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摘要　目的：探讨中药饮片配方质量对中药处方的合理性及临床用药安全性的影响。方法：选取２０１６年５月至２０１７年５
月广州中医药大学第一附属医院收治的服用中药汤剂治疗的患者６４８例作为研究对象，在此期间我院实施中药饮片配方
质量管理，将实施管理前３２４例患者作为对照组，将实施后３２４例患者作为观察组，分析其对患者临床用药合理性及安全
性的影响。结果：观察组药用有效率高于对照组（Ｐ＜００５）；观察组处方不良事件低于对照组（Ｐ＜００５）；观察组处方不
良事件低于对照组（Ｐ＜００５）。结论：在中药房实施中药饮片配方质量管理可以有效避免处方不良事件以及用药不良反
应，提高患者中药汤剂治疗效果，改善中药房处方用药的合理性及安全性，临床上应当进一步推广应用。
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　　中药调剂依临床医师处方，在患者临床使用操
作过程中，将制剂或饮片调配成方剂，中药调剂质量

的好坏对中药处方的有效性和临床用药的安全性会

产生直接影响［１］。近年来，我国中医学逐渐得到国

际上医药界所认可，中医药治疗也逐渐加速发展和

应用，中药处方在临床的使用也越来越广泛，因此更

需要规范和加强对中药饮片配制的监管［２］。为了进

一步了解中药饮片配方质量对中药处方合理性以及

临床用药安全性的影响，本研究在我院强化中药饮

片配方质量监管力度方面，探究了监管实施前后，处

方药物使用不良时间的发生情况，并对其影响情况

进行了分析。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１６年５月至２０１７年５月
广州中医药大学第一附属医院须接受中药汤剂治疗

的患者６４８例作为研究对象，在此期间我院实施中
药饮片配方质量管理，将实施管理前３２４例患者作
为对照组，将实施后３２４例患者作为观察组，对照组
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中男 １６０例，女 １６４例，年龄 ２３～６９岁，平均年龄
（４３４±２３）岁，观察组中男１５８例，女１６６例，年龄
２１～６９岁，平均年龄（４４２±２６）岁，在年龄、性别
方面，２组患者之间差异不明显（Ｐ＞００５），一般资
料有可比性。

１２　纳入标准　１）入组患者均接受中药汤剂治疗；
２）患者在入组前未接受其他治疗方案进行治疗；３）
患者在治疗期间严格遵守中药汤剂治疗要求，按时

按量用药；４）患者严格按照医嘱忌口。
１３　排除标准　１）患者采用中药汤剂治疗前，曾接
受其他治疗方案治疗；２）患者用药依从性差，为按时
按量用药；３）患者中途出现其他疾病，暂停中药
治疗。

１４　治疗方法
１４１　对照组　患者为我院实施中药饮片配方质
量管理前患者，此时采用常规的质量管理。

１４２　观察组　患者为我院实施中药饮片配方质
量管理后患者，在原本管理制度的基础上进行进一

步加强，主要加强项目由以下几点：１）对中药饮片配
方质量的监管力度进行有效加强，以小组的形势开

展监管，将调剂时、医师以及护理人员纳入到组内，

建立健全中药房的相关管理制度，对中药房内的从

业人员就进行专业培训，时期职业道德以及专业素

质得到有效提高，并在日常工作中进行定期考核［３］。

２）对处方进行严格审查，处方审查时重要房工作的
首个环节，必须严格执行处方审查，医师在开药时，

要做到书写工整，保证字迹清晰可辨，详细写明处方

中的前记、正文以及后记，对于处方中的药物名称应

当明确，清除其用量及用量，避免写错、重写等情况

的发生［４］。在处方内所涉及药物应当与患者实际病

情相符，保证药品之间存在不良的相互作用，对于治

疗期间所使用的滋补类药物应当进行合理应用，若

在方中存在特殊用药，应当使用专用方进行标识，然

后由临床医师进行双签名［５］。３）进一步较强医师与
药剂师之间的沟通，在进行药方开具时应当严格遵

照《中华人民共和国药典》进行，两者之间关系加

强，有利于药剂师了解临床医师的用药特点，可立即

与临床医师沟通处方中所存在的问题，并及时进行

纠正，或及时了解临床医师的处方用意，在保证处方

无误的情况下进行药品调配，对于个别药品的别名

习用进行充分连接，严格按照脚注对药物进行处

理［６］。４）进行中药饮片调配过程中，应当将药品称
重误差控制在５％以内，应当将药方中出现细料中
药、有毒中药以及名贵中药误差控制在１％以内，在

进行中药配制过程中，往往需要进行总量分贴，因此

对于中药饮片称重更应当加强重视，避免采用估量

或手量的方式，以免导致分贴不均匀，影响药物治疗

效果［７］。在对药品进行称重时，严格禁止出现主管

估量称重情况，以内中药饮片含量不同，该方剂药效

就会发生转变，从而对整体的治疗效果产生影响［８］。

５）加强对中药饮片质量的监管力度，中药饮片的种
类较多，且成分组成复杂，因此在对中药饮片进行采

集、加工以及储存时应当加强管理，对于药品进行妥

善保管，以免药品出现虫蛀、粘连、变色、发霉、风化

或潮解等，对于临时需要加工的药物不可提前进行

加工，以免影响药品质量，调剂师应当提高资深对于

药品品质的辨识能力，有效识别药物真伪，保证患者

用药的安全性［９］。６）对药品复核以及发药进行监管
加强，由经验丰富的中药师完成药物的调配复核工

作，复核内容主要包含毒性药物的剂量、药物是否存

在配伍禁忌、麻醉药物的用量，知否明确进行脚注，

药品有无出现变质等情况，保证用药种类与剂量与

处方抑制，在完成复核后，低于无疑问药品签字，并

在外包装上，详细注明该方剂的使用说明，最关键的

几项为用量、服用时间、煎煮方式等，在外包装上注

明患者姓名，在进行充分核实后进行药品发放［１０］。

１５　观察指标　观察２组患者治疗期间的有效性，
根据患者治疗期间临床症状改善情况进行划分，显

效：患者在用药后，临床症状消失，经检查患者机体

相关体征恢复正常；有效：在患者用药后，临床症状

出现明显改善，经临床检查确定患者相关体征明显

改善；无效：患者临床症状在用药治疗期间未出现明

显改善，甚至加重，并根据患者治疗情况计算有效

率。对２组在用药期间处方使用情况进行分析，主
要记录处方使用期间的不良事件，其中包含处方错

误、配伍禁忌、饮片问题以及未执行脚注等。对２组
患者在用药期间不良反应发生情况观察记录，本次

研究所入组患者不良反应发生以下几种，恶心呕吐、

心悸、面部水肿、面部水肿以及瘙痒等。

１６　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件进行
数据分析，计量资料以（珋ｘ±ｓ）表示，组间比较应用独
立样本ｔ检验，组内比较应用重复测量的方差分析，
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　药用有效率分析　观察组药用有效率高于对
照组（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　处方不良事件分析　观察组处方不良事件低
于对照组（Ｐ＜００５）。见表２。
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２３　不良反应分析　观察组处方不良事件低于对
照组（Ｐ＜００５）。见表３。

表１　药用有效率比较［例（％）］

组别 显效 有效 无效 有效率

对照组（ｎ＝３２４）１７３（５３４） １１２（３４６） ３９（１２０） ２８５（８８０）
观察组（ｎ＝３２４）２１８（６７３） １０２（３１５） ４（１２） ３２０（９８８）

χ２值 ４３１７ ０２４４ ５３１４ ６２３４
Ｐ值 ＜００５ ＞００５ ＜００５ ＜００５

表２　处方不良事件比较［例（％）］

组别
处方

错误

配伍

禁忌

饮片

问题

未执行

脚注

发生

率

对照组（ｎ＝３２４） ２（０６） ２（０６） ３（０９） １（０３） ８（２５）
观察组（ｎ＝３２４） ０（００） １（０３） ０（００） ０（００） １（０３）

χ２值 ４０１４
Ｐ值 ＜００５

表３　不良反应比较［例（％）］

组别
恶心

呕吐
心悸

面部

水肿
瘙痒

发生

率

对照组（ｎ＝３２４） ２（０６） １（０３） １（０３） ２（０６） ６（１９）
观察组（ｎ＝３２４） １（０３） ０（００） ０（００） ０（００） １（０３）

χ２值 ５３１７
Ｐ值 ＜００５

３　讨论
中药调剂是指根据医师开具的临床处方，为患

者进行药剂配置，中药饮片的配方质量会直接影响

药物的治疗效果，甚至不良的药剂配制可能会威胁

患者生命，对医院声誉造成严重影响［１１］。但目前在

配方质量方面中药饮片存在诸多问题，影响我国中

医学发展［１２］。中医药资源非常丰富，相似名字以及

一药多名情况比较多见，而且，同种药物的不同炮制

方法其治疗效果也存在差异，进而在对药品进行调

剂时易出现差错［１３］。而且，临床医师在进行处方书

写时，字迹不清，使药剂配制难度增加。多数中医院

对于中药饮片配制中常见的问题重视程度不够，进

而导致患者用药不良反应增加或治疗效果不佳等情

况的发生，因此，中药房管理应当加强对中药饮片配

方质量的监管力度，对中药调配中的各个环节进行

加强监管，进一步有效避免处方不良事件的发

生［１４］。本研究结果显示，观察组处方不良事件以及

患者不良反应均明显降低，且治疗效果显著提高，从

而也说明，加强对中药饮片配方质量的监管力度，可

以有效提高中医药治疗的整体效果，避免不良事件

的发生。

由中药调剂将中药饮片配制成方便患者使用的

药物，配置应以中医药基础为依据，进而保证调节质

量的安全性和合理性［１５］。对于从事药品调剂的人

员应当给予专业培训、考核，以保证工作人员的专业

素质。在进而药品包装、发放过程中，更应该进一步

核实患者的资本资料，确保药品与患者疾病一致。

综上所述，在中药房实施中药饮片配方质量管

理可以有效避免处方不良事件以及用药不良反应，

提高患者中药汤剂治疗效果，改善中药房处方用药

的合理性及安全性，临床上应当进一步推广应用。
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