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摘 要 目的 为完善中药说明书安全性内容的修订提供参考。方法 系统分析2013－2024年中药说明书修订相关公告中的公

告发布年份、药品名称、药品剂型、公告发布时间、3项安全性内容（【禁忌】【不良反应】【注意事项】）的平均修订条数等资料；根据

2013－2024年国家药品不良反应监测报告数据，分析中药占全部药品不良反应的比例、不同剂型药品[中药注射剂、口服中药、其

他（外用类）中药]不良反应构成比。结果 2013－2024年国家药品监督管理局共发布了101条中药说明书修订公告，涉及241种中

药。其中，口服中药163种，中药注射剂25种，其他（外用类）中药53种。中药注射剂、口服中药和其他（外用类）中药存在安全性

内容缺失的分别有3、10、0种。中药注射剂不良反应数据的主要来源类型为上市后监测数据（占48.00%）；口服中药不良反应数据

的主要来源类型为监测数据（占71.17%）；73.58%的其他（外用类）中药未提及不良反应数据来源。国家药品不良反应监测报告显

示，中药占全部药品不良反应的比例从2013年的17.3%降至2024年的12.1%，其中中药注射剂的不良反应在3种剂型中药中的构

成比从2015年的61.3%降至2024年的24.6%，而口服中药的不良反应在3种剂型中药中的构成比从2015年的34.7%升至2024年

的64.0%。结论 我国中药安全性内容风险管控已取得成效，但仍面临被动监测依赖性强、数据溯源不足及关键内容缺失三大挑

战，亟须分剂型完善安全性内容、优化安全性数据来源并充分利用真实世界证据补充安全性内容。
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Analysis of the current status and countermeasures of safety content control of traditional Chinese 

medicine based on the revision announcement of the instruction and the national adverse drug reaction 

monitoring report
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ABSTRACT OBJECTIVE To provide a reference for revising the safety content of traditional Chinese medicine（TCM） 

instructions. METHODS A systematic analysis was conducted on the relevant announcements on the revision of TCM instruction 

from 2013 to 2024， including the year of publication， drug name， drug formulation， announcement release time， and the average 

number of revisions made to three safety contents （contraindication， adverse drug reaction， and precaution）. According to the 

report data of national adverse drug reaction monitoring from 2013 to 2024， analyze the proportion of TCM in all adverse drug 

reactions， the composition ratio of adverse drug reaction of different dosage forms of drugs [TCM injection， oral TCM， other 

（topical） TCM]. RESULTS From 2013 to 2024， the National Medical Products Administration issued a total of 101 notices on the 

revision of TCM instruction， involving 241 types of TCM. Among them， there were 163 types of oral TCM， 25 types of TCM 

injection， and 53 types of other （topical） TCM. There were 3， 10 and 0 types of TCM injection， oral TCM， and other （topical） 

TCM with missing safety content， respectively. The main source of adverse drug reaction data for TCM injections was post-

marketing monitoring data （accounting for 48.00%）； the main source of adverse drug reaction data for oral TCM was monitoring 

data （accounting for 71.17%）； 73.58% of other （topical） TCM did not mention the source of adverse drug reaction data. The report 

on national adverse drug reaction monitoring showed that the proportion of all adverse drug reactions of TCM had decreased from 

17.3% in 2013 to 12.1% in 2024. Among them， the proportion of adverse drug reaction of TCM injection in the three dosage forms 

of TCM had decreased from 61.3% in 2015 to 24.6% in 2024， 

while the proportion of adverse drug reaction of oral TCM in 

the three dosage forms of TCM had increased from 34.7% in 

2015 to 64.0% in 2024. CONCLUSIONS The risk 

management of TCM safety content has achieved results in 

China， but still faces three major challenges： strong 
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dependence on passive monitoring， insufficient data traceability， and missing key content. It is urgent to improve safety content by 

dosage form， optimize data sources， and fully utilize real-world evidence to supplement safety content.

KEYWORDS  traditional Chinese medicine instruction； revision of the instruction； safety content； adverse drug reaction

2023年 2月，国家药品监督管理局正式发布《中药

注册管理专门规定》，标志着我国中药全生命周期监管

体系进入新阶段[1]。该规定于2023年7月1日起正式施

行，其核心要求聚焦于中药说明书的科学化与规范化，

其中第十条“药品名称和说明书”章节明确提出：已上市

中药的【禁忌】【不良反应】【注意事项】中任何一项，若在

《中药注册管理专门规定》施行满3年后（即2026年7月

1日起）申请药品再注册时仍标注“尚不明确”，则“依法

不予再注册”。这一刚性条款直接关系到药品的市场准

入资格，倒逼药品持有人系统性地完善【禁忌】【不良反

应】【注意事项】3项安全性证据。该政策是国家近年来

持续强化中药安全监管的关键一环：2019年新修订的

《中华人民共和国药品管理法》从立法角度着手建立药

物警戒制度，要求对所有药品（含中药）不良反应进行全

生命周期监测；2019年发布的《关于促进中医药传承创

新发展的意见》首次提出“推进已上市中药说明书安全

性内容修订”[2]；2022年国家药品监督管理局发布的《已

上市中药说明书安全信息项内容修订技术指导原则（试

行）》进一步细化了中药【禁忌】【不良反应】【注意事项】3

项安全性内容修订的技术路径[3]。上述政策的层层推

进，其核心目标直指根除中药说明书中安全性信息“尚

不明确”的现状，通过完善【禁忌】【不良反应】【注意事

项】等关键内容，为构建中药全生命周期药物警戒体系

奠定科学基础[4]。

虽然《中药注册管理专门规定》设立了明确的强制

性目标来完善【禁忌】【不良反应】【注意事项】3项安全性

内容，但当前中药安全性内容管控的实际进展、成效和

面临的挑战尚不清楚。鉴于此，本研究旨在系统分析

2013－2024年我国中药说明书安全性内容修订现状，并

结合国家药品不良反应监测报告中的中药不良反应数

据，客观评价中药安全性内容管控情况，识别目前面临

的挑战，为完善中药说明书安全性内容以及更好地实施

中药全生命周期风险防控提供针对性建议。

1　资料与方法

1.1　资料来源

查询2013年1月（中药说明书修订公告最早发布时

间）至 2024年 10月国家药品监督管理局发布的中药说

明书修订相关公告，同时查询国家药品监督管理局

2013－2024年公布的国家药品不良反应监测报告。中

药说明书修订公告的纳入标准：（1）公告中涉及的药品

应符合“中药的界定”，检索其注册的国药准字号，纳入

“Z”字母开头的药品相关公告。（2）公告的具体内容涉及

说明书安全性内容的修订。中药说明书修订公告的排

除标准：内容中仅有中药处方药转为非处方药，无安全

性内容的修订公告。

1.2　资料提取

通过 Excel 软件内置功能和人工方式去除重复公

告，由2名研究员提取中药说明书修订公告中的相关资

料，包括公告发布年份、药品名称、药品剂型、公告发布

时间、3项安全性内容（【禁忌】【不良反应】【注意事项】）

的平均修订条数和缺项数量、不良反应数据来源类型

（上市后监测数据、监测数据、文献数据、未提及数据来

源）占比，并计算不良反应所累及的系统器官分类的品

种比例。统计时，对于“双跨”品种（该品种既为处方药

又为非处方药）且安全性修订内容一致的按1个品种计

数，若说明书修订要求不同则按不同品种计数；同一品

种的不同剂型、不同规格药品，说明书修订要求相同的

按1个品种计数，说明书修订要求不同的则按不同品种

计数。

对于国家药品不良反应监测报告，提取的数据（分

年度统计）包括：中药不良反应占全部药品不良反应的

比例、不同剂型药品[中药注射剂、口服中药、其他（外用

类）中药]不良反应构成比。

2　结果

2.1　中药说明书修订公告分析结果

2.1.1　公告发布数量以及涉及的中药品种数年度分布

根据纳排标准，2013－2024年国家药品监督管理局

共发布了 101条中药说明书修订公告，公告中涉及的中

药品种数为 241种。由图 1可知，2013－2024年中药说

明书修订公告发布数量整体呈上升趋势，其中2018年发

布的中药说明书修订公告数量激增至20条，2019－2022

年发布的公告数量呈现波动下降的趋势，2022年之后又

呈逐年上升趋势。由图2可知，中药说明书修订公告涉

及的中药品种数的年度分布情况与公告发布数量的年

度分布情况基本一致。

中药说明书修订公告发布数量的年度分布及变化

趋势可能与说明书相关法律法规的出台息息相关：2017

年，国家食品药品监督管理总局制定了《中成药规格表

述技术指导原则》[5]，鼓励企业自主修订说明书，因此

2018年中药说明书修订公告条数激增；2022年，国家药

品监督管理局发布的《已上市中药说明书安全信息项内

容修订技术指导原则（试行）》[3]，对【禁忌】【不良反应】
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【注意事项】3个项目的修订技术路径进行了细化，促进

了2023－2024年中药说明书修订公告数量的增加。

2.1.2　公告涉及的中药剂型分布

101条中药说明书修订公告涉及的241种中药品种

中，口服中药有 163种（占 67.63%），中药注射剂有 25种

（占10.37%），其他（外用类）有53种（占21.99%）。

2.1.3　不同剂型中药安全性内容平均修订条数分布

241种中药品种的安全性内容的平均修订条数为95

条，根据不同剂型，【不良反应】的平均修订条数由多到

少依次为中药注射剂＞口服中药＞其他（外用类）中药；

【禁忌】的平均修订条数由多到少依次为其他（外用类）

中药＞中药注射剂＝口服中药；【注意事项】的平均修订

条数由多到少依次为其他（外用类）中药＞中药注射

剂＞口服中药。整体上，中药注射剂【不良反应】的平均

修订条数多而【禁忌】及【注意事项】的平均修订条数少，

其他（外用类）中药【注意事项】的平均修订条数多而【不

良反应】及【禁忌】的平均修订条数少，这可能是不同剂

型中药的特点及不同剂型中药监管的差异所导致的。

结果见表1。

2.1.4　安全性内容修订缺项的中药品种分布

共有 3种中药注射剂的安全性内容修订缺项：2种

【禁忌】缺项，1种【注意事项】缺项。共有10种口服中药

的安全性内容修订缺项：4种【不良反应】缺项，1种【禁

忌】缺项，5种【注意事项】缺项。其他（外用类）中药的安

全性内容修订均无缺项。

2.1.5　不同剂型中药不良反应所累及的系统器官分类

情况

24种（占 96.00%）中药注射剂进行了不良反应所累

及的系统器官分类，37种（占 22.70%）口服中药进行了

不良反应所累及的系统器官分类，仅 1种（占 1.89%）其

他（外用类）中药进行了不良反应所累及的系统器官分类。

2.1.6　公告中不良反应的数据来源类型

中药说明书修订公告中不良反应数据的主要来源

类型为监测数据（占 53.11%），而后为上市后监测数据

（占15.35%）和文献数据（占4.15%），另有66种中药并未

提及数据来源（占27.39%）。按不同中药剂型分，中药注

射剂不良反应数据的主要来源类型为上市后监测数据

（占48.00%）；口服中药不良反应数据的主要来源类型为

监测数据（占 71.17%）；73.58%的其他（外用类）中药未

提及不良反应数据来源。结果见表2。

2.2　国家药品不良反应监测报告中的中药不良反应

情况

对 2013－2024年国家药品不良反应监测报告中的

中药不良反应情况进行统计，结果显示，中药占全部药

品不良反应的比例从 2013年的 17.3%降至 2024年的

12.1%。按不同中药剂型分，中药注射剂通过严格管控，

其不良反应在 3种剂型中药中的构成比从 2015年的

61.3%降至 2024年的 24.6%（降幅 60%），而口服中药的

不良反应在3种剂型中药中的构成比从2015年的34.7%

升至2024年的64.0%（增幅84%），表明中药剂型的风险

结构发生了变化。结果见表3。
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表1　不同剂型中药安全性内容的平均修订条数（条）

剂型
中药注射剂
口服中药
其他（外用类）中药
合计

【不良反应】

41

15

4

60

【禁忌】

2

2

4

8

【注意事项】

8

6

13

27

合计
51

23

21

95

表2　不同剂型中药说明书修订公告中不良反应数据的

来源类型[种（占比/%%）]

剂型
中药注射剂
口服中药
其他（外用类）中药
合计

上市后监测数据
12（48.00）

22（13.50）

3（5.66）

37（15.35）

监测数据
7（28.00）

116（71.17）

5（9.43）

128（53.11）

文献数据
1（4.00）

3（1.84）

6（11.32）

10（4.15）

未提及数据来源
5（20.00）

22（13.50）

39（73.58）

66（27.39）

合计
25（100）

163（100）

53（100）

241（100）

表3　2013－2024年国家药品不良反应监测报告中的中

药不良反应情况（%%）

年份

2013

2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

2021

2022

2023

2024

中药占全部药品不良反应的比例

17.3

17.3

16.9

16.6

16.1

14.6

12.7

13.4

13.0

12.8

12.6

12.1

不同剂型中药不良反应构成比
中药注射剂

－

－

61.3

53.8

54.6

49.3

46.4

33.3

27.5

24.8

25.9

24.6

口服中药
－

－

34.7

40.2

39.4

43.6

45.5

56.4

60.5

62.5

60.6

64.0

其他（外用类）中药
－

－

4.0

6.0

6.0

7.1

8.1

10.3

12.0

12.7

13.5

11.4

－：无数据。
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3　讨论

3.1　中药说明书安全性内容管控效果分析

3.1.1　安全性内容分析

国家药品不良反应监测报告显示，2015－2024年中

药注射剂的不良反应在3种剂型中药中的构成比总体呈

波动下降趋势（仅在2017年略有上升），表明中药注射剂

的“高风险”问题在一定程度上得到了控制[6]。然而，在

说明书安全性内容修订层面，中药注射剂【禁忌】和【注

意事项】的平均修订条数总和少于其他（外用类）中药，

且仍存在关键内容（包括【禁忌】和【注意事项】）缺项的

情况。因此，亟须加强对中药注射剂【禁忌】和【注意事

项】内容的补充与修订，为临床安全、合理用药提供更全

面的依据。

在国家药品不良反应监测报告中，2015－2024年口

服中药的不良反应在3种剂型中药中的构成比总体呈上

升趋势，这一方面是中药注射剂不良反应在3种剂型中

药中的构成比降低带来的相对结果，另一方面也与口服

中药在医保目录中占比较高有关[2023年医保目录中共

有1 390种中药，其中口服中药占主体，而中药注射剂仅

有48种（占3.45%）]。当前说明书修订情况显示，口服中

药的关键内容（包括【不良反应】【禁忌】【注意事项】）缺

项最为严重，且对不良反应所累及的系统器官进行分类

的药品占比较低（22.70%），表明口服中药的说明书安全

性内容问题较为突出。同时，在说明书修订涉及的中药

品种上，口服中药的修订公告数量占比达 67.63%，表明

其安全性问题已引起监管部门的高度重视。而口服中

药具有易得性，多在门诊药房或药店购买使用，不良反

应监测困难，这也是其安全性监测的难点之一。

在国家药品不良反应监测年度报告中，2015－2023

年其他（外用类）中药的不良反应在3种剂型中药中的构

成比整体呈稳定上升趋势（2024年有所下降）。在说明

书修订公告中，其他（外用类）中药相关公告数量占

21.99%。在安全性内容方面，其他（外用类）中药【注意

事项】的平均修订条数多（13条），而【不良反应】【禁忌】

的平均修订条数少（均为4条）。这可能与外用药仅为局

部用药有关，但这也反映出不良反应存在数据收集不足

的潜在风险。

3.1.2　不良反应数据来源分析

在药品说明书修订公告中，监测数据是指来源于自

发呈报系统的数据，这属于被动监测范畴（其特点是依

赖医疗机构、患者等主动报告不良反应事件）[7]；而上市

后监测数据则是一个更宽泛的概念，包含了对药品上市

后安全性信息的系统性收集[8]，其中通过预设方案获取

的主动监测数据（如处方事件监测、注册登记研究、哨点

重点监测等）是获取这类数据的重要来源[9]。公告使用

此类概括性术语，体现了药品监管文书的表述惯例。为

便于后续讨论的精确性，本文将统一使用被动监测数据

（对应公告中的“监测数据”）和主动监测数据（对应公告

中的“上市后监测数据”）来进行讨论分析。值得注意的

是，被动监测数据主要来源于自发呈报系统，存在漏报、

误报、无法计算发生率以及风险量化困难等局限性，凸

显了其依赖性强的特点；相比之下，主动监测数据则通

过预设方案系统性地收集多方面的安全性信息[10]，能更

有效地克服被动监测的不足。

本研究结果显示，中药注射剂不良反应的数据来源

类型主要为上市后监测数据。这表明中药注射剂作为

高风险剂型，其说明书的不良反应信息更倾向于依赖主

动监测这类更可靠、更利于量化风险的数据来源，这也

体现了监管部门和生产企业对中药注射剂有更高的安

全性要求，并投入了资源开展主动监测[10]。

口服中药的不良反应数据来源类型主要为监测数

据。这说明其药品说明书的不良反应信息主要依赖于

被动监测的自发报告。该类药物使用广泛、用药群体庞

大且风险感知相对较低，导致大规模主动监测成本高

昂，因此主要依靠被动监测来收集不良反应信号。

73.58%的其他（外用类）中药未提及数据来源，表明

数据溯源严重不足，这极大程度地影响了不良反应信息

的可信度和可追溯性。

此外，在3种剂型中药中，不良反应的数据来源类型

为文献数据的占比均较低。这表明药品说明书修订过

程中可能未充分整合、利用已发表的学术研究（包括临

床研究、回顾性分析和荟萃分析等）来补充和完善不良

反应信息，在一定程度上也反映了可利用证据来源的

不足。

3.2　完善中药说明书安全性内容的建议

基于中药说明书修订公告以及国家药品不良反应

监测报告，对中药说明书安全性内容管控效果的分析结

果显示，当前中药安全性内容修订面临三大挑战：关键

内容缺失、被动监测依赖性强、数据溯源不足。针对以

上挑战，笔者提出以下修订建议。

3.2.1　分剂型完善安全性内容

中药注射剂应重点补充【禁忌】与【注意事项】条目。

针对当前【禁忌】和【注意事项】信息不足的问题，应结合

主动监测数据及临床研究，明确高危人群（如老年人、儿

童）、增加配伍禁忌并提出紧急处理措施；同时，应强化

主动监测数据的应用，将处方事件监测、哨点重点监测

等结果转化为药品说明书中的量化风险描述（如不良反

应发生率）[11]。口服中药应倡导药品持有人开展主动监

测，探索低成本监测模式，如通过建立简便、可行的住院

和门诊网络跟踪随访系统，提升不良反应收集及长期监
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测效果[12]；应结合多渠道安全性信息来源补充用药人群

基数，解决不良反应监测中“分母缺失”的问题。其他

（外用类）中药应建立专项监测网络，联合社区医疗机构

和药店，系统收集局部不良反应（如皮疹、过敏）的规范

化数据。

3.2.2　优化安全性数据来源

在药品说明书修订过程中，建议检索近10年药品相

关的临床研究、荟萃分析等，提升文献证据利用率，并将

其结果补充至【不良反应】项。建议借鉴陈子佳等[13]及

陈薇等[14]的研究经验——中药说明书的安全性信息来

源应更多元化，包括中医理论、传统文献、国家药品监督

管理局的相关数据、上市前和上市后研究以及《中国药

典》等国家药品标准；通过整合多项安全性信息来源，补

充完善药品说明书中的【注意事项】及【禁忌】项内容。

3.2.3　利用真实世界证据补充安全性内容

药品不良反应数据收集是上市后安全性评价及药

物警戒的基础，也是成本最高、难度最大的环节。目前

中药的安全性监管主要依赖被动监测数据，而真实世界

数据记录了临床实践中与药品使用相关的诊疗信息，是

挖掘药品不良反应信号的重要来源[15]。药品持有人应

更好地收集并利用真实世界证据，为中药安全性内容的

修订提供更充分的依据。

综上所述，我国对中药安全性内容风险管控有效，

但仍旧面临被动监测依赖性强、数据溯源不足、关键内

容缺失三大挑战，亟须分剂型完善安全性内容、优化安

全性数据来源并充分利用真实世界证据补充安全性内

容，以解决中药说明书关键项（如【禁忌】【不良反应】）存

在“尚不明确”的问题。
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