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摘要 目的：分析《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）2020年版收载的含何首乌成分中成

药说明书及山东第一医科大学附属省立医院（以下称我院）的应用情况。方法：查阅《中国药典》2020年

版含何首乌成分中成药并统计其说明书内容及含何首乌成分日剂量等16项信息。查询我院使用含何首乌成

分的中成药病历，分析用药和不良反应情况。结果：《中国药典》2020年版共收集含何首乌成分中成药71

种，其说明书存在多项问题，尤其“老年用药”缺项情况严重。生血宝合剂等3种中成药何首乌成分日剂量

超过药典最大推荐剂量。我院实际使用生血宝合剂不良反应记录少，无肝损伤等严重病案报道。结论：以

何首乌成分为君臣药的中成药说明书缺项问题亟待解决，建议在注意事项中提示用药风险；同时应注重对

患者用药教育。

关键词：中国药典；何首乌；中成药；说明书；安全用药

中图分类号： R95；R969.3     文献标识码：A     文章编号：1002-7777(2024)02-0217-06
doi:10.16153/j.1002-7777.2024.02.013

Analysis on the Instructions of Chinese Patent Medicines Containing Polygoni 
Multiflori Radix in Chinese Pharmacopoeia 2020 Edition and Application 
Situation in Shandong Provincial Hospital Affi  liated to Shandong First Medical 
University
Kong Lingjun, Cao Yanhua* (Shandong Provincial Hospital Affi  liated to Shandong First Medical University, Jinan 
250021, China)

Abstract   Objective:  To analyze the instructions of Chinese patent medicines (CPMs) containing Polygoni 
Multifl ori Radix (PMR) contained in Chinese Pharmacopoeia 2020 edition and the actual drug use in the Shandong 
Provincial Hospital Affiliated to Shandong First Medical University. Methods: CPMs containing PMR were 
consulted in Chinese Pharmacopoeia (2020 edition), and 16 items of information including the instruction content 
and daily dose of PMR were counted. The medical records of CPMs containing PMR in our hospital were inquired, 
and the medication and adverse reactions were analyzed. Results: A total of 71 kinds of CPMs containing PMR were 
collected in Chinese Pharmacopoeia, with numbers of problems in their instructions, especially the lack of "medicine 
for the elderly ". The daily dose of PMR components of 3 kinds of CPMs like Shengxuebao mixture exceeded the 
maximum recommended dose of pharmacopoeia. There were few adverse reactions records of Shengxuebao mixture 
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何 首 乌 为 蓼 科 植 物 何 首 乌 P o l y g o n u m 
multiflorum Thunb. 的干燥块根[1]，其生品具有解

毒、消痈、截疟、润肠通便之功，炮制品具有补肝

肾、益精血、乌须发、强筋骨、化浊降脂之功；何

首乌的干燥藤茎首乌藤，又名夜交藤，具有养血

安神、祛风通络之功。作为一种常用中药，中医

药古籍对其毒性记载不一，仅有3部记载有毒性，

19部未提及毒性，20部认为无毒[2]，临床对何首乌

的使用多集中于其功效而忽视了毒性。近20年来，

何首乌造成肝损伤的报道频发，其中服药剂量超过

药典或说明书推荐剂量的案例约占20%，提示大剂

量使用何首乌可能增加肝损伤风险[3]。但临床在使

用何首乌、制何首乌和首乌藤时均存在不同程度的

超剂量现象[4]。自2013年以来，原国家食品药品监

督管理总局（China Food and Drug Administration，

CFDA）多次通报了部分含何首乌、制何首乌及首

乌藤中成药的肝损伤风险。所谓“千年何首乌，一

朝肝损伤”[5-7]，一方面引起了人们对于何首乌应

用安全性的重视，另一方面也吸引了更多学者研究

何首乌肝毒性的相关机制。

前期研究发现，含何首乌成分的中成药说明

书中的【不良反应】【禁忌】【注意事项】内容存

在较大差异，甚至多种中成药说明书中此3项内容

均为“尚不明确”。特别是以何首乌为主要成分且

日用剂量较大的中成药，其说明书【注意事项】等

信息的缺失可能导致临床在使用时存在安全隐患。

中成药说明书内容不完善是中药制剂不良反应频

发的因素之一。本研究对《中华人民共和国药典》

（以下简称《中国药典》）2020年版中收载的含何

首乌成分的中成药说明书进行系统分析，重点关注

特殊人群用药安全性。同时结合山东第一医科大学

附属省立医院（以下简称“我院”）的应用情况，

对含何首乌成分中成药说明书存在的问题，提出完

善建议，促进临床安全合理用药。

1   资料与方法
1.1   资料

根据《中国药典》2020年版中收载的含何首

乌、制何首乌及首乌藤的中成药，记录每种中成药

处方组成和所含何首乌成分日剂量，并在药智数据

库中查找上述所有中成药药品说明书。之后根据

医院管理信息系统（Hospital Information System，

HIS）和医渡云平台，查询我院现有含何首乌、制

何首乌及首乌藤的中成药使用情况与相关病历。

1.2   方法

参照CFDA颁布的《中药、天然药物处方药说

明书格式内容书写要求及撰写指导原则》《中成药

非处方药说明书规范细则》等相关法规，根据《中

国药典》和中成药说明书，用Excel记录含何首

乌、制何首乌及首乌藤中成药的“药品名称”“成

分”“功能主治”“规格”“不良反应”“禁

忌”“注意事项”等16项信息。依照《2021年国家

医保药品目录》（以下简称《医保药品目录》）和

《国家非处方药目录》的中成药部分，对所检索

到的中成药进行是否属于医保和非处方药（Over-

the-Counter，OTC）归类。

根据我院使用含何首乌、制何首乌及首乌藤

的中成药病历，分析我院相关药物实际用药和不良

反应情况。

2   结果
2.1  含何首乌成分中成药分布情况

查阅《中国药典》，共收集含何首乌成分的

中成药71种，除骨友灵搽剂为外用药外，其余皆为

口服制剂。其中，含有何首乌的有11种，含有制何

首乌的有55种（包括黑豆酒炙2种），含有首乌藤

的有8种。此外，保心片同时含有何首乌和制何首

乌，更年安丸（片、胶囊）含有首乌藤和制何首乌

两种成分。根据《医保药品目录》分类标准对71种

中成药功效进行分类，发现药典记载含何首乌成

in our hospital and no reports of serious cases such as liver injury. Conclusion: It is urgent to solve the problem of 
missing items in the instructions of CPMs with PMR as the monarch medicine. Additionally, attention should be paid 
to drug education for patients. 
Keywords:   Chinese Pharmacopoeia; Polygoni Multifl ori Radix; Chinese patent medicines; instructions; drugs 
safety
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图 1   71 种含何首乌成分中成药功效分类

2.2   含何首乌成分中成药说明书现状

2.2.1   不良反应

白蚀丸、养血生发胶囊、首乌丸、通乐颗

粒、培元通脑胶囊说明书中对不良反应阐述较为详

细，多为消化系统反应（恶心、呕吐、腹泻等）。

不良反应中提示“可能引起肝生化指标异常”的有

心元胶囊、白蚀丸、养血生发胶囊、首乌丸，其余

中成药不良反应阐述多为尚不明确。查阅文献，

本课题研究的71种中成药中有16种具有不良反应报

道，涉及药物性肝损伤、肝功能异常、胃肠道反应

以及过敏等，其余含有何首乌成分的中成药是否存

在不良反应还尚未明确。

何首乌以“清解”为主，《中国药典》推荐

日剂量为3～6 g；制何首乌以“补益”为主，《中

国药典》推荐日剂量为6～12 g；首乌藤以“安

神”为主，《中国药典》推荐日剂量为9～15 g。

药物剂量是引起不良反应的重要因素[3]，本研究

计算71种中成药上述成分日剂量，其中产复康颗

粒、通乐颗粒所含的何首乌日剂量分别为10 g、

14.4 g，生血宝合剂含制何首乌日剂量为15.5 g，均

超过药典最大推荐剂量。但查阅中国知网数据库

（CNKI），以上药品均无相关不良反应报道。

2.2.2   禁忌和注意事项

分析71种中成药说明书，发现普遍存在表述

简单不规范、缺项及信息不全等问题，这与文献

报道的中成药说明书现状一致[8]。其中禁忌项下描

述为“尚不明确”的有47种，注意事项描述为“尚

不明确”的有18种，二者皆为“尚不明确”的有16

种。此外，禁忌和注意事项内容亦存在混淆，禁忌

应为不能使用药品的各种情况，如禁用人群或疾病

等；而注意事项是指使用药品时注意的问题，例如

药物疗效的影响和慎用的情况等[9-10]。其中，津力

达颗粒的禁忌中“忌食肥甘厚味、油腻食物”应归

属于注意事项；冠脉宁胶囊注意事项中的“孕妇忌

服”，应归属于禁忌；骨友灵搽剂的“孕妇禁用”

写在了注意事项中。

药
品

数
量

/种

分中成药主要集中于滋补肝肾（8种）、补气养血

（5种）和化浊降脂（5种）等功效，见图1。这与

古籍中记载和文献中报道的制何首乌补肝肾、益

精血、乌须发、强筋骨、化浊降脂等主要临床作

用是一致的。

含何首乌成分中成药医保和OTC分类方面，根

据《医保药品目录》，此71种中成药中36种不在医

保范围内，32种属于医保乙类，3种为医保甲类；

其中有28个品种属于OTC范围。
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图 2  儿童用药阐述方式占比

图 3   妊娠期用药阐述方式占比

妊娠期用药的描述较儿童用药详细，除16种

中成药禁忌和注意事项都“尚不明确”外，45种中

成药说明书对妊娠期用药进行了阐述，其中孕妇禁

用占18%、孕妇忌用占10%、孕妇慎用占15%，见

图3。检索CNKI上述中成药妊娠期使用文献，仅有

“生血宝合剂”“生血宝颗粒”和“津力达颗粒”

存在相关报道，所有文章对不良反应未作描述。

2.3   我院使用含何首乌成分中成药情况

经查我院HIS，上述71种药物中的津力达颗

粒、通脉养心丸及生血宝合剂为本院现有品种。通

过医渡云查阅病历记录，统计这3种药物的使用情

况。有使用记录的病历中津力达颗粒为2179 份，

通脉养心丸15318份，生血宝合剂72736份。据年龄

段使用比例提示，3种药物在18~65年龄段间使用

最为频繁，＞65岁老年人在通脉养心丸和津力达颗

粒占比超过30%，生血宝合剂则在任何年龄段都有

广泛使用，见图4。

中成药数量

中成药数量

2.2.3   特殊人群

除去禁忌和注意事项皆为“尚不明确”的16

种中成药，本研究中有45%的说明书中未涉及儿

童用药方式的阐述，另外6%有“儿童禁用”，

4%有儿童慎用，剂量的表述采用“医师指导”

（21%）、“成人监护下使用”（1%）等模糊的

文字占22%，见图2。这样的表述方式可操作性极

差，可提供的参考价值很低。此外，本研究涉及

的说明书中关于“老年用药”缺项情况严重，未

标注率为 94.3% ，仅养血生发胶囊、首乌丸、白

蚀丸、心元胶囊标注“老年人慎用”。
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图 4   我院含何首乌成分中成药使用年龄人数占比

表1   我院生血宝合剂不良反应情况

年龄 / 岁 性别 诊断 药品名称 用法用量 不良反应

56 女 卵巢良性肿瘤，贫血 生血宝合剂 15 mL tid 腹泻

42 女 系统性红斑狼疮 生血宝合剂 10 mL tid 皮肤瘙痒、皮疹

29 女 重度子痫前期，29+1 周妊娠剖宫产 生血宝合剂 15 mL tid 恶心、呕吐

10 月 12 天 女 支气管炎；消化不良；贫血（中度） 生血宝合剂 5 mL tid 腹泻

92 男 胃窦占位、幽门不全梗阻、胆囊结石、冠心病 生血宝合剂 15 mL tid 恶心

76 男 胃癌、腹膜后淋巴结转移肝转移 生血宝合剂 15 mL tid 呕吐

2.4   我院生血宝合剂不良反应分析

本研究对含制何首乌日剂量较大的生血宝合

剂使用情况和不良反应事件进行统计，结果显示，

生血宝合剂使用科室多集中于肿瘤科与产科，这与

其功效主治相符；不良反应共6例，多为呕吐和腹

泻，见表1，尚未有肝损伤等更严重的病案记录。

3   讨论
何首乌与首乌藤为同一植物基原，制何首乌为

何首乌的炮制加工品，三者有效成分相似但其含量

不尽相同[11-12]。为了有效、安全地指导患者用药，

CFDA在2013年、2018年分别修订了含何首乌成分

的养血生发胶囊、首乌丸、首乌片、首乌延寿片、

首乌延寿颗粒、白蚀丸6个品种以及精乌胶囊、百

乐眠胶囊、七宝美髯丸、心元胶囊4个品种的说明

书，增加了相关安全性信息。但是，本研究中的药

品说明书依然普遍存在诸多问题，尤其特殊人群的

应用情况更少有阐述，而71种药物中属于OTC的占

39%，其说明书规范性和准确性更为重要。

此外，本研究发现，生血宝合剂所含制何首

乌理论日剂量超过药典的最大推荐剂量，但其说

明书中不良反应、禁忌及注意事项皆为“尚不明

确”。以滋补肝肾为主的生血宝合剂临床使用广泛
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且使用疗程长，虽然目前尚未有文献报道其不良反

应，且我院仅有6例相关记录，但我院病案数据库

规模有限，存在病例少、信息记录不全等问题，统

计可能存在偏差。生血宝合剂对肝功能的影响尚需

进一步研究。

鉴于目前药品不良反应报告来源主体为医疗

机构，药品生产企业、经营企业、个人报告比例较

低[13]，存在漏报情况。建议学习国外经验，如英国

药品和健康产品管理局鼓励患者上报药品说明书中

未提到的可疑不良反应，或“严重到干扰了日常生

活”的不良反应[14]。

近年来何首乌导致肝损伤的相关研究已取得

实质性进展，何首乌仅对极少数特定人群有肝损伤

风险，而绝大多数人群是安全的，何首乌致肝损伤

是可防可控的[3,15]。总之，临床在使用含何首乌成

分的中成药时既应提高安全性风险防控意识，也不

必“谈首乌色变”而不敢使用何首乌。在辨证论治

的前提下，注意配伍药物、掌握用量及用药疗程，

有肝病史的患者慎用，可以较安全地使用何首乌。

建议临床医师在使用含何首乌成分的中成药时，应

充分了解其用药风险，对患者进行用药宣教工作，

避免或减少不良反应的发生。用药前药师应让患者

充分知晓“在服药过程中如发现肝生化指标异常或

发生可疑不良反应，应立即停药并就医[16]。”药品

生产企业则应根据药品实际和不良反应监测情况完

善药品说明书的安全性信息。建议以何首乌成分

为君臣药的中成药应在注意事项中增加“肝功能

不全者、肝病家族史者不宜使用”等，提示用药

风险。
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