁布的《中成药临床应用

指导原则》[14] 对含毒性中药材的中成药临床应用

管理规定：①注意用量（安全范围小易中毒）。做

到严格控制剂量（每次用药剂量、用药时间等），

长期用药应防止蓄积中毒。中成药有使用剂量范

围的，老年人应取偏小值。② 注意个体差异（孕

妇、老人等）机体特点。③重点监测含毒性中药材

的中成药（朱砂、雄黄、川乌、草乌等），获取用

量的动态信息，长期或超剂量用药、过量服用即

可中毒。 ④安全性与合理用药有关，包括用法用

量、使用疗程。

本研究通过调查本中心医生在开具含毒性成

分中成药过程中存在的实际问题，广泛征求医生意

见后达成共识，针对含“双毒”成分的中成药，开

发促使合理应用的信息支撑系统，能达到实时监控

以及智能化提示，利用信息技术减少社区医院存在

超剂量[15]用药的问题。
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