
环球中医药２０１３年３月第６卷第３期　 Ｇｌｏｂａｌ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，Ｍａｒｃｈ ２０１３，Ｖｏｌ ６，Ｎｏ ３ １９１　　

散缓缓图治。丸者，缓也。如熄风胶囊、茸菖胶囊等。除此
之外，应该清醒的看到，增智不仅仅局限在补肾，补脾也能增
智，培补脾土，以后天滋养先天，使气血化生有源。

癫痫的发作期与发作间期的特点要求保证治疗的连续
性，减少发作次数，控制复发，纠正免疫紊乱是着眼于外环境
的干预，对病理性体质的调理是予内环境的调节，从而达到
抗痫增智的治疗目标。
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某三级综合医院中药制剂不良反应报告分析

陈晓萌　 樊鹏利　 张磊　 曹晶晶　 祁献芳　 张冬燕

【摘要】目的　 分析河南省人民医院２０１２年中药制剂不良反应发生特点及其发生原因，为临床
合理用药提供依据。方法　 对２０１２年全院上报的有关中药制剂引起的２５例不良反应病例，借助统
计学方法进行分析、归纳、总结。结果　 此２５例不良反应具有与患者年龄关联较大、发生时间快、注
射剂所占比例大、临床表现多样化、新的和严重的不良反应较多等特点。结论　 明白中药不良反应
发生原因，提高临床的合理用药水平和监控力度，正确使用中药制剂，提高中药制剂生产质量，加强
患者用药安全保障。
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　 　 河南省人民医院是三级甲等综合性医院，中药制剂在医
院临床上有一定的使用。中药制剂在起到较好疗效的同时，
一些不良反应也随之而发生。本文对２０１２年度全院上报的
中药制剂不良反应病例进行分析、归纳和总结，旨在更好地
指导中药在临床应用。
１ 资料与方法
１ １　 临床资料

本文收集医院２０１２年全年上报且经过省ＡＤＲ监测中
心检测的２５例中药制剂不良反应病例。以患者真实资料与
病历资料为基础，对涉及的共１３种中药制剂不良反应进行
汇总分析。

１ ２　 方法
中药制剂的认定以国家准字号为准（“Ｚ”字母开头）。

不良反应的统计则以《药品不良反应报告和监测管理办法》
（２０１１年卫生部８１号令）与《ＷＨＯ药品不良反应术语集》为
参考标准，分别对不良反应关联性评价，患者年龄段与性别，
发生时间，给药途径，临床表现，不良反应严重程度与应对措
施等方面进行统计分析。
２　 结果
２ １　 给药途径及涉及药品

注射剂不良反应发生率远大于其他剂型：在２５例中药
制剂不良反应当中，注射剂２３例，占全部剂型的９２％。详
见表１。
２ ２　 临床表现

临床表现多样化：２５例中药制剂不良反应，涉及了皮肤
及其附件损害，全身性损害，循环系统反应，消化系统反应，
呼吸系统反应，神经系统反应。其中皮肤及其附件损害，与
神经系统反应所占比例较大。见表２。
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表１　 ２５例中药制剂的不良反应药品及给药途径统计
通用名 生产厂家 给药途径 例数 比例

红花黄色素注射液 浙江永宁药业股份有限公司 静脉点滴 ４ １６％

复方血栓通胶囊 广东众生药业股份有限公司 口服给药 １ ４％

苦碟子注射液 沈阳双鼎制药有限公司 静脉点滴 １ ４％

灯盏细辛注射液 云南生物谷灯盏花药业有限公司 静脉点滴 １ ４％

参麦注射剂 四川升和药业股份有限公司 静脉点滴 ４ １６％

热毒宁注射液 江苏康缘药业股份有限公司 静脉点滴 １ ４％

舒血宁注射液 神威药业有限公司 静脉点滴 １ ４％

痰热清注射液 上海凯宝药业股份有限公司 静脉点滴 ３ １２％

喜炎平注射液 江西青峰药业有限公司 静脉点滴 １ ４％

心脉隆注射液 云南省腾冲制药厂 静脉点滴 １ ４％

益心康泰胶囊 青海益欣药业有限责任公司 口服给药 １ ４％

银杏叶提取物 台湾济生化学制药厂股份有限公司 静脉点滴 ２ ８％

注射用丹参多酚酸盐 上海绿谷制药有限公司 静脉点滴 ４ １６％

表２　 药品不良反应累及系统及临床表现
类型 例数（％） 临床主要症状

皮肤及其附件损害９（３３ ３％） 皮疹；皮肤瘙痒；充血
全身性损害 ３（１１ １％） 浮肿；寒战；发热
循环系统反应 ３（１１ １％） 心悸；胸闷
消化系统反应 ３（１１ １％） 恶心；呕吐；干呕；胃肠不适
呼吸系统反应 ３（１１ １％） 休克；憋气
神经系统反应 ６（２２ ２％） 头晕；头痛，意识模糊

２ ３　 关联性评价及转归
２５例药品不良反应关联性评价结果为肯定４ 例

（１６％），很可能２０例（８０％），可能１例（４％）。药品不良反
应痊愈１例（４％），好转２４例（９６％），无死亡病例。绝大部
分药品不良反应给予对症应对之后患者均恢复正常。
２ ４　 患者性别与年龄分布

与患者个体关系较大：在全院统计的２５例中药制剂不
良反应当中，男性占１１例（４４％），女性占１３例（５６％），分
析中药制剂不良反应比例与性别关联情况，两者无显著差
异，且样本量较小，不符合统计学意义。而中药制剂不良反
应在不同年龄阶段中出现的比例有较显著差异，表３显示不
良反应发生较多的为１０岁以下未成年群体和５０岁以上中
老年群体，此两个群体占不良反应发生量的８４％。

表３　 发生不良反映的患者年龄、性别分布
年龄 例数 平均年龄 男／女
０ ～ １０ ５ ３ ４ ３ ／ ２
１１ ～ ５０ ４ ３４ ２ ／ ２
５１ ～ ６０ ５ ５４ ６ １ ／ ４
６１ ～ ９０ １１ ７６ ２ ５ ／ ６
合计 ２５ ５０ ５６ １１ ／ １４

２ ５　 发生时间
不良反应发生时间快：有一半以上不良反应在给药后半

个小时之内发生，有九成以上不良反应在给药后一天之内发
生。见表４。

表４　 药品不良反应发生时间统计
发生时间 例数 比例
５分钟以内 ５ ２０％

３０分钟以内 １３ ５２％

１小时以内 １６ ６４％

２４小时以内 ２３ ９２％

２４小时以上 ２ ８％

２ ６　 新出现的及严重不良反应
新出现的和严重不良反应较多：２５例中药制剂不良反

应，新的不良反应１４例，占全部不良反应的５６％；严重不良
反应５例，占总例数的２０％。见表５、表６。
表５　 新出现的药品不良反应临床表现及药物名称
药品名称 病例数 临床表现

红花黄色素注射液 ３ 头晕
复方血栓通胶囊 １ 恶心；呕吐
苦碟子注射液 １ 意识模糊；全身颤抖
灯盏细辛注射液 １ 上肢浮肿；心悸
参麦注射液 ２ 过敏性休克；小便失禁；发热；寒战
舒血宁注射液 １ 头晕；恶心；干呕
心脉隆注射液 １ 皮肤瘙痒；充血
益心康泰胶囊 １ 面红；口干；血管扩张

注射用丹参多酚酸盐 ３ 干呕；四肢皮肤瘙痒；皮疹

表６　 严重药品不良反应临床表现及药品名称
药品名称 病例数 临床表现

苦碟子注射液 １ 意识模糊；全身颤抖

参麦注射液 ３ 过敏性休克；小便失禁；
发热；寒战；憋气；胸闷

痰热清注射液 １ 全身皮疹
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２ ７　 不良反应临床处理方法和转归
２５例中药制剂不良反应发生时，临床均做出及时应对

（及时停药或减量，情况较危急时使用抗过敏药物应对），患
者均好转或痊愈。
３　 讨论
３ １　 中药制剂不良反应发生原因分析

个体差异因素：本次统计中药制剂不良反应发生年龄段
较多的为１０岁以下未成年群体和５０岁以上中老年群体。
出现该现象的原因分析可能由于幼儿与老年人各器官系统
功能较低，代偿能力不强，特别是肝肾的代谢功能较弱时，使
得药物在体内不易被转化分解［１］，药物在体内停留时间延
长。同时，老年患者由于基础疾病的原因多有合并用药的情
况，更易发生药物不良反应的现象。

剂型因素：本次统计中，注射剂相对于其他剂型更易发
生药物不良反应。在中药注射剂的临床应用过程中，不恰当
的配伍大输液，会改变溶液的酸碱度，发生加聚与缩聚反应
和氧化还原反应［２］，导致不溶性微粒的产生。

研发滞后因素：在西医西药盛行的今天，作为中国传统
医学的中药收到的冲击非常大。一些厂家和研发机构为了
追求利润，一方面，在中药制剂的研发和生产过程中照搬西
方模式，而放弃中药方剂原本“君臣佐使”的配伍思想，加大
了制剂毒副作用发生的可能性；另一方面中药新制剂的研究
工作并未做到相对充分，其有效成分、药理毒理机制并未完
全探明，临床不良反应资料搜集并不完全，从而导致新的不
良反应层出不穷。

不合理用药因素：中药剂型多为多成分的复方制剂，对
溶剂的合理选择有较高要求，如果临床用药不按照说明书，
较容易导致不良反应的发生［３４］。

学术界在全方位多角度探求中药制剂不良反应的原因，
一般认为中药制剂不良反应原因复杂但可以尽量避免，同时
也认为中药制剂具有作用靶点多、疗效确切等独特优势，不
可替代［５］。
３ ２　 中药制剂不良反应应对建议

提高医疗工作者与患者对中药制剂的正确认识：中药是
一把双刃剑，既可治病活命，又可产生毒副反应从而对患者
产生附加伤害，并非普遍认为的中药药性平和且无甚毒副作
用。如中药千里光，含有千里光碱等吡咯双烷类生物碱，此
类生物碱对家畜等动物具有肝毒性，能对人的肝、肾、肺等重
要脏器产生不可逆的损害，并有潜在的致癌危险［６］。同时，
中药制剂的不良反应亦呈现出多样化的规律，据文献报道，

参麦注射液一个剂型就可引起出血、皮疹、休克、死亡及其他
不良事件［７］。只有使医疗工作者与患者具有“是药三分毒”
的意识，对中药加深了解，逐渐了解中药存在的不良反应，严
格控制用药指征，严格遵守药物说明书用药，才能避免中药
剂型的滥用。

从生产研发阶段把关：在药材种植阶段，统一中药材的
种属，严格规定中药材的培育、采集、加工炮制以及贮藏等方
面，并严格规定中药材的采集时间、地点及部位；在药品研发
阶段探明其有效成分、毒理药理作用、药物代谢机制、搜集和
完善临床不良反应资料；在生产阶段规范生产操作规程，完
善剂型以确保其成分的稳定性，明确药品保质期。

加强不良反应监控：加大不良反应宣传，提高医务人员
不良反应上报意识，完善药品不良反应资料，并能够对突发
不良反应做出及时正确应对；提高医院药学人员专业水平，
能够及时指出医生开出的不合理处方。

河南省人民医院门诊西药房日调配处方１０００余张，门
诊草药房日调配草药４００多副，颗粒剂３００多种，可见中药
制剂在医院有着较大量的应用。然而部分医师与患者认为
中药源于自然，药性平和且无甚毒副作用，因此中药制剂的
不良反应并不为人所重视。中药制剂是一把双刃剑，任何否
认或者夸大中药制剂疗效或者不良反应的做法是不正确
的［８］。只有正确认识和了解中药制剂的不良反应，才能更
好地使之服务患者。
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