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【 循证研究与数据挖掘 】 

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024 年）》含毒性饮
片中成药分析  

王  晶 

南京中医药大学附属南京中医院  药学部，江苏 南京  210022 

摘  要：目的  对《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录（2024 年）》（以下简称《医保目录》）“中成药部

分”中含毒性饮片的中成药进行归纳分析，为其安全应用与监管提供参考。方法  以《中国药典》2020 年版中标注“大毒、

有毒、小毒”的中药饮片为基准，对《医保目录》“中成药部分”含上述毒性饮片的中成药展开归纳梳理，整理该目录中相

关品种并分析其特点。结果  1 336 个中成药中含毒性饮片的有 470 种，涉及 68 种毒性中药饮片，其中大毒、有毒和小毒饮

片分别为 8、36 和 24 种，含 2 种及以上毒性饮片的中成药 157 种，占 33.40%，功效涉及 9 个大类、35 个亚类，以内科用药

为主，多为化痰止咳平喘剂、祛湿剂和祛瘀剂，口服为主要给药途径，73 个儿童用中成药中明确剂量的有 55 种，区分年龄

段的有 45 种。结论  《医保目录》中成药涉及毒性饮片种类较多、功效广泛，部分儿童用药说明书剂量不明确，故建议开

展毒性分级研究、规范药品说明书、加强合理用药和监管以保障用药安全。 
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Analysis of Chinese patent medicines containing toxic Chinese medicine decoction 

pieces in “Medicine List for National Basic Medical Insurance，Employment 

Injury Insurance and Maternity Insurance (2024 Edition)” 

WANG Jing 

Department of Pharmacy, Nanjing Hospital of Chinese Medicine Affiliated to Nanjing University of Chinese Medicine, Nanjing 

210022, China  

Abstract: Objective  To summarize and analyze the traditional Chinese patent medicines containing toxic Chinese medicine 

decoction pieces in the "Chinese Patent Medicine Section" of the "National Basic Medical Insurance, Employment Injury Insurance 

and Maternity Insurance Medicines List (2024 Edition)" (hereinafter referred to as the "Medical Insurance List"), providing references 

for their safe application and supervision. Methods  Taking the toxic Chinese medicine decoction pieces marked as "extremely toxic, 

toxic, slightly toxic" in the 2020 edition of the "Chinese Pharmacopoeia" as the benchmark, the traditional Chinese patent medicines 

containing the above-mentioned toxic Chinese medicine decoction pieces in the "Chinese Patent Medicine Section" of the "Medical 

Insurance List " were sorted out and analyzed. The related varieties in the list were sorted out and their characteristics were analyzed. 

Results  Among the 1 336 traditional Chinese patent medicines, 470 contained toxic Chinese medicine decoction pieces, involving 

68 kinds of toxic Chinese medicine decoction pieces, among which extremely toxic, toxic, and slightly toxic herbal slices were 8, 36, 

and 24 kinds respectively. There were 157 kinds of traditional Chinese patent medicines containing two or more Chinese medicine 

decoction pieces, accounting for 33.40%. The functions involved 9 major categories and 35 subcategories, mainly internal medicine, 

mostly expectorant, antitussive and anti-asthmatic agents, dampness-removing agent and blood stasis removers. Oral administration 

was the main route of administration. Among the 73 traditional Chinese patent medicines for children, 55 had clear dosages and 45 
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were differentiated by age groups. Conclusion  The traditional Chinese patent medicines in the "Medical Insurance List" involve a 

wide variety of Chinese medicine decoction pieces and have extensive functions. The dosages of some children's medicines are not 

clear. Therefore, it is suggested to conduct toxicity grading research, standardize the drug instructions, strengthen rational drug use and 

supervision to ensure drug safety. 

Key words: “Medical insurance list”; Chinese medicine decoction pieces; Chinese patent medicines; security; risk prevention and 

control 

 

中药经历数千年防病治病实践，对经济社会发

展发挥着重要作用。尽管中药临床应用总体安全性

较高，但因其使用普遍、受众广泛，加之部分不合

理用药现象存在，安全问题日益受到关注[1]。中药

毒性是药性理论的核心，既是决定功效的关键，也

是安全用药的核心因素[2]。毒性中药的治疗剂量与

中毒剂量接近，使用不当易引发中毒[3-4]。《中国药

典》结合传统毒性理论与现代研究，对中药材及饮

片的毒性进行标注与分级，为临床用药提供了重要

指导。含毒性饮片的中成药因组成特殊性，成为安

全用药监管的重点对象[5]。 

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药

品目录（2024 年版）》（以下简称《医保目录》）

于 2025 年 1 月正式实施，其更新与调整直接关系

到广大参保人员的用药可及性与合理性。其中“中

成药部分”收载品种数达 1 336 种[6]。本研究以《中

国药典》2020 年版一部收载的毒性饮片为基准，梳

理《医保目录》2024 年版中含毒性饮片的中成药，

分析毒性饮片种类、处方联用情况、功效类别、给

药途径及儿童用药等特点，探讨其安全风险并提出

建议，为该类药物的安全使用提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

根据《医保目录》2024 年版“中成药部分”所

列品种，利用药智网（https：//www.yaozh.com）查

询上述药品说明书中的【成分】项，参照《中国药

典》2020 年版一部【性味与归经】项明确标注“小

毒”“有毒”“大毒”的中药饮片，筛选出医保目

录中含有毒性饮片的中成药品种。 

1.2  统计方法 

基于《中国药典》2020 年版毒性中药饮片分

级标准，结合相关文献研究方法，遵循谨慎用药

原则，制定如下统计标准和方法[7-8]：《中国药典》

明确标注毒性的中药饮片炮制品，依照药典归类；

例如半夏标注有毒，而其炮制品姜半夏、清半夏、

法半夏虽被药典收载但未标注毒性，则不纳入毒

性中药饮片范畴。《中国药典》未收载的炮制品，

按原饮片毒性归类；例如“干漆”标注有毒，其

炮制品“干漆炭”也归为有毒饮片。中药饮片别

称统一按照标准名称归类毒性，例如“黑顺片”

按其标准名称“附子”的毒性归类。提取物按原

中药饮片毒性归类；例如“天仙子浸膏”的毒性

与“天仙子”一致。 

依据上述原则，将含毒性饮片的中成药名称录

入 Microsoft Excel 2020，通过药智网整理说明书【适

应证】、【用法用量】项信息，并参照《医保目录》

2024 年版统计其功效类别。 

2  结果 

2.1  《医保目录》2024 年版含毒性饮片中成药的

分析 

2.1.1  毒性饮片种类  《医保目录》2024 年版“中

成药部分”中，含《中国药典》规定毒性饮片的中

成药共 470 种，占该部分总品种数的 35.18%；涉及

《中国药典》收载的 83 种毒性饮片中的 68 种，占

比 81.93%。其中，“大毒”饮片 8 种，占《中国药

典》收载大毒饮片总数的 80.00%，以马钱子的出现

频数最高；“有毒”饮片 36 种，占《中国药典》收

载有毒饮片总数的 85.71%，以朱砂的统计频数最

高；“小毒”饮片 24 种，占《中国药典》收载小毒

饮片总数的 77.42%，以苦杏仁的统计频数最高，见

表 1。 

2.1.2  毒性饮片联用   含 2 味及以上毒性饮片

的中成药共 157 种，占此类中成药总数的

33.40%，其中最多含 7 味毒性饮片（表 2）。常

见联用组合包括朱砂-雄黄、生川乌-生草乌、全蝎-

蜈蚣等（表 3）。 

2.2  含毒性饮片中成药的应用 

2.2.1  功效分类  依据《医保目录》中的分类标准，

含毒性饮片的中成药涉及 9 个大类、35 个亚类。其

中内科用药占比最高（57.23%），下属的化痰止咳

平喘剂、祛湿剂、祛瘀剂分别占含毒性饮片中成药

总数的 11.49%、8.51%、6.81%，见表 4。 
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表 1  《医保目录》2024 年版“中成药部分”所含毒性中药饮片的种类及频数 

Table 1  Variety and frequency of toxic Chinese medicine decoction pieces in “the part of Chinese patent medicine” in 

medical insurance list 

分级 毒性中药 涉及中成药数量 分级 毒性中药 涉及中成药数量 分级 毒性中药 涉及中成药数量 

有毒 朱砂 52 有毒 干漆 4 小毒 猪牙皂 7 

 附子 32  仙茅 3  红大戟 6 

 全蝎 31  白果 3  苦木 6 

 雄黄 28  甘遂 3  北豆根 4 

 制草乌 20  芫花 3  绵马贯众 4 

 蜈蚣 19  土荆皮 2  金铁锁 4 

 蟾酥 16  千金子 2  地枫皮 3 

 苍耳子 15  硫黄 2  鸦胆子 3 

 罂粟壳 14  蓖麻子 2  丁公藤 2 

 香加皮 12  三颗针 2  翼首草 2 

 牵牛子 11  千金子 1  九里香 1 

 制川乌 10  常山 1  草乌叶 1 

 山豆根 9  白屈菜 1  鹤虱 1 

 木鳖子 9 小毒 苦杏仁 75  大皂角 1 

 天南星 8  土鳖虫 33 大毒 马钱子 24 

 制天南星 8  水蛭 26  草乌 20 

 白附子 8  川楝子 25  川乌 18 

 半夏 8  重楼 21  巴豆 3 

 轻粉 7  吴茱萸 19  红粉 2 

 洋金花 7  蛇床子 19  闹羊花 1 

 蕲蛇 7  蒺藜 18  斑蝥 1 

 金钱白花蛇 6  艾叶 12  天仙子 1 

 两头尖 5  两面针 11    

表 2  含毒性饮片中成药所含毒性饮片的数量 

Table 2  Number of toxic decoction pieces contained in Chinese patent medicines containing toxic decoction pieces 

毒性中药饮片数量 中成药数量 占比/% 毒性中药饮片数量 中成药数量 占比/% 

1 313 66.60 5 9 1.91  

2 87 18.51 6 4 0.85  

3 36 7.66 7 1 0.21  

4 20 4.26    

2.2.2  给药途径与剂型  依据药品说明书【用法用

量】项分析，470 种含毒性饮片的中成药中，专供

内服的品种占比最高（382 种，81.28%），专供外

用的为 68 种（14.47%），内服与外用均可的有 15 种

（3.19%），采用静脉滴注或 im 的注射剂仅 5 种

（1.06%）。口服剂型以片剂、胶囊剂、颗粒剂、口

服液、丸剂、散剂为主，如感冒清热颗粒（含相应

片剂、胶囊剂）、舒肝丸（含相应散剂、片剂、颗

粒剂）等，此类剂型通过胃肠道吸收发挥作用，广

泛应用于内科疾病治疗，但需关注肝肾功能对毒性

成分的代谢影响。外用剂型涵盖膏剂、膜剂、贴膏

剂、凝胶膏、栓剂、散剂等，使用方式包括患处敷

贴、涂抹、吹敷及阴道用药等，因药物经皮肤或黏

膜局部吸收，全身暴露量较低，在含大毒饮片的中

成药中应用较为集中（如含生川乌、生草乌的品种

多采用外用途径）。 

2.3  儿童用含毒性饮片中成药 

供儿童使用的该类中成药共 73 种，其中 35 种 
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表 3  联用毒性饮片的中成药 

Table 3  Chinese patent medicines containing toxic decoction pieces in combination 

联用组合 频数 涉及中成药 

朱砂-雄黄 17 小儿至宝丸、玉枢散、紫金锭(散)、清热定惊散、纯阳正气丸、安宫牛黄丸、安脑丸

(片)、局方至宝丸、速效牛黄丸、牛黄清心丸、牛黄清心丸(局方)、牛黄抱龙丸、化

风丹、外用紫金锭、六神丸、梅花点舌丸(片、胶囊)、外用溃疡散 

生川乌-生草乌 13 天和追风膏、祛风骨痛凝胶膏(祛风骨痛巴布膏)、罗浮山风湿膏药、威灵骨刺膏、麝香追

风膏、阳和解凝膏、活血风湿膏、活血舒筋酊、狗皮膏、狗皮膏(改进型)、镇痛活络

酊、壮骨麝香止痛膏、关节镇痛巴布膏 

全蝎-蜈蚣 10 通心络片(胶囊)、脑心安胶囊、癫痫平片、中风回春丸(片、胶囊)、风湿祛痛胶囊、脉络

舒通丸(颗粒)、通痹片(胶囊)、益肾蠲痹丸、食道平散、参丹散结胶囊 

朱砂-全蝎 10 小儿至宝丸、清热定惊散、消栓再造丸、牛黄抱龙丸、化风丹、人参再造丸、再造丸、

通痹片(胶囊)、食道平散 、活络丸 

制川乌-制草乌 9 小活络丸(片)、复方小活络丸、风湿骨痛片(胶囊、颗粒)、追风透骨丸(片、胶囊)、复方

雪莲胶囊、木瓜丸(片)、万通筋骨片、关节克痹丸、骨刺丸(片、胶囊) 

马钱子-全蝎 5 复方夏天无片、通络开痹片、风湿马钱片、通痹片(胶囊)、腰痛宁胶囊 

马钱子-土鳖虫 5 伤科接骨片、神农镇痛膏、舒筋活血丸(片、胶囊)、腰痛宁胶囊、郁金银屑片 

罂粟壳-苦杏仁 4 克咳片(胶囊)、止嗽化痰丸(胶囊、颗粒)、咳喘宁\咳喘宁片(胶囊、颗粒、合剂、口服

液)、哮喘丸 

生川乌-天南星 3 定喘膏、复方南星止痛膏、镇痛活络酊 

制附子-制川乌 3 附桂骨痛片(胶囊、颗粒)、寒湿痹片(胶囊、颗粒)、通痹片(胶囊) 

干漆-苦杏仁 3 大黄䗪虫丸(片、胶囊)、化癥回生口服液、回生口服液 

生川乌-蟾酥 3 复方蟾酥膏、精制狗皮膏、新型狗皮膏 

红粉-轻粉 2 拔毒膏、提毒散 

表 4  含毒性饮片中成药的功效分类 

Table 4  Efficacy classification of Chinese patent medicine containing toxic decoction pieces 

一级分类 二级分类 种数 占比/% 一级分类 二级分类 种数 占比/% 

内科用药 

269 (57.23%) 

化痰、止咳、平喘剂 54 11.49 民族药 

32 (6.81%) 

蒙药 16 3.40 

祛湿剂 40 8.51 藏药 12 2.55 

祛瘀剂 32 6.81 维药 4 0.85 

治风剂 28 5.96 妇科用药 

30 (6.38%) 

清热剂 13 2.77 

清热剂 23 4.89 理血剂 6 1.28 

解表剂 16 3.40 消肿散结剂 6 1.28 

理气剂 16 3.40 扶正剂 5 1.06 

开窍剂 13 2.77 外科用药 

28 (5.96%) 

清热剂 24 5.11 

扶正剂 10 2.13 温经理气活血散结剂 4 0.85 

温里剂 9 1.91 耳鼻喉科用药 

22 (4.68%) 

鼻病 12 2.55 

消导剂 7 1.49 咽喉病 9 1.91 

祛暑剂 6 1.28 耳病 1 0.21 

安神剂 5 1.06 肿瘤用药 

19 (4.04%) 

抗肿瘤药 11 2.34 

泻下剂 5 1.06 肿瘤辅助用药 8 1.70 

固涩剂 3 0.64 眼科用药 

11 (2.34%) 

扶正剂 7 1.49 

止血剂 2 0.43 清热剂 4 0.85 

骨伤科用药 

49 (10.43%) 

活血通络剂 24 5.11 皮肤科用药 

10 (2.13%) 

 10 2.13 

活血化瘀剂 22 4.68     

补肾壮骨剂 3 0.64     
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为儿童与成人共用品种（如痛血康胶囊、红药片/胶

囊等）。从药品说明书【用法用量】项的儿童剂量

标注情况来看：明确标注儿童使用剂量的有 55 种，

占比 75.34%；未标注儿童剂量的有 18 种，占比

24.66%。在明确标注剂量的 55 种中成药中，45 种

按儿童年龄段区分了剂量，占比 81.82%，仅 10 种

未进行年龄段区分，占比 18.18%。而未明确标注剂

量的 18 种中成药中，“酌减”是最主要的模糊表述，

涉及 12 种（占 66.67%），其余还包括“小儿酌减

或遵医嘱”（3 种，16.67%）、“遵医嘱”（1 种，

5.56%）、“减量使用”（1 种，5.56%）及“每次

适量，一日数次”（1 种，5.56%）。分析可见，供

儿童使用的含毒性饮片中成药中，超 7 成已明确标

注儿童剂量，且其中 8 成以上进一步按年龄段细化

了剂量，体现了对儿童特殊人群用药的关注；但仍

有近 25%的品种未明确儿童剂量，且模糊表述中

“酌减”等缺乏具体指引的标注占比极高。由于儿童

肝肾功能尚未完善，对毒性饮片的耐受性与成人存

在显著差异，此类模糊标注可能导致临床用药时剂

量把控困难，增加误服或过量风险，需重点关注并

规范。 

3  讨论 

3.1  含毒性饮片中成药的安全风险因素 

3.1.1  毒性中药饮片的应用与联合使用风险  本

次统计中超 1/3 的中成药含毒性中药饮片，既反映

出其在现代医疗中的重要地位与广泛应用，也提示

潜在的安全用药风险不容忽视。其中，马钱子是大

毒饮片中涉及频数最高的品种，其具有通络止痛、

散结消肿的功效，常用于骨伤、风湿科疾病治疗，

但所含毒性成分士的宁可兴奋中枢神经，引起头

痛、头晕、舌麻、口唇发紧等中毒症状，严重时可

导致窒息[3]。有毒饮片中，朱砂以最高频数位列榜

首，其能清心镇惊、安神明目解毒，是安宫牛黄丸、

天王补心丸等安神类中成药的核心成分，但长期使

用易造成汞在肝、肾等内脏器官的蓄积[9]。小毒饮

片中，苦杏仁应用频数最高，虽具止咳平喘功效，

但其含有的苦杏仁苷过量时可分解为氢氰酸，引发

头痛、腹痛、恶心呕吐及腹泻[10]。值得注意的是，

33.40%的中成药存在毒性饮片联用情况。对于慢性

病患者，长期用药可能因毒性叠加导致蓄积中毒或

不良反应。例如，治疗风寒湿痹的川乌与草乌联用

可增强驱寒除痹功效，但其共同含有的乌头碱对心

脏、消化、神经、泌尿及呼吸系统均有毒性[11-12]；

全蝎与蜈蚣配伍能增强熄风解痉、通络止痛作用，

二者分别含蝎毒素及类似蜂毒素、组胺的成分，文

献显示其联用的中成药更易发生不良反应[13]。 

3.1.2  给药途径相关的用药风险  2023 年国家药

品不良反应年度监测报告显示，中药不良反应中，

注射剂与口服制剂分别占 25.9%、60.6%[14]。口服是

中成药最常见的给药途径，药物经肝肾代谢时可能

造成肝肾功能损害；中药注射剂因直接进入血液循

环，虽起效快、生物利用度高，但易引发类过敏反

应（如皮肤瘙痒、红疹，甚至过敏性休克）[15]。外

用制剂因不经胃肠道吸收，不良反应相对较少，是

大毒中药的主要应用形式[16-17]，统计发现含生川乌-

生草乌的 13 个中成药中，12 个给药途径为外用。

尽管本次统计中含毒性饮片的中药注射剂占比仅

1.06%，但其高风险特性仍需高度关注，需建立针对

性安全评价体系；而内服与外用均可的品种，需警

惕临床使用中因给药途径混淆导致的剂量误差，尤

其需明确不同途径下的毒性成分暴露差异。 

3.1.3  儿童用药剂量标注不明的安全风险  儿童

处于生长发育阶段，器官功能尚未完善，药物代谢、

排泄与成人存在差异，且不同年龄段间亦有区别，

故儿童用药具有特殊性[18]。2023 年国家药品不良反

应年度监测报告显示，14 岁及以下儿童占比 6.4%。

2014 年《关于保障儿童用药的若干意见》明确提出

加强儿童用药说明书管理，但目前不规范问题仍较

突出。本次统计发现，部分儿童用中成药说明书存

在剂量标注模糊（如“遵医嘱”）或信息不全（未

按年龄段划分剂量）的情况，可能导致临床凭经验

给药，进而因剂量不准确影响疗效甚至引发不良反

应，此类品种的临床使用需重点关注。 

3.2  含毒性饮片中成药的安全管控建议 

3.2.1  聚焦前沿技术开展中成药毒性分级研究  中

药饮片毒性分级古已有之，但缺乏科学定量指标，且

同一饮片在不同典籍中分级可能存在差异[19]。因此，

需完善管理法规与政策，统一毒性中药饮片的标准

与品种。中成药因物质基础复杂，经炮制与配伍后

毒性发生变化，其毒性分级难度较大。已有研究结

合古文献与毒理研究，采用赋值评分法开展中药毒

性分级[19]；亦有通过建立中药毒性数据库，结合现

代药理学与分析技术，构建毒性预测、功能代谢组

学及病证毒理学的研究模式[20-24]。此外，临床安全

性与有效性评价是构建科学完整毒性评价体系的

核心。国家政策明确要求“构建中成药监测、预警、
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应急、召回、撤市、淘汰的风险管理长效机制”[25]，

“探索建立以临床价值为导向的评估路径”“加大中

成药上市后评价工作力度”[26]。据此，可通过开展

含毒性饮片中成药的真实世界研究，建立安全用药

数据库，开发符合中医药特点的人工智能毒性预测

与分级工具。 

3.2.2  完善政策制度规范药品说明书内容  药品

说明书是药品最基础、最重要的信息载体，是临床

处方开具、药师审核调配及患者用药的法律依据。

当前中成药质量标准尚不完善，含毒性饮片的中成

药说明书中，组成成分尤其是毒性成分的含量标注

普遍缺失，同一品种不同厂家或同一厂家不同批次

的产品可能存在毒性成分含量差异，不利于安全管

控；若含相同毒性成分的中成药联用，还可能因剂

量累积超出安全范围引发风险。《中国药典》2020

年版中，含“有毒”“小毒”饮片的中成药缺少毒

性中药限量及含量测定标准，这与相关饮片的限量

检查、含量测定标准缺失直接相关[27]。因此，需加

强毒性中药饮物质基础与质量控制研究；针对儿童

用药说明书，应建立细化标准以确保剂量准确规

范，并鼓励开展上市后安全性评价，保障儿童用药

安全[28-29]。 

3.2.3  强化全流程管理实行安全风险防控  含毒

性饮片中成药的合理使用需以辨证论治为核心，严

格把控剂量，加强疗程管理与配伍规范，避免重复

用药。医疗机构需为该类药品建立重点监控目录，

制定风险管理方案，实施处方分级管理，完善审方

信息库规则；通过处方专项点评与反馈、高风险科

室合理用药培训、明确调剂技术要点及开展患者用

药宣教[30]，构建“重点监控-智能审方-临床反馈-规

范调剂-全程监护”的闭环管理体系，实现从辨证施

治、药房调配到家庭用药的全周期安全风险防控。 

4  结论 

发挥毒性中药的功效特点，预防和降低不良反

应已成为安全用药的核心。2024 年版《医保目录》

中含毒性中药饮片的中成药涉及的毒性饮片种类

多、类别广，部分存在毒性饮片联用、儿童用药剂

量标注不明的情况。针对上述情况，需通过深化该

类药物的毒性机制研究与临床再评价、推进毒性分

级体系构建、规范药品说明书内容、强化合理用药

管理及监管等举措，保障其安全应用。 

本研究存在一定局限：未纳入《中国药典》未收

载的毒性饮片，如含昆明山海棠的昆明山海棠片、昆

仙胶囊未被纳入统计范围。此外，随着用药需求的转

变、科学技术的发展、不合理用药现象的存在及药物

警戒工作的深入，传统认知中归入无毒范畴的中药

亦可能引发毒性反应（如首乌的肝毒性[31]），故含传

统无毒饮片的中成药同样存在潜在用药安全风险。

期望通过本研究的分析总结，为含有毒性饮片中成

药的安全使用及管理提供理论支撑与实践指导，从

而推动其在临床领域的合理推广及规范化应用。 
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