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摘　 要　 目的:基于《中华人民共和国药典(一部)》(2025 年版,以下简称“《中国药典》”)中妊娠期禁忌的中药,分析中药的妊娠

期风险相关功效,评估中药的妊娠期风险。 方法:基于《中国药典》记载的中药数据,拆分并形成每味中药对应的基础功效,结合

妊娠期禁忌中药,采用统计学方法分析与妊娠禁忌显著相关的“风险功效”,进而评估中药的妊娠期风险。 结果:《中国药典》记载

的 616 种中药中,共梳理出 353 种基础功效,其中 17 种功效与妊娠期风险显著相关(P<0. 05)。 除《中国药典》已明确的 38 种妊

娠期禁忌中药外,基于妊娠期风险功效评估具有妊娠期风险的中药 113 个,具有安胎功效的中药 13 个。 结论:基于妊娠期风险功

效能够有效评估中药的妊娠期风险,为进一步构建中药及中成药妊娠期安全性评估体系提供借鉴及参考。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

analyze
 

the
 

efficacy
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

related
 

to
 

pregnancy
 

risks,
 

and
 

evaluate
 

the
 

pregnancy
 

risks
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

based
 

on
 

contraindicated
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

during
 

pregnancy
 

listed
 

in
 

Part
 

I
 

of
 

Pharmacopoeia
  

of
  

the
  

People’ s
  

Republic
  

of
   

China
  

( 2025
 

edition,
 

hereinafter
 

referred
 

to
 

as
 

“Chinese
 

Pharmacopoeia”).
 

METHODS:
 

Based
 

on
 

the
 

data
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

recorded
 

in
 

Chinese
 

Pharmacopoeia,
 

the
 

basic
 

efficacy
 

of
 

each
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

was
 

separated
 

and
 

formed,
 

combined
 

with
 

the
 

contraindications
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

in
 

pregnancy,
 

the
 

risk
 

and
 

efficacy
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

in
 

pregnancy
 

were
 

analyzed
 

by
 

statistical
 

methods.
 

RESULTS:
 

Among
 

the
 

616
 

kinds
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

recorded
 

in
 

Chinese
 

Pharmacopoeia,
 

353
 

kinds
 

of
 

basic
 

efficacy
 

were
 

sorted
 

out,
 

of
 

which
 

17
 

kinds
 

of
 

efficacy
 

were
 

significantly
 

correlated
 

with
 

pregnancy
 

risk
 

(P< 0. 05).
 

In
 

addition
 

to
 

38
 

kinds
 

of
 

contraindicated
 

traditional
 

Chinese
 

medicines
 

in
 

Chinese
 

Pharmacopoeia,
 

113
 

kinds
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicines
 

with
 

pregnancy
 

risks
 

and
 

13
 

kinds
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicines
 

with
 

anti-abortion
 

effect
 

were
 

evaluated
 

based
 

on
 

the
 

risk
 

and
 

efficacy
 

of
 

pregnancy.
 

CONCLUSIONS:
 

Based
 

on
 

efficacy
 

evaluation
 

of
 

pregnancy
 

risk,
 

the
 

pregnancy
 

risk
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

can
 

be
 

effectively
 

evaluated,
 

which
 

can
 

provide
 

reference
 

for
 

the
 

further
 

construction
 

of
 

the
 

safety
 

evaluation
 

system
 

of
 

traditional
 

Chinese
 

medicine
 

and
 

Chinese
 

patent
 

medicine
 

during
 

pregnancy.
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　 　 妊娠期药物暴露对胎儿发育的影响是医学研究的重要领

域[1] 。 中药及中成药在治疗妊娠期多种并发症方面展现了独

特疗效,但目前的中药及中成药相关典籍对于妊娠期安全性

缺乏统一的表述标准,部分中成药的药品说明书缺乏妊娠期

安全性表述[2] 。 本课题组前期针对我国 505 种中成药进行了

妊娠期安全性评估,其中 47. 5%的中成药的药品说明书存在

妊娠期安全性缺乏或表述为尚不明确的情况[3] 。
我国古代医学典籍对妊娠期及育龄妇女的药物治疗有着

详尽的记载[4] 。 《妇人大全良方》中记载了治疗胎动不安、妊
娠下血、肾虚泄泻的方剂[5] 。 目前,对于中药及中成药的妊娠

期表述更多依赖中药化学成分对于妊娠期安全性的影响[6-7] 。
如何基于我国中医药特点及理论,评估、分析中药及中成药的

妊娠期风险,是目前中药及中成药妊娠期安全性评估所面临

的问题之一。 本研究通过对《中华人民共和国药典(一部)》
(2025 年版,以下简称“《中国药典》”) 中药相关功效进行拆

分,形成每味中药对应的基础功效,结合妊娠期禁忌中药的功

效特点,评估具有统计学意义的中药妊娠期风险功效;基于妊

娠期风险功效,进一步评估中药的妊娠期安全性,为提升我国

中药妊娠期用药安全提供借鉴及参考。
1　 资料与方法

 

1. 1　 妊娠期风险中药的功效分析

针对《中国药典》的相关表述进行整理,排除植物油脂和

提取物、成方制剂和单味制剂相关表述,纳入中药相关表述,
针对中药的功效进行拆分,形成每味中药对应的基础功效;同

时,根据《中国药典》中对于妊娠禁忌的风险分类表述,对妊娠

期禁忌中药的功效进行分析,筛选并分析具有统计学意义的

中药妊娠期风险功效,见表 1。
表 1　 中药妊娠期风险功效表述的统计学分析

项目 预测风险(+) 预测非风险(-) 合计
妊娠禁忌(+) a b a+b
妊娠非禁忌(-) c d c+d
合计 a+c b+d N =a+b+c+d

1. 2　 基于功效的中药妊娠期风险评估

通过妊娠期禁忌的中药功效表述,分析《中国药典》所载

中药的妊娠期风险,评估妊娠期风险功效的检验效力,基于妊

娠期风险功效评估中药的妊娠期风险。
1. 3　 统计学方法

应用 R
 

Studio 中的 STATS 模块进行 χ2 检验及 Fisher 精确

检验,P<0. 05 为差异有统计学意义,P<0. 01 为差异有极显著

统计学意义,计算检验的 OR 值。

2　 结果
 

2. 1　 妊娠期风险中药的功效分析

《中国药典》中共 616 味中药,经拆分去重后,总共 353 种

基础功效,其中出现频次较高的基础功效包括清热(153 次)、
解毒(146 次)、止痛(130 次)等。 应用妊娠期风险功效对中药

进行统计学分析,妊娠期禁忌药物的中药功效表述中,具有统

计学意义的基础功效表述共 17 个;其中,P< 0. 01 的功效有

11 个,P<0. 05 的功效有 6 个,见表 2。
表 2　 中药妊娠期风险功效表述的统计学分析

序号 功效 a b c d χ2 OR P
1 泻水 4 1 34 577 — 67. 88 <0. 01
2 消癥 3 1 35 577 — 49. 46 <0. 01
3 逐饮 3 1 35 577 — 49. 46 <0. 01
4 破血 7 3 31 575 — 43. 28 <0. 01
5 攻毒 4 2 34 576 — 33. 88 <0. 01
6 逐瘀 3 3 35 575 — 16. 43 <0. 01
7 消积 5 10 33 568 19. 60 8. 61 <0. 01
8 散结 10 37 28 541 20. 06 5. 22 <0. 01
9 杀虫 6 24 32 554 10. 42 4. 33 <0. 01
10 镇痉 2 0 36 578 — — <0. 01
11 蚀疣 2 0 36 578 — — <0. 01
12 疗癣 2 2 36 576 — 16. 00 <0. 05
13 解痉 2 2 36 576 — 16. 00 <0. 05
14 定痛 2 4 36 574 — 7. 97 <0. 05
15 开窍 3 9 35 569 — 5. 42 <0. 05
16 祛痰 4 15 34 563 — 4. 42 <0. 05
17 通经 4 19 34 559 — 3. 46 <0. 05
　 　 注:统计学检验方法采用 χ2 检验或 Fisher 精确检验。

2. 2　 基于功效的中药妊娠期风险评估

将妊娠期风险功效汇总后,根据妊娠期风险功效对《中国

药典》中的 616 味中药进行分析,应用风险功效评估中药妊娠

期风险,预测中药妊娠期风险的灵敏度约为 71. 05%(27 / 38),
见表 3。 《中国药典》中,除 38 种已有的妊娠期禁忌中药外,根
据妊娠期风险功效的评估,存在妊娠期风险的中药有 113 种,
存在安胎功效的中药有 13 种,见表 4。
3　 讨论
3. 1　 中药妊娠期风险发展沿革

我国中药典籍中,早在东汉时期《神农本草经》即记载水

　 　 　 　表 3　 中药妊娠期风险功效表述的统计学分析
项目 预测风险(+) 预测非风险(–) 合计

妊娠禁忌(+) 27 11 38
妊娠非禁忌(-) 113 465 578
合计 140 476 616

　 　 注:OR= 10. 1,
 χ2 = 56. 45,P<0. 01。

银、牛膝、瞿麦、鼯鼠、地胆、石蚕 6 种药物具有堕胎功效,后期

《本草经集注》《本草纲目》等著作均对有妊娠禁忌、堕胎、滑胎

等功效的药物分类记述[8] 。
随着中药国际化的不断推动,张冰等[9] 基于中药毒性及
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　 　 　 　 表 4　 存在妊娠期禁忌、妊娠期风险、安胎功效的中药
妊娠期禁忌中药(38 种) 基于风险功效的存在妊娠期风险的中药(113 种) 存在安胎功效的中药(13 种)

麝香、丁公藤、罂粟壳、蜈蚣、黑种草子、
雄黄、斑蝥、商陆、猪牙皂、莪术、洋金
花、轻粉、牵牛子、三棱、草乌、闹羊花、
京大戟、干漆、青葙子、阿魏、两头尖、
芫花、土鳖虫( 虫)、红粉、全蝎、朱
砂、大皂角、甘遂、水蛭、巴豆霜、巴豆、
天仙子、天山雪莲、马钱子粉、马钱子、
川乌、千金子霜、千金子

鳖甲、蟾酥、瞿麦、橘核、薏苡仁、薤白、鹤虱、僵蚕、暴马子皮、蝉蜕、槟榔、三七、榧子、满山红、蜂房、路路通、雷丸、
湖北贝母、蛤壳、土贝母、土荆皮、紫萁贯众、硫黄、萹蓄、葛根、猫爪草、蛇床子、梅花、预知子、通关藤、大黄、大蒜、
海藻、海龙、海风藤、海马、浙贝母、粉葛、凌霄花、狼毒、臭灵丹草、夏枯草、桃枝、桔梗、山慈菇、姜黄、急性子、枳实、
南鹤虱、荔枝核、川木通、川贝母、川牛膝、茜草、卷柏、乳香、川射干、川楝子、使君子、昆布、苦楝皮、苦参、苦地丁、
青皮、没药、沙棘、皂矾(绿矾)、皂角刺、体外培育牛黄、牡蛎、牡荆叶、连翘、苏合香、芦荟、王不留行、芥子、花椒、
远志、红花、红大戟、天南星、制天南星、安息香、天葵子、天然冰片(右旋龙脑)、冰片(合成龙脑)、血竭、华山参、
竹节参、百部、木通、半夏、玄参、木鳖子、瓜蒌、瓜子金、白蔹、白屈菜、车前子、车前草、白矾、瓦楞子、牛黄、白附子、

牛膝、北刘寄奴、石菖蒲、片姜黄、石吊兰、艾片(左旋龙脑)、丹参、甘草、水红花子

槲寄生、紫苏梗、续断、
菟丝子、黄芩、桑寄生、砂仁、

阿胶、杜仲、竹茹、白术、
艾叶、土木香

药性建立了对标美国食品药品监督管理局( FDA)的 ABCDX
字母风险分类,《中药药物警戒》中评估了 716 种中药的妊娠

期风险,其中 128 种药物存在妊娠风险。 金锐等[10] 建立的针

对妊娠期中成药处方点评规则,将妊娠期风险药物分为禁

用、忌用、慎用、药食两用、“灰色地带” 5 类。 李越等[11] 对于

妊娠期风险药物的四气五味及归经进行评估,其中风险药物

的四气特点为温、寒、平,五味特点为苦、辛、甘,归经中以肝

经为主,也与肝主调和、疏泄功能失常则易引发妇科诸疾相

一致。
临床应用中,目前以“有故无殒,亦无殒也”为治疗原则,

对于药物则考虑“有病则病当之,无病则人受之”的妊娠期用

药风险。 日本汉方则更多以药物的动物试验及临床数据作为

药物风险评估依据,如大黄、牡丹皮、桃仁、牛膝、芒硝、红花主

要对于子宫的收缩作用,易引起流产和早产风险,附子由于自

身毒性成分,汉方药品说明书中亦不推荐应用于妊娠期和哺乳

期妇女[12] 。
本研究针对《中国药典》中药的功效,进行二次拆分,形成

药物基础功效,进一步针对明确表述的妊娠期风险药物的基础

功效进行评估,形成 17 个可能存在的妊娠期风险功效。 评估

了除《中国药典》中记载的妊娠期禁忌中药外的 113 种基于风

险功效的妊娠期风险中药,为进一步应用我国中医药理论评估

中药妊娠期风险提供借鉴及参考。
3. 2　 中药及中成药妊娠期药物风险评估体系的建立

随着生育年龄的不断推迟,以及中医药诊疗水平的不断发

展,妊娠期中药及中成药暴露的风险逐渐增加。 妊娠期中药及

中成药的风险评估成为目前临床面临的主要难题之一。 尽管

目前《中国药典》中对于妊娠期禁忌药物已有表述,但其数量

较少,对于风险药物的识别能力仍显不足[3] 。 基于妊娠期风

险功效,能够对妊娠期风险中药进行有效评估,形成对于妊娠

期风险中药的有效补充。
尽管目前人工智能( AI)技术应用广泛[13-14] ,但对于中药

及中成药的妊娠期风险评估应用仍存在不足,主要问题在于中

药及中成药妊娠期风险的基础理论发展较为缓慢,先进技术的

应用基础较弱。 进一步大力发掘及应用中医药基础理论,方能

有效提升 AI 技术对于中药及中成药妊娠期风险评估的应用潜

力[15] 。 否则,将存在“皮之不存,毛将焉附”的技术应用困境。
妊娠用药登记研究是针对孕产妇开展的前瞻性观察性研

究。 美国 FDA 于 2002 年建立妊娠用药登记制度[16] 。 本课题

组已发表《中国妊娠用药登记专家共识》 [17] ,搭建妊娠用药登

记平台。 基于妊娠用药登记研究,能够有效收集中药及中成药

的药物暴露信息及妊娠结局信息,形成对中药及中成药的妊娠

期风险评估依据[18] 。
3. 3　 中药及中成药妊娠期药学门诊的建立与实践

随着医疗改革的不断深入,药学门诊已成为目前药学人员

开展药学服务的主要内容之一。 妊娠期药学门诊中,中药及中

成药的妊娠期风险评估亦是主要的服务内容[19] 。 随着 2024 年

9 月北京开展药学门诊收费项目[20] ,如何建立妊娠期哺乳期

药学门诊,如何针对中药及中成药开展妊娠期风险评估,亦逐

渐被药学人员所重视。
出诊药师除需关注患者此次妊娠情况、用药情况外,亦需

针对患者具体情况开展个体化药学风险评估[21] 。 中药及中成

药由于其多组分应用特点,需同时考虑药物组成中君臣佐使的

药物功效,以及相刑相克的中药间相互作用,进一步评估妊娠

期药物风险[22] 。
目前,对于中药及中成药妊娠期风险评估的药学门诊,尚

缺乏相关标准化服务流程,相关人才匮乏,人才培养相较其他

学科发展缓慢[23-24] 。 面对日益增长的就诊需求,亟需大力

扶持[25] 。
综上所述,基于中药功效能够有效评估中药妊娠期风险,

辅助临床用药的同时保障临床用药安全,可为进一步建立中药

及中成药妊娠期安全性评估体系提供借鉴及参考。
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