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中成药说明书中证候禁忌修订完善的思考∗

杨　 梦　 姬同超△

　 　 摘要：目的　 梳理中成药说明书证候禁忌标注现状，提出修订完善的思考与建议。 方法　 以国家医保药品目录内科用药部分

８３５ 种中成药为研究对象，通过药智网检索药品说明书，对证候禁忌标注率、标注内容进行频次统计和对比分析。 结果　 警示语、禁
忌、注意事项标记率分别为 ０. ８４％ 、４. ６７％ 、１８. ０８％ ；禁忌项慎用占 ７. ６９％ ，注意事项禁用、忌用分别占 ４. １７％ 、５. ００％ ，不宜用等表

述方式占 ６６. ６７％ ；２４ 个辛凉解表剂禁忌项中含风寒感冒禁忌的仅 ２ 个，注意事项中风寒感冒不适用的占 ５４. １７％ ；４ 种表述方式中

“证型 ＋ 疾病 ＋ 症状”在注意事项中占 ２７. ５０％ ；含脾胃虚弱等证候禁忌的清热剂占 ３６. ７３％ ，而仅占所在品种数 １５. ００％ ；与主治性

质相反的证候禁忌分别占 ５７. １４％ 、３５. ９０％ 、４０. ８３％ 。 结论　 证候禁忌存在标注率低、格式不规范、入选标准不统一等问题，需要

不断进行规范和完善，促进临床合理用药。
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　 　 随着中成药使用范围不断扩大，安全问题也日益

明显，其中合理用药方面尤为突出，如超用药禁忌［１］。
中药用药禁忌一般包括配伍禁忌、妊娠禁忌、饮食禁忌

和证候禁忌。 证候禁忌是某些证候使用某些中药，将
发生不良后果，损害患者健康的用药禁忌［２］。 它对保

证用药安全、避免不良反应具有重要指导意义。 虽然

辨证用药是中成药应用的主要原则，但相对前三者，证
候禁忌却缺乏专门且深入的研究报道。 说明书是载明

药品安全性、有效性的法定文件，科学、规范的表述直

接关系到公众用药安全。 如何完善包括证候禁忌在内

的药品安全性信息，成为推动安全用药的关键问题。
《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

（２０２２ 年）》 ［３］收载的中成药“内科用药”部分品种多

样、临床应用广泛。 本研究以此为研究对象，对其说明

书包含的证候禁忌的标注率、标注内容等进行统计分

析，对不足之处提出思考与建议，以期促进修订与完善

工作，保障临床用药安全。
１　 资料与方法

１. １　 资料来源 　 通过药智网 （ ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｄｂ． ｙａｏｚｈ．
ｃｏｍ ／ ）检索目录内中成药说明书。 说明书的搜集以目

前可获得、包含证型禁忌内容、修订日期最新为原

则［４］。 同品种含多个剂型或同剂型含多个厂家的，本
研究仅选取其中 １ 份说明书为研究对象，以消除多份

说明书对统计结果造成的偏倚；为纳入更多研究数据，
优先选取具备证型禁忌内容的说明书。 资料搜集时间

截至 ２０２３ 年 １０ 月 １ 日，一共 ８３５ 份。
１. ２　 方法　 将说明书警示语、禁忌和注意事项中证候

禁忌相关内容录入 Ｅｘｃｅｌ 软件中，采用频次统计分析

标记率和标记内容。 以辛凉解表剂为代表，分析同类

药物之间的标记差异。 借鉴李春晓等［５］ 关于主治项

的表述分类方法将证候禁忌进行分类，根据八纲辨证

理论将证候禁忌划分为与主治证候性质相反和其他两

大类，继而统计分析。 最后分析注意事项中涉及脾胃

虚弱、脾胃虚寒等证候禁忌的品种数量和占比。
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２　 结果

２. １　 中成药说明书证候禁忌标注率 　 ８３５ 份说明书

警示语、禁忌和注意事项中均设置了证型禁忌；注意事

项占比最高；与其他禁忌内容相比，证候禁忌总体占比

较低。 见表 １。
表 １　 证候禁忌标注率 （例，％ ）

禁忌标注
证型禁忌 其他内容 尚不明确（无）

份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％

警示语 ７ ０. ８４ １３０ １５. ５７ ６９８ ８３. ５９

禁忌 ３９ ４. ６７ ３２４ ３８. ８０ ４７２ ５６. ５３

注意事项 １５１ １８. ０８ ５０１ ６０. ００ １８３ ２１. ９２

２. ２　 中成药说明书证候禁忌表述术语占比　 含有多

种表述术语，警示语均采用禁用、忌用、慎用等术语，禁
忌项占 ９２. ３１％ ，注意事项中不适用、不宜用等其他术

语占 ６６. ６７％ 。 禁忌项中慎用占 ７. ６９％ ，注意事项中

禁用、忌用分别占 ４. １７％ 、５. ００％ ，表述内容超出各自

范围。 见表 ２。
表 ２　 证候禁忌表述术语占比 （例，％ ）

术语
警示语 禁忌 注意事项

份数 占比 ／ ％ 份数 ／ ％ 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％

禁用（服） ３ ４２. ８６ １５ ３８. ４６ ５ ４. １７

忌用（服） ３ ４２. ８６ １８ ４６. １５ ６ ５. ００

慎用（服） １ １４. ２９ ３ ７. ６９ ２９ ２４. １７

不适用等 ３ ７. ６９ ７８ ６５. ００

其他 ２ １. ６７

合计 ７ １００. ００ ３９ １００. ００ １２０ １００. ００

２. ３　 ２４ 种辛凉解表剂风寒感冒禁忌标注率对比　 在

２４ 份辛凉解表剂说明书警示语中有 １ 份说明书提示

风寒感冒忌用，禁忌项中有 ２ 份说明书提示禁用或忌

用，注意事项则有 ５４. １７％提示不适用，禁忌程度不统

一；注意事项尚有 ４１. ６６％无相关禁忌内容，辛凉解表

剂中“风寒证”证候禁忌标注有限。 见表 ３。
表 ３　 ２４ 种辛凉解表剂风寒感冒禁忌标注率对比

（例，％ ）

禁忌标注
警示语 禁忌 注意事项

份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％

禁用 ０ ０. ００ １ ４. １７ １ ４. １７

忌用 １ ４. １７ １ ４. １７ ０ ０. ００

不适用 ０ ０. ００ ０ ０. ００ １３ ５４. １７

无 ２３ ９５. ８３ ２２ ９１. ６７ １０ ４１. ６６

合计 ２４ １００. ００ ２４ １００. ００ ２４ １００. ００

２. ４　 证候禁忌内容表述分类及占比　 警示语和禁忌

项以前 ２ 种表述方式为主，“证型 ＋ 疾病 ＋ 症状”这一

表述详细、易于掌握的方式在注意事项占比最多，占
２７. ５０％ ，如苏子降气丸禁忌项中“阴虚燥咳者忌服，
其表现为干咳少痰、咽干咽痛、口干舌燥”。 见表 ４。

表 ４　 证候禁忌内容表述分类及占比 （例，％ ）

禁忌内容
警示语 禁忌 注意事项

份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％

证候 ４ ５７. １４ ２５ ６４. １０ ３１ ２５. ８３

证候 ＋ 疾病 ３ ４２. ８６ １１ ２８. ２１ ３９ ３２. ５０

证候 ＋ 症状 ０ ０. ００ ２ ５. １３ １７ １４. １７

证候 ＋疾病 ＋症状 ０ ０. ００ １ ２. ５６ ３３ ２７. ５０

合计 ７ １００. ００ ３９ １００. ００ １２０ １００. ００

２. ５　 注意事项中脾胃虚弱证候慎用涉及品种及占比

注意事项中涉及脾胃虚弱、脾胃虚寒等相关证候禁忌，
清热剂占比最多，占 ３６. ７３％ ，而仅占总品种数的

１５. ００％ ，大部分品种无此类提示；清热化痰剂等药性

寒凉，扶正剂等使用补益药，易滋腻碍胃，也属于重要

组成部分。 见表 ５。
表 ５　 注意事项中脾胃虚弱证候慎用涉及品种及占比

（例，％ ）

慎用药 份数 占比 ／ ％ 药品总数 占比 ／ ％

清热剂 １８ ３６. ７３ １２０ １５. ００

清热化痰剂 ５ １０. ２０ ３７ １３. ５１

辛凉解表剂 ３ ６. １２ ２４ １２. ５０

扶正剂 ７ １４. ２９ １１４ ６. １４

益气活血剂 ２ ４. ０８ ３１ ６. ４５

其他 １４ ２８. ５７ １４８ ９. ４６

合计 ４９ １００. ００ ４７４ １０. ３４

２. ６　 证候禁忌与主治性质对比　 与主治性质相反是

证候禁忌的重要组成部分，分别占 ５７. １４％ 、３５. ９０％ 、
３０. ８３％ ，以解表剂风寒证和风热证为代表，如双黄连

口服液用于外感风热所致的感冒，而风寒感冒禁用。
其他不符如消栓颗粒，用于中风气虚血瘀证，而阴虚阳

亢、风火上扰、痰浊蒙蔽等其他证候禁用。 见表 ６。
表 ６　 证候禁忌与主治性质对比及占比 （例，％ ）

主治性质
警示语 禁忌 注意事项

份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％ 份数 占比 ／ ％

风寒、风热相反 １ １４. ２９ ４ １０. ２６ ３０ ２５. ００

相反 其他相反 ３ ４２. ８６ １０ ２５. ６４ １９ １５. ８３

其他不符 ３ ４２. ８６ ２５ ６４. １０ ７１ ５９. １７

合计 ７ １００. ００ ３９ １００. ００ １２０ １００. ００

３　 讨论

目前证候禁忌存在标注率低、表述格式多样、标注位

置不统一等问题，主要与入选标准不明确、修订不及时、
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修订证据不足等因素有关，对此本研究提出以下思考和

建议。
３. １　 规范证候禁忌表述格式　 首先应规范证候禁忌

术语，统一为禁用、忌用、慎用，避免使用不规范或含糊

不清的表述方式。 同功能主治项，证型禁忌也存在多种

表述方式。 研究显示综合医院西医师开具超过 ７０％的

中成药，而处方医师非中医背景达 ９７％ ［５］，其辨证用药

水平参差不齐，张冰等［２］则提出可对晦涩难懂的证候术

语进行注解。 其次建议表述格式统一为“ｘｘｘ 证禁用 ／
忌用 ／慎用，其表现为 ｘｘｘ”，如前文所列举的苏子降气丸

禁忌项内容。 若包含 ２ 种及以上的内容时，可按照可能

引起用药风险高低的顺序阐述。 同时建议主治项尽量

采用“证候 ＋疾病 ＋症状（体征）”这种全面详细的表述

方式，也可促进禁忌证候的确立和应用。
３. ２　 明确证候禁忌入选标准　 在传统中医药理论中，
慎用指明确利弊后谨慎使用，禁用则绝对禁止，慎、忌、
禁三者程度依次增加。 根据《中药、天然药物处方药

说明书撰写指导原则》 ［７］，禁忌项下必须阐述药品“不
能应用”的各种情形。 与此对应，禁忌项应只包括禁

用和忌用，注意事项则只应为慎用，而重要证候禁忌信

息可在警示语中体现，以避免混淆和重复。 虽然禁忌

概念比较明确，但是具体界定尚不明确，如不适用等表

述方式从字面理解应为“禁用”或“忌用”，而又在注意

事项中表述，临床应用中难以评估其禁忌程度。 因此

需要结合中医药理论和循证医学证据，制定与完善证

候禁忌的分级评判标准，界定与区分禁忌内容与程度，
如表 ３ 中风热感冒对于辛温解表剂中品种是否需要禁

忌及禁忌程度。
３. ３　 筛选最先修订品种　 虽然张冰等［２］ 制定了标准

化修订流程，但是中成药品种繁多，难以一刀切、一蹴而

就，因此第一步应筛选出先需要修订和可以完善的品

种。 首先是基于中医药理论和文献研究的品种，如刘慧

等［８］提出脾胃虚寒证禁用某些苦寒药，脾虚证忌用某些

补虚药，这也是中国 ２０１０—２０２０ 年说明书证候禁忌修

订涉及的突出内容［９］，同样与表 ５ 结果对应。 该研究还

包括阴虚证慎用发散风寒药、补阳药、温里药，血虚证忌

用或慎用解表药等内容。 与主治证候性质相反的禁忌

内容及同目录的其他品种，如表 ６ 所示，应考虑是否补

充相应内容。 其次，刘欣等［１０］ 研究不同厂家说明书发

现同一品种的注意事项内容存在明显差异，这也与本研

究梳理时遇到的情况相同，已具有证候禁忌的可作为其

他厂家或剂型修订的方向和依据，如表 ３ 解表剂。 再次

是中药注射液，由于其安全性一直备受关注与争议，如

喜炎平注射液，根据最新共识本品不建议用于无热、乏
力、气短、怕冷等虚证、寒证［１１］，而说明书暂无相关内

容。 与之对应，宋亚玲等［１２］ 研究发现目前中药注射液

说明书注意事项修订中 ５７. １２％的内容涉及中医辨病、
辨证及体质理论。 最后，某些含有特殊中药成分的也需

要加以研究和补充，如新共识提出气血虚证患者内服冰

片及含冰片中成药应谨慎，而目前说明书少见类似用药

禁忌提示［１３］。 值得注意的是，不仅仅是要丰富和完善

证型禁忌，现有某些禁忌内容也需进行评估。
３. ４　 加强上市后研究　 由于伦理学等原因限制，证候

禁忌难以开展临床研究，上市前药品安全信息也有限，
因此药品不良反应则成为上市后安全性评价的重要信

息来源。 挖掘某一证候用药与不良反应之间的相关

性，进而初步得出可能存在的证候禁忌，成为获取循证

医学证据的有效手段［１４］。 虽然中国报告数量逐年增

长，然而真实世界数据挖掘和文献研究中多集中在临

床表现、用药方式等方面［１５，１６］，缺乏辨证论治和证候

禁忌等中医特色内容。 首要原因是现阶段中成药不良

反应上报缺少中医药特色，虽然采用辨证用药，而官网

无中医证型填写位置，过程描述也往往缺乏相关记录。
廖星等［１７］建议在上市后临床安全性医院集中监测过

程中同时监测是否按中医证候使用，并讨论是否辨证

用药对发生药物不良反应可能产生的影响。 基于此，
建议制定符合中医药特色的中成药不良反应报告规

范，记录辨证用药内容和治疗过程，积极上报中成药药

品不良反应，以积累更多研究资料，根据《上市中成药

说明书安全信息项目修订技术规范》 ［２］，这可为证候

禁忌的信息筛选和转化提供可靠依据。
４　 小结

中成药证候禁忌不是对中药安全性的否定，而是

为了更加规范和安全地使用。 它的完善程度不仅能体

现中医辨证用药的特色，也决定了大众对辨证用药认

识程度和可操作程度。 在中医药理论指导下，建立中

成药证候禁忌研究和评价体系，加强作用机制研究，规
范和推动说明书修订工作，不断完善证候禁忌内容，从
而为临床合理用药保驾护航。
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