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随着中西医结合工作的深入开展，临床上中西药联用治
疗疾病已经相当普遍，尤其在冠心病、高血压、糖尿病、脑梗
死、肿瘤、骨关节疾病、肾脏疾病、妇科疾病、皮肤病等治疗中，

中西药联用更为突出。在某些综合型医院，门诊中西药联用
处方占 42.53％，住院中西药联用医嘱达 58.18％[1]。中西药若
联用得当，可产生协同作用；若联用不当，则会降低药效甚至
产生毒性，导致严重后果。门诊处方审核作为控制临床用药
风险的关键环节，需要一套与之相适应的系统的审核标准和
科学的管理方法。目前，国内有关中西药间相互作用的文献
较多，但未见对中西药联用风险管理方法的系统研究。为了
降低中西药联用风险，促进处方审核的规范化与标准化，笔者
对中西药联用时的风险因素进行了识别、评估，并提出了相应
的处方审核、干预等风险控制措施。

1 中西药联用风险因素识别和评估
1.1 风险因素识别

为了加强医院药品风险管理工作，2013年我院成立了由

医务部负责人、中医师、西医师、临床药师、调剂药师组成的药

品风险管理小组。风险管理小组对医院2008－2012年期间的

93 289张门诊处方中西药联用情况进行了回顾性调查，对中西

药联用时的风险因素进行收集、分类和判定，并通过查阅文

献[2-9]、专家咨询等，对其产生的安全问题和有效性问题进行风

险描述，详见表1。

1.2 风险因素评估

中西药联用风险因素评估的内容，包括各种风险因素对

患者危害程度的评估、发生危害可能性大小的评估和风险等

级的评估3个部分。进行药品风险因素评估的主要依据包括：

中国现行的法律法规，国家制定的药物使用管理规范，《中国

药典》，药品说明书，权威专业机构组织制定的用药指南和诊

治标准，高等医药院校教科书以及药物治疗学、药理学、药物

经济学的理论依据，循证医学的证据，达成专家共识的合理用

药评价指标等。

1.2.1 危害程度评估 中西药联用不当，轻则浪费药品和贻

误病情，重则可危及生命。风险危害程度可分为5级：①极小：

指能造成患者经济损失，但不会降低疗效或加重不良反应。
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②较小：指能造成患者经济损失并降低疗效，但不会加重不良

反应。③轻度：指引起轻微的不良反应，不良反应症状不发

展，一般无需治疗。④中度：指引起的不良反应症状明显，重

要器官或系统功能有中度损害。⑤重度：指引起的不良反应

对重要器官或系统功能有严重损害，导致残疾，或缩短或危及

生命。

1.2.2 可能性大小评估 中西药联用越来越普遍，但中西药

联用的指征和禁忌尚缺乏权威性的资料[10]。由于部分中成药

的药理作用、不良反应和中西药相互作用等不够明确，使得中

西药联用风险发生的可能性大小评估更为复杂。例如，在评

估含山楂、乌梅等酸性药材的中成药与磺胺类药之间的相互

作用时，应充分分析已有数据资料，不能扩大中西药联用的风

险。笔者根据实验、临床研究文献资料和医院临床医疗实践

经验等，将各种风险发生的可能性分为 5级：A为几乎肯定发

生；B为很可能发生；C为可能发生；D为特殊情况发生；E为

不太可能发生。评估的具体方法见表 2（注：表中“+”指符合；

“-”指不符合）。

1.2.3 风险等级评估 药品风险管理小组对中药联用的各类

风险因素，从其发生的可能性大小和危害程度两方面综合考

虑，对照“中西药联用风险评估矩阵表”（见表3）评估药品风险

评价等级。

表2 中西药联用风险发生的可能性大小评估表

Tab 2 Probability assessment of risks of the combination of

traditional Chinese medicine and chemical medicine

发生可能性

A：几乎肯定发生
B：很可能发生
C：可能发生
D：特殊情况发生
E：不太可能发生

临床或文献报
道未发生过

-

-

-

-

+

文献已有个案报
道发生过

+

+

+

+

-

实验室研究证明
能发生

+

+

+

-

-

临床研究已
证明能发生

+

+

-

-

-

违背法律
法规标准

+

-

-

-

-

表3 中西药联用风险评估矩阵表

Tab 3 Matrix of risk assessment of the combination of tradi-

tional Chinese medicine and chemical medicine

发生可能性

A：几乎肯定发生
B：很可能发生
C：可能发生
D：特殊情况发生
E：不太可能发生

后果
极小

M：中度风险
M：中度风险
L：低度风险
L：低度风险
L：低度风险

较小
H：高度风险
H：高度风险
M：中度风险
L：低度风险
L：低度风险

轻度
H：高度风险
H：高度风险
H：高度风险
M：中度风险
M：中度风险

中度
E：极度风险
E：极度风险
E：极度风险
H：高度风险
M：中度风险

重度
E：极度风险
E：极度风险
E：极度风险
E：极度风险
H：高度风险

2 中西药联用处方的审核和干预
2.1 中西药联用处方的审核

处方审核是调剂工作的首要环节，是提高处方质量、保证

患者用药安全有效的关键[11]。在进行中西药联用处方审核时，

为了准确和迅速地判断出风险处方，药师在全面审方的同时，

应将重点放在以下几种处方类型。

2.1.1 特殊人群处方 ①婴幼儿处方：婴幼儿肝、肾和中枢神

经系统发育尚未完全，对药物具有特殊的反应。如婴儿对影

响水及电解质代谢和酸碱平衡的药物敏感，联合使用影响酸

碱平衡的中西药时，更易引起酸碱平衡失调。②老年人处方：

65岁以上的老年患者各种脏器往往发生衰退或病变，且常常

多种疾病共存，中西药联用更为普遍，易导致药物间的相互作

用。③妊娠期及哺乳期妇女处方：药物应用不当会影响下一

代的健康，妊娠期和哺乳期的妇女应避免使用有生殖毒性的

杜仲、半夏、红花、大黄、羌活、牡丹皮、苦参、连翘、桔梗等中药

及其制剂[12]，也应尽量避免中西药联用。④肝肾功能不全患者

处方：肝肾功能不全的患者应根据肝肾功能调整用药剂量和

用药次数，应尽量避免或减少具有肝肾毒性中西药的联合使

用。如莲必治注射液对肾功能不全者应慎用，并禁止与氨基

糖苷类具肾毒性的药物联用[13]。⑤病情复杂患者处方：中西药

如无明确禁忌可以联合应用，但应考虑中西药的主辅地位。

冠心病、高血压、糖尿病、脑梗死、肾脏疾病等患者中西药联用

尤为突出，由此产生毒副作用的机会也较大。如血栓心脉宁、

麝香保心丸因含蟾酥而具有强心作用，该类药若与地高辛合

用则可出现中毒现象[14]。

2.1.2 特殊药物处方 ①剂量小而作用强的药物：这类药物

的血药浓度稍有增加，作用就显著增强，如口服降糖药、抗心

律失常药、抗高血压药以及含有丹参、红花药性峻烈药材的中

药制剂等。②毒性与血药浓度密切相关的药物：这类药物的

血药浓度稍有增加，毒性就显著增强，如氨基苷类、强心苷类、

抗惊厥类药以及含有乌头、马钱子、朱砂毒性药材的中药制剂

等。③作用降低而有危险的药物：这类药物的作用降低可引

表1 中西药联用风险因素分类表

Tab 1 Classification of risk factors of the combination of

traditional Chinese medicine and chemical medicine

风险类别

1.配伍禁忌

2.重复用药

3.联合用药
不适宜

风险描述
代码

1-1

1-2

1-3

1-4

2-1

2-2

3-1

3-2

3-3

3-4

3-5

界定

中西药在体外或给药部位发生理化反应，导致药物活性降低、治疗作用减弱。例如：
黄连及其制剂与活菌制剂合用，可使乳酸菌等活性降低，降低疗效[2]

中西药在体外或给药部位发生理化反应，生成新的有毒物质，加重不良反应。例如：
朱砂安神丸等含汞制剂与碘化物同服，可生成有毒的碘化汞，导致药源性肠炎[2]

中西药在体外或给药部位发生理化反应，导致药物生物利用度降低、治疗作用减
弱。例如：含钙、镁、铝、铁等多价金属离子的中药与四环素类、大环内酯类抗菌药合
用，可形成难于吸收的金属络合物[2]

中西药在体外或给药部位发生理化反应，导致药物生物利用度增加，加重不良反
应。例如：抗酸中药陈香白露片可提高胃肠道pH值，与弱碱性药物氨茶碱同服，可
使后者非解离型部分增多而吸收增加[3]

中西药含有同一种西药成分，联合使用时加重不良反应。例如：含格列本脲的消渴
丸与磺酰脲类降糖药合用，容易引起低血糖[4]

中西药的药理作用相同，联合使用时治疗作用过度增强，加重不良反应。例如：当归
及其制剂含有香豆素类物质，与华法林合用，可导致出血[5]

中药或西药借助机体因素，降低另一种药物靶部位的浓度，减弱治疗作用。例如：吴
茱萸及其制剂具有CYP1A酶诱导作用，可使经该酶代谢的茶碱生物利用度降低、药
效减弱[6]

中药或西药借助机体因素，增加另一种药物靶部位的浓度，加重不良反应。例如：银
杏叶对CYP3A4有抑制作用，可使经该酶代谢的硝苯地平在服药0.5 h后血药浓度增
加29％[7]

中西药的药理作用相反，联合使用时减弱治疗作用。例如：麻黄及其制剂麻杏石甘
片、止咳定喘膏、防风通圣丸等具有收缩动脉血管而致血压升高作用，与降压药联
用，可减弱降压药的疗效[8]

中西药的毒副作用相同，联合使用时加重不良反应。例如：具有肾毒性的中药雷公
藤、草乌、北豆根及含马兜铃酸的天仙藤、寻骨风等中药及制剂，与氨基糖苷类药合
用，可增加肾毒性[4]

中药或西药增强组织或受体对另一种药物的敏感性，诱发或加重不良反应。例如：
排钾利尿剂速尿与含强心苷的罗布麻及其制剂联用，可增加心肌对强心苷的敏感
性，导致心律失常[9]
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起发病或治疗失败，如抗心律失常药、抗生素、口服避孕药、抗

癫痫药以及用于临床急症的速效救心丸中药制剂等。④易引

起严重不良反应的药物：这类药物易造成人体重要器官或系

统功能损害，如口服抗凝类、细胞毒类药以及克银丸、跌打丸

等已证实有肝肾毒性、生殖毒性的中药制剂等。为了更准确

和快速地审核发现中西药联用处方中的风险，药品风险管理

小组组织编制了《医院特种药品目录》，其中包括“常见严重药

物相互作用一览表”“需要特殊交代的药品目录”和“高危药品

目录”等。

2.2 中西药联用处方的干预

根据处方审核中发现的风险因素及其风险等级，采取不

同的干预策略。对于风险等级虽小但比较常见的应优先解

决；对于后果严重、罕见的应重点关注。干预措施：（1）对“极

度风险”处方，药师应拒绝调配；（2）对“高度风险”处方，要求

医师再次签字确认，药师对患者进行用药交待，并对患者进行

用药监护；（3）对“中度风险”处方，要求药师进行用药交待，并

对患者进行用药监护；（4）对“低度风险”处方，可调配，保留风

险，但要求药师进行事后干预。

3 中西药联用风险管理效果评价
3.1 风险管理效果评价

为了评价门诊处方中西药联用风险管理的效果，药品风

险管理小组随机抽查了开展药品风险管理之前 2012年 3－6

月和实施药品风险管理之后 2014年 3－6月的中西药联用门

诊处方，评价干预前后的合格率和临床药品不良反应监测结

果。审查分析结果显示，中西药联用门诊处方不合格率从

2012年的1.68％（170张/10 164张）下降到2014年的0.42％（53

张/12 705张），临床未发生一例因中西药联用引起的严重不良

反应/不良事件。

3.2 风险管理更新

药品风险管理是一个反复评价、不断完善的过程。一般

情况下每半年需进行一次药品风险因素的再识别和再评价。

在国家法律、法规和标准有重大变化、相关人员有强烈投诉、

发生重大药害事故等特殊情况下，药品风险管理小组应及时

进行药品风险的更新评价。医院药品风险管理小组及时收

集、评估和反馈从门诊处方点评结果、专业学术期刊、国内外

权威网站、药品不良反应/不良事件报告中提取的警戒信号，并

采取适当措施降低用药风险。例如，在我院门诊处方中，华法

林与通心络胶囊、复方血栓通软胶囊、脑心通胶囊等活血化瘀

类中成药联用比较普遍。通过检索文献发现，当归、丹参、银

杏和红花等中药可能增加华法林的抗凝作用[15]。为了降低患

者的治疗风险，医院要求临床医师开具华法林与活血化瘀类

中成药联用处方时，要充分考虑中成药对华法林抗凝作用的

可能影响，适时监测国际标准化比值（INR）等出凝血指标。

4 结语

目前我国中医、西医两大医疗体系并存，中西药联用是临

床的常用形式。然而，指导中西药合理配伍的理论尚未形成，

中西药合理配伍的规律尚在探索之中。绝大多数中西药配伍

都是先在临床上开始使用，缺乏较为系统的药动学和药效学

实验研究，配伍之后的相互作用和对机体的影响均不明确，没

有充足的科学理论依据指导临床。为了降低中药联用风险，

促进处方审核的规范化与标准化，笔者将风险管理这种模式

应用于门诊中西药联用的管理，提出了门诊中成药联用风险

的控制措施，并取得了良好效果。
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