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1、 标准制定的必要性
中药毒性是中医药重要组成部分，用以反映药物安全性的一种性能。明代时期医家李时珍著书《本草纲目》载药1892种，其中将312种有毒中药分为大毒、有毒、小毒、微毒四级。到了现代，在历版中华人民共和国药典（以下简称《药典》）中对于中药的毒性在各饮片/药材项下[性味与归经]下有“有大毒”、“有毒”、“有小毒”的表述，即为中药毒性的分级。其中2020年版《药典》中（一部）中共收录有毒中药饮片83种，有大毒中药饮片10种，有毒中药饮片共42种，有小毒的中药饮片共31种。各地方炮制规范中有关中药毒性也大体采用这样的三级分类方法。1988年发布的《医疗用毒性药品管理办法》中明确指出“毒性中药”包括28种毒性中药品种（红粉与红升丹为1个品种，实为27个品种）。
有毒中药饮片区别于“毒性中药”，但长期以来研究学者对毒性中药和有毒中药饮片的概念区分模糊。如在《毒性中药学》中“毒性中药”指药性峻猛，治疗剂量与中毒剂量接近，使用不当能对人体造成严重损害，甚至死亡的一类中药；在《有毒中药临床精要》中“有毒中药饮片”的狭义含义指人在正常用法、用量情况下，容易出现不良反应的中药。两本书籍中所包含的相关中药品种相互交叉，难以区分。此外，通过检索“毒性中药”与“有毒中药饮片”关键词可发现，目前已发表的文献同样存在对于两者的概念区分模糊，名词术语使用混乱等问题。《医疗用毒性药品管理办法》明确指出毒性药品的定义为毒性剧烈、治疗剂量与中毒剂量相近，使用不当会致人中毒或死亡的药品。在临床实际管理中已将毒性中药按照特殊药品进行管理。可见，毒性中药概念、定位、管理办法已经明确。但是，有毒中药饮片的概念、定位是模糊的。同时品种范围不够明确，也无明确目录。
古人积累了丰富的炮制经验以达“减毒增效”目的。现代研究证实，饮片炮制前后饮片物质基础种类及含量发生变化，导致机体效应呈现明显差异。如川楝子首载于《神农本草经》，列入下品，历版《药典》均记载其有小毒，现代研究表明川楝子毒性物质基础为川楝素，炮制后川楝素的肠吸收动力学改变，对肝肾影响减弱，毒性降低。但目前《药典》及各省《炮制规范》中针对有毒中药饮片生品与炮制品的毒性描述均为“小毒”，未能体现炮制减毒特色内容，诸如此类经炮制减毒后毒性变化信息未得到充分研究与规范表述的有毒中药饮片品种众多，尚需基于传统文献研究及炮制品“炮制方法-用法与用量-物质基础-生物效应-毒性分级”规律进行系统研究，明确不同炮制品种的毒性分级，为制定有毒中药品种目录提供科学依据。
古人受技术水平、临床实践和研究思维的限制，对药物的毒性认识可能存在不足。随着中药临床应用的广泛和现代技术的发展，研究学者对中药品种毒性的认识逐步扩展。一方面体现在原先不作有毒中药的品种经现代研究证实具有致毒作用，如马兜铃、何首乌、补骨脂等，另一方面体现在原先作为有毒中药的品种难以基于现代研究有效证实其具有致毒作用，如目前使用的贯众，在药用范围内未观察到明显毒性作用，毒性物质基础及作用机制尚不明确。因此，亟需对现代研究新发现的有毒中药品种进行系统研究，在明确药物器官毒性作用特征基础上，基于传统中医药理论赋予其毒性等级特征，开展与之相关的“毒性分级-毒性特征-用毒-防毒-解毒”系统研究，最终通过制定有毒中药饮片的纳入与排除标准，决定是否将其纳入有毒中药饮片范畴。
项目组前期采用电子问卷的方式调研19个省市25家中医医院有毒中药饮片的管理情况，调研结果显示，发现当前临床使用的有毒中药饮片品种有79种，超过一半医院使用的常用有毒中药饮片品种达46种，临床应用十分广泛。在采购、验收、贮藏养护、调剂复核等管理方面多按普通中药饮片管理。此外，项目组调研分析河南中医药大学第一附属医院有毒中药饮片用量情况，结果显示高频次使用的前 20 位有毒中药饮片均存在不同程度的超剂量使用情况（1.22～3.80倍）。由此可见有毒中药饮片在采购、验收、贮藏养护、调剂复核、临床使用方面存在很大的安全隐患，急需开展有毒中药片精细化管理研究，以促进有毒中药饮片的规范化管理。
依托国家重点研发计划“中药饮片智能调剂与煎煮设备关键技术研究”项目（2017YFC1703400），由河南省药学会组织，河南中医药大学第一附属医院牵头，全省6家医疗机构共同起草。在中华中医药学会医院药学分会牵头制定的《中药饮片临床应用规范》等7个规范的基础上，以《中药饮片处方用名规范》中686味中药饮片为范围，起草组起草了“有毒中药饮片管理推荐目录及策略”，规定了有毒中药饮片的品种范围及分级管理策略。
有毒中药饮片推荐目录及分级管理策略的制定将规范有毒中药饮片的使用和管理，完善中药饮片的管理内容。提高风险防范能力，降低有毒中药饮片的使用风险。促进有毒中药饮片的合理使用，提高有毒中药饮片临床应用的安全性。推动中药饮片管理的标准化进程。 
2、 标准编制原则及依据
1.按照GB/T 1.1－2020《标准化工作导则第1部分：标准化文件的结构和起草规则》要求进行编制；
2.参照相关法律、法规和标准规范的规定，在编制过程中着重考虑条文的科学性、适用性和可操作性；
3、 项目背景及工作情况
（一）任务来源
根据《河南省药学会团体标准管理办法》的有关规定，经河南省药学会团体标准工作委员会及相关专家技术审核，批准《有毒中药饮片推荐目录及管理策略》团体标准立项。本标准由河南省药学会、河南中医药大学第一附属医院提出，河南省药学会归口。
根据立项申请书计划，本标准完成时限为12个月。
（二）标准起草单位
本标准的主要起草单位是河南中医药大学第一附属医院，负责标准文档起草及相关文件的编制。河南省中医院（河南中医药大学第二附属医院）、河南中医药大学第三附属医院、河南省洛阳正骨医院（河南省骨科医院）、河南省中医药研究院附属医院、郑州大学第二附属医院为主要参与单位，负责标准中重要技术点的研究和建议，并参与标准内容的讨论。
（三）标准研制过程及相关工作计划
1.征求意见稿编制阶段：
任务下达后，项目承担单位河南中医药大学第一附属医院联合参与单位，于2022年3月成立标准编制组。编制组成员对省内外有毒中药饮片管理及应用情况分别进行了调研，经汇总讨论后，编制组确定了标准中需要规定的主要技术内容。于4月29日提交药学会立项，并组织起草组内征求意见，在不断完善的基础上，于5月18日在河南省药学会的组织下采取线上线下相结合的方式进行了立项评审并通过。立项通过后继续修改完善，于5月25日完成初步修订并针对具体问题在起草组内再次进行了组内专家征求意见，于6月5日完成了 组内专家征求意见。于6月7日向省内10位医院中药学专家发出了组外专家征求意见并回收，6月17日在专家反馈意见基础上，形成了标准征求意见稿并提交给河南省药学会。
2.标准论证阶段：
标准拟于2022年7月下旬由河南省药学会以视频会议或线下的形式组织专家评审会。标准编制组将根据评审会与会专家的建议进行修改与完善。
4、 标准制定的基本原则
标准编制过程中，遵循了以下基本原则：
1.符合国家的政策，贯彻国家的法律法规。
[bookmark: _Hlk103197223]2.标准需要具有行业特点，指标及其对应的要求积极参照采用国家标准和行业标准。
3.标准能够体现出技术的先进性以及应用的经济性。
4.标准能够为技术的研发、改进指出明确的方向。
5.标准需要具有科学性、先进性和可操作性。 
6.标准要能够结合行业实际情况和技术特点。
7.与相关标准法规协调一致。
8.标准要从全局出发，考虑全社会的综合效益。
9.适时制定，适时复审。
5、 标准主要内容
[bookmark: _Toc459724775][bookmark: _Toc459704604][bookmark: _Toc459720144]本文件规定了有毒中药饮片、毒性中药等术语定义，有毒中药饮片的分级及管理策略。
正文部分分为两个部分，内容包括：有毒中药饮片推荐品种目录及分级（有毒中药饮片的品种范围、有毒中药饮片目录、有毒中药饮片的分级）、有毒中药饮片的管理策略（标识管理、调剂管理）。
6、 与有关法律法规和强制性标准的关系
本标准的编制遵守和符合相关法律法规和强制性标准要求。规范性引用文件包括：
《中华人民共和国药品管理法》
《医疗用毒性药品管理办法》（1988年版）
《中华人民共和国药典》（2020年版，一部）（以下简称《中国药典》）
《医院中药饮片管理规范》（国中医药发〔2007〕11号）
《中药饮片临床应用规范》
7、 重大分歧意见的处理经过和依据
本标准起草过程中没有重大分歧意见。
8、 后续贯彻措施
编制组建议由河南省药学会团体标准工作委员会及相关行业标准化管理机构组织贯彻本标准的相关活动：
1.利用各种活动（如行业协会的管理和活动、专家培训、标准化技术刊物、网上信息等）尽可能向省内外各医疗机构宣贯该标准。
[bookmark: _GoBack]2.积极推进各起草单位对标准应用的试点示范，提高河南省医疗机构有毒中药饮片管理的质量和效益，促进本标准在省内各医疗机构的实施。
建议本标准发布之日起半年内实施。
9、 其他应说明的事项
无。
《有毒中药饮片推荐目录及管理策略》标准编制组
                                                           2022年6月

