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摘要　目的：观察分析中药房调剂质量监管对中药处方的合理性与临床用药安全性的影响。方法：选取２０１４年１２月至
２０１６年６月在北京医院接受中药处方治疗的患者１２３０例，在实施中药房调剂质量监管后收治的６１５例为观察组，另６１５
例为对照组。比较２组处方不合理情况（包括药物数量、剂量的不合理等）、不良反应情况。结果：观察组处方合理率
９５１２％，不合理率４８８％，饮片数量、单味药材剂量不合理率分别为１６３％、３５８％；有毒、小毒药材使用率分别４７２％、
２１６３％；有毒和小毒药材剂量合理率９７５３％。对照组处方合理率７９６７％，不合理率２０３３％；饮片数量、单味药材剂量
不合理分别 １４４１％、１９１９％；大毒、有毒、小毒药材的使用率分别为 １２６８％、３２６８％；有毒、小毒药材剂量合理率
８２４４％；以上指标组间比较Ｐ＜００５。观察组、对照组不良反应分别１７９％、１４４７％，Ｐ＜００５。观察组不良反应原因：
饮片质量不佳３６３６％，患者自身耐受性差６３６４％，对照组饮片质量不佳２３６０％、配伍禁忌１６８５％、药物使用方法不规
范２１３５％、患者耐受性差３８２０％。结论：中药房调剂质量监管可有效提高中药处方的合理性和临床用药安全性，能够
降低不良反应，适合临床推广。
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　　中药是中医临床进行辨证治疗的有效手段和重
要保障，是中医临床治疗疾病、预防保健的有效途

径。目前，我国的中药饮片产业处于快速发展阶段，

市场大、需求大，但相关的规范、管理办法不够完善，

故很多医院的中药处方都存在不同程度的不规范、

不合理问题，如处方中药材数量超标、剂量偏大等，

增加了患者的治疗费用［１３］。且处方安全合理是保

证中药处方发挥治疗作用的前提，处方不规范、药材

剂量不合理，可间接或直接导致药效不足过过量，引

起不良反应或无效，不利于患者的健康和疾病恢复。

调剂质量监管是近年来中药房新采纳的中药处方监

督管理办法，其有效性有待探究。故本研究对我院

进行质量监管前、后中药处方治疗的患者进行研究

分析，探讨该监督管理模式对中药处方合理性和安

全性的影响。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　随机选取２０１４年１２月至２０１６年
６月在北京医院各科室经中药处方治疗的患者 １
２３０例，在我院２０１５年８月实施中药房调剂质量监
管后收治的患者６１５例为观察组，另外６１５例为对
照组。观察组：男３２５例，女２９０例；年龄０～８５岁，
平均年龄（５０８±１２３）岁；对照组：男 ３２０例，女
２９５例；年龄０～８４岁，平均年龄（５１２±１１８）岁；２
组主要疾病类型均为脾胃疾病、肾病、心血管疾病及

皮肤病。２组资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），具有可比性。
１２　研究方法　１）建立中药房调剂质量监管小组：
选择我院资深中医药师、调剂人员、医护人员等，成

立中药房调剂质量监管小组，各科室资源按需分配。

对所有处方进行仔细、严格的审查和监督。２）严格
审查处方中药物配伍、药材种类、数量、单味药材剂

量及有毒药物的使用。对于有毒药物，应结合患者

病史资料，身体状况，全面考虑，个体化给药，避免因

身体耐受差引起不良反应。３）加强审查处方中药物

使用、煎煮方法的标注情况。对于先煎、后下等特殊

煎法的药物应表明煎煮方法，特殊药物表明服用方

法，以保证药效，降低不良反应。４）加大力度筛查药
材的质量。药材的产地、质量是影响药效的重要原

因。５）开展处方规范、合理、安全教育和宣传报告。
使医护人员树立安全、合理用药意识，培养严谨、科

学的药学精神［４７］。

１３　评价指标　比较２组处方不合理（药物数量、
剂量的不合理性等）、不良反应情况。处方剂量、有

毒药材的使用等以２０１５版《中华人民共和国药典》
的成方制剂和单味制剂、《医院处方点评管理规范》

等为评价依据。饮片数量偏多：指单张处方中药材

数量在１２味以上，偏少指药材数量不足３味；饮片
剂量偏大（小）是指单张处方中单味药材用量超出

（不足）正常用量的５０％及以上［８１０］。

１４　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００软件进行分析。
计量资料采用（珋ｘ±ｓ）表示；计数资料用％，采用 χ２

检验。以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组中药处方的合理性分析　观察组处方合
理率９５１２％，不合理率４８８％，饮片数量、单味药
材剂量不合理率分别为１６３％、３５８％；有毒、小毒
药材使用率分别４７２％、２１６３％；有毒和小毒药材
剂量合理率９７５３％。对照组处方合理率７９６７％，
不合理率２０３３％；饮片数量、单味药材剂量不合理
分别１４４１％、１９１９％；大毒、有毒、小毒药材的使用
率分别为１２６８％、３２６８％；有毒、小毒药材剂量合
理率８２４４％。以上指标组间比较Ｐ＜００５。见表２。
２２　２组处方安全性情况分析　观察组、对照组不
良反应发生率分别为１７９％、１４４７％，组间比较 Ｐ
＜００５。观察组不良反应原因：饮片质量不佳、患者
自身耐受性差，对照组不良反应原因：饮片质量不

佳、配伍禁忌、药物使用方法不规范和患者自身耐受

性差。见表３。

表１　患者的一般资料和疾病资料（例，％）

项目 观察组 对照组 ｔ Ｐ 项目 观察组 对照组 ｔ Ｐ

性别 ０１３４ ０５６７ 疾病类型 ０１０３ ０３７５
男 ３２５（５２８５） ３２０（５２０３） 肾病 ８８（１４３１） ９０（１４６３）
女 ２９０（３４１２） ２９５（３４７１） 心肺血管疾病 １１５（１８７０） １１４（１８５４）
年龄 ０２３９ ０７６１ 肿瘤 ８７（１４１５） ８６（１３９８）
０～１８ ７０（１１３８） ７２（１１７１） 骨科疾病 ５６（９１１） ５５（８９４）
１９～３６ １８０（２５２０） １５４（２５０４） 妇科疾病 ８７（１４１５） ８４（１３６６）
３７～５４ ２５５（３１７１） １９７（３２０３） 皮肤病 ５２（８４６） ５３（８６２）
５５～７２ １３０（２１１４） １２５（２０３３） 脾胃疾病 ８０（１３０１） ８１（１３１７）
７３～８５ ７０（１０５７） ６７（１０８９） 肝脏疾病 ５０（８１３） ５２（８４６）
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表２　２组中药处方的合理性分析［例（％）］

项目
观察组

（ｎ＝６１５）
对照组

（ｎ＝６１５） χ２ Ｐ

６６６２１ ００００
合理处方 ５８５（９５１２） ４９０（７９６７）
不合理处方 ３０（４８８） １２５（２０３３）

饮片数量不合理 ６１９８８ ００００
数量偏多 １０（１６３） ６５（１０６７）
数量不足 ０（０００） ２３（３７４）

单味饮片剂量不合理 ７４２８４ ００００
剂量偏大 ２０（３２５） ９３（１５１２）
剂量不足 ２（０３３） ２５（４０７）

不同毒性饮片使用频率 ５６４６７ ００００
大毒 ０（０００） ０（０００）
有毒 ２９（４７２） ７８（１２６８）
小毒 １３３（２１６３） ２０１（３２６８）

毒性饮片剂量情况 ２２０８２ ００００
剂量偏大 ４（２４７） ４９（１７５６）
正常剂量 １５８（９７５３） ２３０（８２４４）

３　讨论
中药是我国传统中医中药文化中的重要组成部

分，是中医临床进行辨证治疗的有效手段和重要支

持，同时，也是目前我国中医临床治疗疾病、预防保

健的有效途径。中药处方的规范、合理是保证中药

饮片发挥治疗作用的前提，处方不规范、药材剂量不

合理，可间接或直接导致药效不足过过量，进而引起

不良反应，使组织器官受到损伤。在唐朝刘輖的

《隋唐嘉话》书有记载：“澄自为处方，以此药为主，

其病自除。”说明处方的意义是辨证论治，药到病

除。另外，在宋代叶适的《胡尚书奏议序》中提及：

“能言病未必能处方，不能言病，而辄处方，误人死

矣。”也强调了规范、合理、有效的处方的重要性，有

效、合理的处方不仅体现了医者的医学水平，更是对

患者安全的保障［１１１３］。因此，临床应加强对中药饮

片处方的规范化、监督化管理。本研究对我院成立

调剂质量监管小组前。后中药处方的安全性与合理

性等进行考察，旨在明确调剂质量监管的有效性，为

临床应用提供依据。

本研究的研究数据显示，经调剂质量监管后，处

方合理率显著提高，由７９６７％提高到９５１２％。质
量监管前，处方不合理主要表现在处方中饮片数量、

单味药材剂量不合理、有毒和小毒药材使用过量３
方面。说明处方中药物剂量偏大的问题较为突出，

一方面可能是医者认为以重药攻疾可迅速见效，另

一方面可能是因为目前市场上的中药饮片存在一定

的质量参差不齐情况，医者通过增加药量以保证药

效，但不管出于何种原因，有毒药物的剂量必须合理

控制，以免引起严重不良后果，危及患者生命。笔者

认为，处方的规范、合理与饮片的保质、优质密切相

关，中医始于中药，中药与处方相互依附，临床在加

大处方监督力度的同时，也应加强对药材市场的管

理和规范［１４１６］。

质量监管后，不良反应发生率由 １４４７％降低
至１７９％。分析发现，观察组不良反应原因包括饮
片质量不佳和机体耐受性差两点；其中６３６４％归
因于患者自身耐受性差。对照组不良反应原因包括

饮片质量不佳、配伍禁忌、药物使用方法不规范和患

者自身耐受性差。其中，耐受性差、饮片质量差、药

物使用方法不规范为主要原因，在不良反应总例数

中所占比例分别为３８２０％、２３６０％、２１３５％。经
质量监管后，其发生率均显著下降［１７１９］。

药物使用方法不规范，包括服药、煎法的不规

范，虽然在总体中发生率较低，但仍需予以重视。影

响中药饮片药效的主要因素有药材的产地、炮制、煎

法、服法等，中药理论明确指出，药材最好应采用砂

锅或砂罐煎制，忌用金属器具，在煎煮过程中，部分

药物具有特殊的煎法，必须注意，否则会极大的降低

药效。比如，贝壳、矿石及化石类药物质地坚硬，其

有效成分入药慢，需要先煎以充分发挥药效，常见药

物有石决明、牡蛎、生石膏等；一些有毒的药物也需

要先煎，如附子，一般需要先煎６０～１２０ｍｉｎ，可减轻
其毒性，降低药物的不良反应，增加安全性。另外，

像人参、羚羊角此类珍贵的药材，在煎制过程中需要

另煎，以保证其有效成分完全煎出、不受其他药物成

分破坏或吸附。服药方法对药效也有一定的影响，

如饭后服用可延长药物作用时间，减小药物对肠胃

的刺激性等。因此，在处方书写中，标明饮片的煎

法、服用方法非常重要，否则，会直接影响药效，降低

治疗效果［２０］。

表３　２组不良反应及不良反应原因分析［例（％）］

组别 不良反应 饮片质量不佳 配伍禁忌 药物使用方法不规范 患者耐受性差

观察组 １１（１７９） ４／１１（３６３６） ０（０００） ０（０００） ７／１１（６３６４）
对照组 ８９（１４４７） ２１／８９（２３６０） １５／８９（１６８５） １９／８９（２１３５） ３４／８９（３８２０）
χ２ ６６２２４
Ｐ ００００
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　　综上所述，中药房调剂质量监管可有效提高中
药处方的合理性和临床用药安全性，可有效减少配

伍禁忌、药物使用方法不规范情况，减少不良反应，

适合临床推广。
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