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妊娠期中成药用药安全问题一直受历代医家重视，

从《神农本草经》记载的牛膝、瞿麦等 ６种“堕胎”药开
始，古今典籍记载了大量妊娠禁忌药物犤１－２犦。但传统的

妊娠禁忌分级理论受时代认知的局限，主要关注药物导

致的胎动不安、滑胎、堕胎等现象犤３犦，未将药物致畸、致

突变等作用纳入分级。现代研究从药理学、毒理学、遗传

优生学等方向考察药物对生殖系统、受胎能力、胚胎发

育、胎仔发育等的影响犤４犦，但各研究方法之间的毒性评

价标准不统一犤５犦，其结论难以推广到目标人群。出于伦

理考虑，药物临床试验也很难用于妊娠期药物的安全

性研究犤１犦。目前，我国尚未建立规范、统一的中成药妊

娠期安全性评价标准，中成药妊娠期安全性证据严重

不足。妊娠期中成药药物暴露的风险客观存在犤６犦。为此，

我院设立妊娠期药师咨询门诊，对无意中暴露于中成药

的孕妇开展药物风险评估，以减少药物所致出生缺陷和

潜在的用药风险犤７犦。本研究中以我院药师门诊咨询患者

所用中成药品种为纲，构建基于暴露人群的中成药妊娠

期安全信息数据库，分析暴露中成药的品种特点及安全

基于我院药师咨询门诊的妊娠期中成药暴露安全性调查

王柯静，吕宗杰，张小娟，陈小红，陈 琳△

（重庆市妇幼保健院药剂科，重庆 ４０１１４７）
摘要：目的 为妊娠期中成药暴露人群的风险评估及用药指导提供参考。方法 以药品说明书及２０１５年版《中国药典牗一部牘》为基础，
查阅古今典籍及生殖毒性、胚胎毒性相关文献，形成基于暴露人群的中成药妊娠期安全性信息数据库，分析暴露中成药的品种特点及

安全性证据。结果 该调查共涉及１１０５个中成药，被《中国药典牗一部牘》收录且标注为妊娠禁忌的有７３个，其中妊娠禁忌信息与药品
说明书标注相符的有４８个牗６５．７５％牘；含２０１５年版《中国药典牗一部牘》分类为“禁用”“忌用”“慎用”药材的中成药分别为４６，１，２０７个，药品说
明书标注所含药材禁忌信息的有 ６８个；含西药成分的中成药有 ２７个，常用成分包括对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因等。
结论 妊娠期中成药的安全性证据不足，且一致性较差，部分中成药药品说明书存在妊娠期安全性信息缺失、描述不规范，提供信息不

可靠等问题。该调查可为中成药妊娠期安全性研究提供参考。

关键词：妊娠期；中成药；药师门诊；安全性；药品说明书
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药品说明书标注信息

禁用

尚不明确

医师指导下用

慎用

忌用

无相关信息

妊娠前３个月慎用
不宜服用

妊娠早期和中期不建议使用，妊娠晚期禁用

妊娠１２周内禁用
合计

数目（种）

２４７
２２６
２０５
１７６
１３３
９２
１３
１１
１
１

１１０５

构成比（％）

２２．３５
２０．４５
１８．５５
１５．９３
１２．０４
８．３３
１．１８
１．００
０．０９
０．０９

１００．００

人次（次）

９９４
７５２
９８７
１０３５
３９８
４７７
１１６
５３
３２
５

４８４９

构成比（％）

２０．５０
１５．５１
２０．３５
２１．３４
８．２１
９．８４
２．３９
１．０９
０．６６
０．１０

１００．００

药品品种 药品使用

表１ 药品说明书标注的妊娠禁忌信息

Ｔａｂ．１ Ｐｒｅｇｎａｎｃｙ－ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄ ｄｒｕｇ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｌａｂｅｌｉｎｇ ｉｎ

ｐａｃｋａｇｅｉｎｓｅｒｔ

性证据，针对性地为妊娠期暴露人群的风险评估及用药

指导提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

收集２０１７年１０月至２０２０年２月前来我院药师门
诊咨询中成药的备孕期及孕期妇女风险评估和用药指

导相关信息。２２８８例妇女累计使用中成药４８４９例次，
经数据清洗去掉相同的品种，共收集到 １１０５种中成
药。整合药品说明书、２０１５年版《中国药典牗一部牘》收载
成方制剂及单味药材的妊娠禁忌信息，并查阅古今典籍

及生殖毒理、循证药学等相关文献，梳理中成药的妊娠

期安全性信息。

２ 结果

２．１ 药品说明书标注

１１０５种中成药中，药品说明书中的妊娠禁忌信息
标注为“禁用”“忌用”“慎用”“不宜服用”的有５６７种，累
计使用 ２４８０人次（５１．１４％）；标注为“医师指导下用”
的有 ２０５种，累计使用 ９８７人次（２０．３５％）；标注为“尚
不明确”牗未进行该项试验且无可靠参考文献归于此。牘和
未标注妊娠禁忌信息的有３１８种，累计使用１２２９人次
（２５．３５％）。详见表１。

２．２ 《中国药典》成方制剂标注

２０１５年版《中国药典牗一部牘》共收录中成药成方制
剂 １４９４种，其中妊娠期“禁用”品种 １８３种，“忌用”品
种１１２种，“慎用”品种１９２种犤２犦。１１０５种中成药中，２２６个
品种被２０１５年版《中国药典牗一部牘》收录，标注有妊娠
禁忌的品种共７３种，包括“禁用”品种２８种，“忌用”品
种 ２５种，“慎用”品种 ２０种。７３个品种中有 ４８个品种
牗６５．７５％牘的妊娠禁忌信息与药品说明书相符。详见表２。
２．３ 含妊娠禁忌药材中成药

２０１５年版《中国药典牗一部牘》收录“禁用”药材３７种，

“忌用”药材２种，“慎用”药材６０种犤２犦，共９９种。１１０５种中
成药中，含“禁用”药材的中成药 ４６种，药品说明书
标注为“禁用”的２１种；含“忌用”药材天山雪莲的中成
药１种，即复方雪莲胶囊，药品说明书标注为“忌用”；含
“慎用”药材的中成药２０７种，药品说明书标注为“慎用”
的 ４６种；共计 ６８种药品说明书标注与所含药材相
符。详见表 ３。同时含“禁用”和“慎用”药材的中成药共
５４种，药品说明书标注为“尚不明确”的 １０种。不含任
何“禁用”“忌用”“慎用”药材的中成药共７９７种，药品说明
书标注为“禁用”“忌用”“慎用”“不宜服用”的共３４１种。
详见表３。
２．４ 含“禁用”药材的中成药

排名前１０的含“禁用”药材的中成药品种中，药品
说明书标注为“禁用”的 ５种，２０１５年版《中国药典牗一
部牘》成方制剂收录且标注为“禁用”的２种。以含“禁用”药
材视为该中成药为“禁用”统计，“禁用”药材、成方制剂、药

品说明书三者妊娠禁忌完全一致的仅２种。详见表４。
２．５ 含“慎用”药材的中成药

排名前１０的含“慎用”药材的中成药品种中，药品
说明书标注为“慎用”的 １种，２０１５年版《中国药典牗一
部牘》成方制剂收录且标为妊娠禁忌的 ２种，分别标为
“禁用”和“忌用”。详见表５。
２．６ 同时含“禁用”及“慎用”药材的中成药

１１０５种中成药中，同时含“禁用”和“慎用”药材的
中成药共５４种。使用人次排名前１０的品种中，说明书标
注为“禁用”和“忌用”的分别有４种和１种，“慎用”２种，
“尚不明确”３种；２０１５年版《中国药典牗一部牘》成方制剂
收录２种均标为“禁用”。详见表６。
２．７ 含西药成分的中成药

含西药成分的中成药２７种，包括对乙酰氨基酚、马
来酸氯苯那敏、咖啡因等；丹参酮胶囊、甘霖洗剂、复方

土槿皮酊、藿香正气水、脑心舒口服液辅料为乙醇，累计

使用８９８人次（１８．５２％）。详见表７。
３ 讨论

３．１ 妊娠期中成药暴露情况

中成药品种繁多，且很大部分为非处方药物

（ＯＴＣ），患者可在药店自行选择并随意购买犤８犦，孕妇暴

露于中成药的可能性远高于其他药物。有研究显示，在

妊娠早期，中成药是除叶酸、维生素和铁剂钙剂外使用

最多的一类药物犤９犦。本研究中，中成药是咨询量排名第

一的药物品种，同时还考虑到有众多暴露后未能进行咨

询的患者，我国妊娠期中成药暴露普遍存在。

此外，本研究中含西药成分的中成药虽仅２７种，但
累计使用构成比为１８．５２％，常见西药成分包括对乙酰
氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因、金刚烷胺等，是发热、
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药品名称

妇炎康片

益母草分散片

牛黄解毒丸

痹祺胶囊

小金片

妇科千金胶囊

抗宫炎片

通天口服液

保妇康栓

平消胶囊

肾炎康复片

致康胶囊

妇科再造丸

天舒胶囊

骨折挫伤胶囊

独圣活血片

调经活血胶囊

腰痛宁胶囊

牛黄解毒胶囊

痹片

血府逐瘀胶囊

调经丸

接骨七厘胶囊

新癀片

银屑灵膏

龟龄集

速效救心丸

增抗宁胶囊

合计

表２ ２０１５年版《中国药典牗一部牘》收录品种标注的妊娠禁忌信息
Ｔａｂ．２ Ｐｒｅｇｎａｎｃｙ－ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｖａｒｉｅｔｉｅｓｉｎｃｌｕｄｅｄｉｎｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（２０１５Ｅｄｉｔｉｏｎ，ＶｏｌｕｍｅⅠ）

药典标注“禁用” 药典标注“忌用” 药典标注“慎用”

使用人次（次）

６７
６３
３１
１６
１３
１２
１１
１０
８
７
６
６
４
４
３
２
２
２
１
１
１７
９
１
６
２
７
４
２

３１７

药品说明书标注

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

忌用

忌用

忌用

慎用

医师指导下用

尚不明确

尚不明确

尚不明确

是否相符

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

否

否

否

否

否

否

否

否

药品名称

养血清脑丸

颈痛颗粒

腰痹通胶囊

平消片

三七伤药片

颈复康颗粒

治咳川贝枇杷滴丸

清淋颗粒

云南白药

云南白药胶囊

桂枝茯苓胶囊

止咳宝片

泻青丸

季德胜蛇药片

乳癖散结胶囊

五味麝香丸

修正消糜栓

片仔癀

保济口服液

止痛化 片

消瘀康片

桂枝茯苓丸

消炎止咳片

排石颗粒

鼻炎通窍颗粒

使用人次（次）

１１
８
７
５
３
２
２
３９
１３
１０
９
８
７
５
３
２
２
２
１
１
１
６
２７
８
２

１８４

药品说明书标注

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

禁用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

忌用

慎用

尚不明确

尚不明确

医师指导下用

是否相符

否

否

否

否

否

否

否

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

否

否

否

否

药品名称

喉疾灵胶囊

湿毒清胶囊

女金胶囊

独一味片

黄连上清片

栀子金花丸

鼻炎康片

复方黄柏洗剂

马应龙麝香痔疮膏

清咽润喉丸

防风通圣颗粒

牛黄上清片

抗感颗粒

清胃黄连丸

血脂康胶囊

女金丸

治偏痛胶囊

防芷鼻炎片

正天丸

附子理中丸

使用人次（次）

７
６
２
４８
１８
１５
１４
１３
１０
７
４
２
２
２
２
１
１
２
７
２

１６５

药品说明书标注

禁用

禁用

禁用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

慎用

尚不明确

医师指导下用

医师指导下用

是否相符

否

否

否

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

是

否

否

否

鼻炎、上呼吸道感染的常见治疗药物，但金刚烷胺有致

畸风险，大剂量使用咖啡因有致流产风险犤１０犦。应重点关

注，并有针对性地加强科普宣传和用药教育。

３．２ 妊娠期中成药安全性研究的局限性

出于伦理考虑，药物临床试验阶段排除妊娠期妇女

这一特殊人群，故难在药品上市前发现潜在的生殖毒性

和胚胎毒性犤１犦，药品上市后也很难开展大规模的临床随

机对照试验对其安全性进行监测，妊娠期安全性研究资

料非常缺乏。目前，中成药妊娠期安全性信息主要从三

方面获取：一是利用所含药材古今典籍的妊娠禁忌分级

结果；二是参考现代技术对所含药材生殖发育毒性的研

究结果犤５犦；三是依据《中国药典牗一部牘》及药品说明书标
注的妊娠禁忌信息。

妊娠期危险性分级系统常是评估药物在妊娠期危

险性的重要工具。传统妊娠禁忌分级分为“禁用”和“慎

用”，禁用药多属剧毒药，或药性作用峻猛之品，或堕胎

作用较强的中药，如雄黄、斑蝥、麝香等；慎用药主要是

一些活血化瘀、行气导滞和攻下药等，如红花、大黄、附

子等犤１１犦。但现存古籍记载的妊娠禁忌信息互不统一、出

入较大犤１２犦，如黄芩是古书记载的安胎圣药，而《女科要

旨》认为可“坠胎”。２０１５年版《中国药典牗一部牘》将４８７种
成方制剂及９９种单味药材标注为妊娠禁忌犤４犦，并按“禁

用”“忌用”“慎用”分为三级。金锐等犤３犦将妊娠期中药安

全性重新分为５个等级（禁用、忌用、慎用、不确定、医师
指导下用），将传统意义上的“禁用”药品归入“忌用”范

畴，定义为“具有明显‘堕胎’、致流产作用的药物”；在

“禁用”范畴中新增了“规范化实验证实药物或其中某一

类化学成分具有较显著的致畸、致突变或致死胎作用”
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药典标注信息

药品名称

胆石利通片

前列舒通胶囊

麝香痔疮栓

咽喉消炎丸

丹莪妇康煎膏

六神丸

痹祺胶囊

跌打七厘片

小金片

祖卡木颗粒

使用人次

（次）

２５
２３
２２
１９
１７
１６
１６
１４
１３

１３

药品说明书

标注信息

慎用

尚不明确

慎用

尚不明确

禁用

禁用

忌用

禁用

禁用

尚不明确

成方制剂

信息

未收录

未收录

未收录

未收录

未收录

未收录

禁用

未收录

禁用

未收录

“禁用”药材明细

三棱

三棱

麝香

雄黄

三棱、莪术

雄黄、麝香

马钱子粉

朱砂、麝香

麝香

罂粟壳

“慎用”药材明细

大黄、没药、乳香

川牛膝

冰片、人工牛黄、三七

冰片、人工牛黄、蟾酥

三七

冰片、蟾酥

牛膝、三七

冰片、没药、红花、乳香（制）、三七

木鳖子（制）、没药（制）、制草乌、

乳香（制）

大黄

连花清瘟胶囊

益母草分散片

风寒感冒颗粒

荆防颗粒

清淋颗粒

连花清瘟颗粒

三黄片

一清胶囊

定坤丹

胃康灵胶囊

９７
６３
５７
４５
３９
２９
２８
２６
２２

１９

医师指导下用

禁用

医师指导下用

医师指导下用

忌用

尚不明确

禁用

尚不明确

尚不明确

慎用

成方制剂信息

未标注

禁用

未收录

未收录

忌用

未标注

未标注

未收录

未标注

未标注

“慎用”药材明细

大黄

益母草

桂枝

枳壳

瞿麦、大黄

大黄

大黄

大黄

西红花、益母草、肉桂、

三七、川牛膝、肉桂

三七

妇炎康片

枇杷止咳胶囊

牛黄解毒丸

消炎止咳片

咳露口服液

麻芩止咳糖浆

咳速停糖浆

羚贝止咳糖浆

流感丸

复方黄柏洗剂

６７
４５
３２
２７
２３
１９
１８
１６
１６
１３

禁用

禁用

禁用

尚不明确

禁用

尚不明确

禁用

尚不明确

尚不明确

慎用

成方制剂信息

禁用

未标注

禁用

忌用

未收录

未收录

未收录

未收录

未收录

未收录

“禁用”药材明细

三棱、莪术

罂粟壳

雄黄

罂粟壳

罂粟壳

罂粟壳

罂粟壳

罂粟壳

麝香、草乌、阿魏

蜈蚣

含“禁用”

药材

２１
１１
３
０
３
０
０
０

７
１
４６

含“忌用”

药材

０
１
０
０
０
０
０
０

０
０
１

含“慎用”

药材

５８
４１
４６
２
１４
０
０
０

４６
０

２０７

同时含有“禁用”和

“慎用”药材

２１
１６
６
０
０
１
０
０

１０
０
５４

不含“禁用”“忌用”

“慎用”药材

１４７
６４
１２１
９

１８８
０
１３
１

１６３
９１
７９７

药品说明书

标注信息

禁用

忌用

慎用

不宜服用

医师指导下用

１２周内禁用
妊娠前 ３个月慎用
妊娠早期和中期不建议使用，

妊娠晚期禁用

尚不明确

无相关信息

合计

药典标注信息

表５ 排名前１０的含“慎用”药材的中成药妊娠禁忌信息（ｎ＝４２５）
Ｔａｂ．５ Ｐｒｅｇｎａｎｃｙ－ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄｄｒｕｇｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｔｏｐ１０

Ｃｈｉｎｅｓｅ ｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅ ｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ ｈｅｒｂｓｔａｇｇｅｄ ｗｉｔｈ ″ｕｓｅ ｗｉｔｈ

ｃａｕｔｉｏｎ″（ｎ＝４２５）

表６ 排名前１０的同时含“禁用”和“慎用”药材的中成药妊娠
禁忌信息（ｎ＝１７８）

Ｔａｂ．６ Ｐｒｅｇｎａｎｃｙ－ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄｄｒｕｇｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｔｏｐ１０

Ｃｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ ｈｅｒｂｓｔａｇｇｅｄ ｗｉｔｈ ″ｆｏｒｂｉｄｄｅｎ″

ａｎｄ″ｕｓｅｗｉｔｈｃａｕｔｉｏｎ″（ｎ＝１７８）

药典标注信息

药品名称 使用人次 药品说明书标注信息

药品名称 使用人次（次） 药品说明书标注信息

表４ 排名前１０的含“禁用”药材的中成药妊娠禁忌信息（ｎ＝２７６）
Ｔａｂ．４ Ｐｒｅｇｎａｎｃｙ－ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄｄｒｕｇｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｔｏｐ１０

Ｃｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｃｏｎｔａｉｎｉｎｇ ｈｅｒｂｓｔａｇｇｅｄ ｗｉｔｈ ″ｆｏｒｂｉｄｄｅｎ″
（ｎ＝２７６）

表３ 含“禁用”“忌用”“慎用”药材的中成药药品说明书妊娠

禁忌信息（种）

Ｔａｂ．３ Ｐｒｅｇｎａｎｃｙ－ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｉｎｔｈｅｐａｃｋａｇｅｉｎｓｅｒｔ

ｏｆＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｃｏｎｔａｉｎｉｎｇｈｅｒｂｓｔａｇｇｅｄｗｉｔｈ″ｆｏｒｂｉｄｄｅｎ″

″ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄ″ａｎｄ″ｕｓｅｗｉｔｈｃａｕｔｉｏｎ″（ｋｉｎｄ）

的界定。药品说明书的分级体系更多样，除上述“禁用”

“忌用”“慎用”等分级术语外，还有“尚不明确”“在医师

指导下用”“不宜服用”“不推荐用”等多元化描述。不同

的分级体系间，其“禁用”“忌用”“慎用”内涵不能完全等

同。妊娠禁忌分级体系不统一是制约中药安全性研究的

重要原因。

以实验为基础的现代生殖毒性研究也存在一定局

限性，目前多数研究为单味中药或单体成分，中药具有

作用整体性、组分多样性、作用靶点和机制复杂性等特

点犤５犦，中成药作为成方制剂，其整体毒性不能简单等同

于各成分的叠加；不同研究的评价标准和毒性分级又各

成体系，难以相互验证犤４犦；动物实验和体外替代实验脱

离了人体的整体代谢环境，其结果也难以直接用于中成

药妊娠期暴露的风险评估。

《中国药典牗一部牘》是我国管理药品生产过程及质
量控制的法定标准，在保障药品药效及用药安全方面具

有重要意义犤１３犦。但中成药品种繁多，２０１５年版《中国
药典牗一部牘》收载的品种有限，由本调查结果可知，
１１０５个品种的中成药被 ２０１５年版《中国药典牗一部牘》
收录的品种仅２２６种，大多数药物安全性仍不明。

药品说明书是药品生产企业按国家有关法律撰写

用于指导临床安全、合理用药的重要技术性资料犤１４犦，是

医务人员和患者了解药品信息的重要途径，本应作为妊

娠期安全用药的第一道防线。但本调查中发现部分中成

·药事管理·
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ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年１０月２０日 第３０卷第２０期

Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２０牞Ｏｃｔｏｂｅｒ２０牞２０２１

药品名称

感冒灵颗粒

感冒清片

维 Ｃ银翘片
藿香正气水

重感灵片

复方感冒灵片

鼻舒适片

陈香露白露片

丹参酮胶囊

鼻炎康片

感通片

咳克平胶囊

感愈胶囊

咳特灵胶囊

甘霖洗剂

胃痛宁片

维 Ｃ银翘胶囊
腰息痛胶囊

康乐鼻炎片

新复方大青叶片

消渴丸

金感胶囊

安神补脑液

重感灵胶囊

胃康灵胶囊

复方土槿皮酊

脑心舒口服液

累计使用

人次（次）

４３５
１４８
６２
５１
３２

２７
２４
１６
１６
１４
１３
１０
９
６
６
７
５
３
２
２
２
２
２
１
１
１
１

所含西药成分

马来酸氯苯那敏、咖啡因、对乙酰氨基酚

对乙酰氨基酚、盐酸吗啉胍、马来酸氯苯那敏

马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚、维生素 Ｃ
乙醇牗辅料牘
马来酸氯苯那敏、安乃近

对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因

马来酸氯苯那敏

次硝酸铋、碳酸氢钠、碳酸镁、氧化镁

乙醇牗辅料牘
马来酸氯苯那敏

对乙酰氨基酚、盐酸金刚烷胺

马来酸氯苯那敏

对乙酰氨基酚、盐酸金刚烷胺

小叶榕、马来酸氯苯那敏

乙醇牗辅料牘
氢氧化铝

马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚、维生素 Ｃ
对乙酰氨基酚

马来酸氯苯那敏

对乙酰氨基酚、咖啡因、异戊巴比妥、维生素 Ｃ
格列本脲

对乙酰氨基酚、盐酸金刚烷胺、马来酸氯苯那敏

维生素 Ｂ１
马来酸氯苯那敏、安乃近

颠茄浸膏

乙醇牗辅料牘
乙醇牗辅料牘

说明书标注

信息

慎用

慎用

慎用

医师指导下用

妊娠早期和中期

不建议使用，

妊娠晚期禁用

慎用

慎用

禁用

禁用

慎用

慎用

慎用

忌用

禁用

忌用

禁用

慎用

尚不明确

尚不明确

尚不明确

尚不明确

慎用

医师指导下用

慎用

慎用

禁用

无信息

表７ 含西药成分的中成药妊娠禁忌信息（ｎ＝８９８）
Ｔａｂ．７ Ｐｒｅｇｎａｎｃｙ－ｃｏｎｔｒａｉｎｄｉｃａｔｅｄｄｒｕｇｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅＣｈｉｎｅｓｅ

ｐａｔｅｎｔｍｅｄｉｃｉｎｅｃｏｎｔａｉｎｉｎｇＷｅｓｔｅｒｎｍｅｄｉｃｉｎｅｉｎｇｒｅｄｉｅｎｔｓ（ｎ＝８９８）
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药的药品说明书存在妊娠期安全性信息缺失、标注不规

范、提供信息不可靠等问题。①妊娠期安全性信息缺失：
本调查中有９２种药品的说明书未提及任何妊娠期安全
性信息，有 ２２６种药品的说明书描述为“尚不明确”。
②妊娠禁忌标注不规范：说明书通常在【禁忌】或（和）
【注意事项】项下标注妊娠期安全性信息。少数药品说明

书两项同时标注，个别药品中标注信息矛盾。如“平消

片”在【禁忌】项下标注“尚不明确”，而在【注意事项】项

下标注“孕妇忌用”。③不同厂家说明书标注的禁忌信息
尚不统一：同一药品不同厂家存在标注信息不同的情

况，如“黄连上清片”不同厂家分别标注为“忌用”和“慎

用”，与其他研究相符犤６，１４犦；相同成分、相同用药途径但

在不同剂型也存在妊娠禁忌不同的情况，如“黄连上清

片”和“黄连上清胶囊”含药材成分及炮制方法均完全相

同，但黄连上清胶囊标注为“禁用”。④药品说明书标注
信息与《中国药典》一致性差：本研究中中成药的药品说

明书与《中国药典》禁忌标注信息不一致情况较突出，与

其他研究类似犤６，１５－１６犦。本研究纳入的１１０５个中成药品
种中，２０１５年版《中国药典牗一部牘》收载且标注妊娠禁
忌信息的共７３个品种，其中仅４８个品种的药品说明书
与药典相符。⑤药品说明书标注信息与所含药材的禁忌
信息不一致：部分药品生产企业为规避风险从严标注孕

期用药风险。本研究纳入的 １１０５种中成药中，不含任
何“禁用”“忌用”“慎用”药材的中成药共７９７种，说明书
标注“禁用”“忌用”“慎用”“不宜服用”的共３４１种。药品
说明书严格标注易给无意中暴露的孕妇和家庭带来恐

慌。与之相反，另一种情况为妊娠禁忌标注信息过于模

糊。本研究中含“禁用”药材的４６种中成药品种中，药品说
明书标注为“尚不明确”的７种；含“慎用”药材的２０７种
中成药品种中，药品说明书标注为“尚不明确”的４６种；
同时含“禁用”和“慎用”药材的 ５４种品种中，说明书标
注为“尚不明确”的也有１０种。陈 等犤１７犦认为，由于中成

药的配伍规定其药物无法随证加减，所以含有禁忌或慎

用药材的中成药也就相应被视为“禁用”或“慎用”。尽管

配伍和炮制可能影响成方制剂的毒性，但药品说明书标

注信息不宜差之太远。

３．３ 本研究的意义及局限性

妊娠期中成药的暴露一方面增加了不良妊娠结局

及出生缺陷的风险；另一方面，公众在药物暴露之后难

以获得可靠的药物安全性信息，给孕妇和家庭带来沉重

的心理负担，无形中增加了不必要的终止妊娠风险。基于

前述原因，中成药在妊娠期的安全性证据严重不足且一致

性差，加强中成药妊娠期安全性的规范化研究势在必行。

本研究中以药师咨询门诊为依托，在中医理论指导

下查阅、整合暴露药物各方安全性证据，逐渐形成基于

暴露药物品种的妊娠期安全信息数据库；同时对咨询案例

进行跟踪随访，评估药物暴露与不良妊娠结局及出生缺

陷的关系，为妊娠期中成药暴露药物风险评估、合理用

药指导及科普宣传提供依据，为妊娠期中成药的安全性

研究提供了新思路。但妊娠结局及出生缺陷的影响因素

众多，如咨询者的个人史、家族史及所用药物的暴露阶

段、用量、用药途径、疗程、联用药品等多种因素均存在

异质性，将进一步筛选可疑药物开展流行病学研究，以

建立药物暴露与不良妊娠结局及出生缺陷的因果关系。
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