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摘要： 目的　 探讨上海中医药大学附属龙华医院 １２２ 例中药制剂所致 ＡＤＲ 特点及其影响因素， 为临床更合理地使用

中药制剂提供参考。 方法　 对 １２２ 例中药制剂所致 ＡＤＲ 进行回顾性分析。 结果　 １２２ 例病例中有 ３１ 例为新的 ＡＤＲ 病

例， 男女比例为 １ ∶ １􀆰 ７１， 平均年龄 ６３􀆰 ９ 岁， 共涉及 ３８ 种中药制剂， 发生例数排名前十位的均为中药注射剂。 不同

中药注射剂发生 ＡＤＲ 的累及器官⁃系统与临床表现不相同。 结论　 中药制剂 ＡＤＲ 的发生与个体差异、 药物品种、 临床

不合理使用等因素有关， 应加强对其临床使用的监管力度， 关注特殊人群， 加强医师、 护士、 药师协作， 确保患者用

药安全。
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　 　 目前， 中药制剂， 尤其是中药注射液的临床安全性问

题正日益引起关注［１⁃２］ 。 本研究将上海中医药大学附属龙华

医院近 ６ 年来的中药制剂药物不良反应 （ＡＤＲ） 报告进行

回顾性分析， 探讨其发生特点及影响其发生的因素， 以期

为今后临床安全应用提供参考。
１　 资料与方法

１􀆰 １　 资料来源 　 检索国家药物不良反应监测系统， 将

２０１５ 年 １ 月至 ２０２０ 年 １２ 月自上海中医药大学附属龙华医

院上报的中药制剂剂所致 ＡＤＲ 病例报告进行信息采集， 共

收集到 １２２ 例。 根据相关内容， 对患者个人信息、 怀疑药

品、 ＡＤＲ 累计器官⁃系统与临床表现等情况进行分类、 统计

和分析［３］ 。
１􀆰 ２　 数据处理　 采用 Ｅｘｃｅｌ 软件， 将病例报告按照患者性

别、 年龄、 ＡＤＲ 所涉及的药品、 ＡＤＲ 类型、 临床表现、 转

归、 预后效果及因果关系等进行统计和析。

２　 结果

２􀆰 １　 一般资料　 １２２ 例病例中男性 ４５ 例， 女性 ７７ 例， 男

女比例 １ ∶ １􀆰 ７１； 年龄 １４～ ９２ 岁， 平均年龄 ６３􀆰 ９ 岁， 其中

６０ 岁以上人群发生 ＡＤＲ 有 ７２ 例， 占总数的 ５９􀆰 ０２％ ， 具体

见表 １。
表 １　 患者一般资料

年龄 ／ 岁
年龄

男性 ／ 例 占比 ／ ％ 女性 ／ 例 占比 ／ ％
１～１８ ０ ０ １ ０􀆰 ８２
１９～６０ １６ １３􀆰 １１ ３３ ２７􀆰 ０５
６１～９２ ２９ ２３􀆰 ７７ ４３ ３５􀆰 ２４
合计 ４５ ３６􀆰 ８８ ７７ ６３􀆰 １１

２􀆰 ２　 发生 ＡＤＲ 的中药制剂　 １２２ 例病例共涉及 ３８ 个中药

制剂， 发生数居前十位的均为中药注射剂， 共 ７９ 例， 占比

６４􀆰 ７５％ ， 具体见表 ２。

表 ２　 发生 ＡＤＲ 的中药注射剂
名称 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 主要临床表现（例数 ／ 例）

生脉注射液 １４ １１􀆰 ４８ 皮疹（２）、皮肤瘙痒（２）、胸闷（２）、心悸（２）、多汗（２）、皮肤潮红（１）、口唇麻木（１）、气促
（１）、寒战（２）、高血压（１）、头痛（１）、（腹泻（１）、食欲不振（１）、恶心（１）、呕吐（１）

艾迪注射液 １３ １０􀆰 ６６ 恶心（４）、皮疹（３）、静脉炎（２）、皮肤潮红（１）、呕吐（１）、皮肤瘙痒（１）、皮肤潮红（１）、视
物模糊（１）、头胀（１）

复方苦参注射液 ９ ７􀆰 ３８ 皮疹（４）、恶心（３）、呕吐（２）、皮肤干燥（１）、心悸（１）
华蟾素注射液 ８ ６􀆰 ５６ 静脉炎（５）、腹泻（１）、皮肤瘙痒（１）、皮肤潮红（１）
参麦注射液 ８ ６􀆰 ５６ 静脉炎（３）、皮疹（１）、失眠（１）、瘙痒（１）、头晕（１）、胸闷（１）
丹红注射液 ７ ５􀆰 ７４ 血尿（１）、低热（１）、皮肤潮红（１）、头晕（１）、恶心（１）、皮疹（１）、皮肤瘙痒（１）
鸦胆子油乳注射液 ６ ４􀆰 ９２ 恶心（２）、腹泻（２）、静脉炎（２）、皮疹（１）、头晕（１）
消癌平注射液 ５ ４􀆰 １０ 皮疹（２）、皮肤瘙痒（１）、局部麻木（１）胸痛（１）
康艾注射液 ５ ４􀆰 １０ 低热（２）、腹痛（１）、皮肤干燥（１）、皮肤瘙痒（１）
痰热清注射液 ４ ３􀆰 ２８ 皮疹（１）、静脉炎（１）、结节性红斑（１）、恶心（１）
合计 ７９ ６４􀆰 ７５
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２􀆰 ３　 ＡＤＲ 累及器官⁃系统与临床表现　 根据国家药品不良

反应监测中心、 国家食品药品监督管理局药品评价中心编

译的 《ＷＨＯ 药品不良反应术语集》 中规定的 ＡＤＲ 累及系

统⁃器官进行统计， 发现 １２２ 例病例中皮肤及其附件损害居

首位， 其次为消化系统， 见表 ３。

表 ３　 ＡＤＲ 累及系统⁃器官分类及临床表现

累及器官或系统 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 主要临床表现（例）
皮肤及其附件损害 ４６ ３１􀆰 ０８ 皮疹（２３）、皮肤瘙痒（１３）、皮肤潮红（５）、皮肤干燥（２）、水疱（１）、结节性红斑（１）、

湿疹（１）
消化系统损害 ３７ ２５􀆰 ００ 恶心（１５）、腹泻（１０）、呕吐（６）、便潜血阳性（３）、腹痛（１）、食欲减退（１）、胃胀（１）
用药部位损害 ２０ １３􀆰 ５１ 静脉炎（２０）

中枢及外周神经系统损害 １４ ９􀆰 ４６
头晕（７）、头痛（２）、头胀（１）、意识模糊（１）、口唇麻木（１）、失眠（１）、下腰部触电

样抽痛（１）
心血管系统损害 １３ ８􀆰 ７８ 胸闷（６）、心悸（３）、多汗（２）、高血压（１）、胸痛（１）

全身性损害 １０ ６􀆰 ７６ 发热（６）、寒战（３）、乏力（１）

肌肉骨骼系统损害 ２ １􀆰 ３５ 腰痛（１）、腿酸（１）

呼吸系统损害 １ ０􀆰 ６８ 气促（１）

泌尿系统损害 １ ０􀆰 ６８ 血尿（１）

内分泌系统损害 １ ０􀆰 ６８ 血糖升高（１）

其他 ３ ２􀆰 ０３ 视物模糊（２）、眼底出血（１）

合计 １４８ １００􀆰 ００ —

　 　 注：由于某些 ＡＤＲ 报告涉及多种类型，故总例数＞１２２ 例。

２􀆰 ４　 ＡＤＲ ／ ＡＤＥ 级别及转归情况 　 将 １２２ 例病例临床表现

以引起身体的损害程度为标准进行统计， 发现有 １ 例严重

药物不良事件 （ＡＤＥ）， ３１ 例新的一般 ＡＤＲ， 其余均为轻、
中度的一般 ＡＤＲ， 并且大部分 ＡＤＲ 发生后经停药或在停药

基础上及时进行药物 （如金黄膏、 西替利嗪、 异丙嗪、 地

塞米松、 西地兰等） 干预后， 症状得到好转。 最终， １２２

例病例痊愈 １６ 例， 好转 １０１ 例， 不详 ５ 例， 其中新的一般

ＡＤＲ ３１ 例， 痊愈 ４ 例， 好转 ２６ 例， 不详 １ 例； 严重 ＡＤＥ
１ 例， 诊断为药物性肝损， 经保肝降酶治疗后肝功能好转

出院。 新的一般 ＡＤＲ 涉及中药制剂品种、 累及器官⁃系统

及临床表现见表 ４～５。

表 ４　 发生新的 ＡＤＲ 所涉及中药制剂

名称 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 主要临床表现（例数 ／ 例）
复方苦参注射液 ６ １９􀆰 ３５ 恶心（２）、呕吐（２）、心悸（１）、湿疹（１）
瓜蒌皮注射液 ２ ６􀆰 ４５ 头晕（１）、皮疹（１）
黄芪注射液 ２ ６􀆰 ４５ 瘙痒（１）、发热（１）
康艾注射液 ２ ６􀆰 ４５ 皮肤干燥（１）、腹痛（１）
脉络宁注射液 ２ ６􀆰 ４５ 下腹部触电样抽痛（１）、视物模糊（１）
芪胶升白胶囊

金复康口服液

２
２

６􀆰 ４５
６􀆰 ４５

腹泻（２）、恶心（１）、呕吐（１）
皮肤潮红（１）、血糖升高（１）

消癌平注射液 １ ３􀆰 ２２ 恶心（１）、呕吐（１）、胸痛（１）
艾迪注射液

康莱特注射液

红花注射液

苦碟子注射液

痰热清注射液

鸦胆子油注射液

注射用血栓通

１
１
１
１
１
１
１

３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２

视物模糊（１）
头晕（１）
胃不适（１）
粪常规隐血（１）
结节性红斑（１）
腹泻（１）、头晕（１）
眼出血（１）

白芍总苷胶囊

裸花紫珠胶囊

泌淋清胶囊

芪麝丸

蝎蜈胶囊

１
１
１
１
１

３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２
３􀆰 ２２

腹泻（１）
头晕（１）
胃胀（１）
皮疹（１）、瘙痒（１）
瘙痒（１）、呕吐（１）、胸闷（１）

合计 ３１ ６４􀆰 ７５ —

３　 ３２ 例新的 ＡＤＲ ／ ＡＤＥ 特点分析

３􀆰 １　 １ 例严重的药物性肝损害事件　 患者， 男， １９ 岁， 慢

性湿疹， 无其他基础疾病， 医生明确诊断后给予以润燥止

痒胶囊口服治疗， 患者服药后自诉无特殊不适， 后未再来
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　 　 　 　 表 ５　 新的 ＡＤＲ 累及系统⁃器官分类及临床表现

累及器官或系统 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 主要临床表现（例数 ／ 例）
消化系统损害 １６ ４４􀆰 ００ 呕吐（４）、腹泻（４）、恶心（３）、腹痛（１）、胃胀（１）、胃不适（１）、粪常规隐血（１）
皮肤及其附件损害 ８ ２２􀆰 ２２ 皮疹（２）、瘙痒（３）、湿疹（１）、皮肤潮红（１）、皮肤干燥（１）、结节性红斑（１）
中枢及外周神经系统损害 ５ １３􀆰 ８９ 头晕（３）、下腰部触电样抽痛（１）
其他 ３ ８􀆰 ３３ 视物模糊（２）、眼出血（１）
心血管系统损害 ２ ５􀆰 ５６ 心悸（１）、胸痛（１）、胸闷（１）
全身性损害 １ ２􀆰 ７８ 发热（１）
内分泌系统损害 １ ２􀆰 ７８ 血糖升高（１）
合计 ３６ １００􀆰 ００ —

　 　 注：临床表现由于某些 ＡＤＲ 报告涉及多种类型，故总例数＞３１ 例。

就诊。 服药 ４５ ｄ 后， 患者家属发现患者巩膜发黄后即刻停

药， 观察 １０ ｄ 未退， 来本院就诊， 当天肝功能检查结果显

示， 谷丙转氨酶 １ ３９５ Ｕ ／ Ｌ， 谷草转氨酶 １ ００８ Ｕ ／ Ｌ， 总胆

红素 １１３􀆰 ５ μｍｏｌ ／ Ｌ， 即刻入院， 此时患者身目小便黄染，
乏力， 诊断为肝损害， 给予 ５％ 葡萄糖溶液 ２５０ ｍＬ＋异甘草

酸镁注射液 （天晴甘美） ２００ ｍｇ、 ５％ 葡萄糖溶液 ２５０ ｍＬ＋
乙酰半胱氨酸注射液 （阿思欣泰） ４ ｇ、 ５％ 葡萄糖溶液

２５０ ｍＬ＋丁二磺酸腺苷蛋氨酸 （喜美欣） １ ５００ ｍｇ， 三者联

用静脉滴注， 保肝降酶。 治疗第 ３ 天时， ＡＬＴ ８３８ Ｕ ／ Ｌ，
ＡＳＴ ３７６ Ｕ ／ Ｌ， 总胆红素 ７０ μｍｏｌ ／ Ｌ； 第 ６ 天时， ＡＬＴ４
７０ Ｕ ／ Ｌ， ＡＳＴ １２６ Ｕ ／ Ｌ， 总胆红素 ５６􀆰 ６ μｍｏｌ ／ Ｌ； 第 １１ 天

时， ＡＬＴ １３１ Ｕ ／ Ｌ， ＡＳＴ ３８ Ｕ ／ Ｌ， 总胆红素 ３２ μｍｏｌ ／ Ｌ， 患

者身目黄染明显减轻， 乏力改善， 准予出院。 在住院过程

中经检查， 排除了病毒性肝炎的可能， 诊断为药物性肝

损害。
何首乌相关中药制剂有可能会引起药物性肝损害， 已

成为临床研究的热点问题［４⁃５］ 。 润燥止痒胶囊成方中既含有

生何首乌， 又含有制首乌， 说明书中明确标明 ２ 周为 １ 个

疗程。 该患者为年轻男性， 而且除慢性湿疹外无其他基础

疾病， 自用药起至发现异常有 ４５ ｄ 一直未停药。 前期已有

关于润燥止痒胶囊引起肝损害的相关报道［６］ ， 故临床应用

该制剂时应密切随访患者肝功能情况， 不可长期服用， 该

患者用药时间过长， 超出了说明书中疗程， 故本次药物性

肝损害虽经临床医生上报为 ＡＤＲ， 但实质上应判断为因用

药时间过长超出说明书范畴而产生的 ＡＤＥ， 提醒临床用药

时应严格按照说明书操作， 使用 ２ 周后应隔一段时间再服

用， 如因特殊原因疗程不得不超出说明书用药， 则必须定

期监测肝功能。
３􀆰 ２　 ３１ 例新的一般药物不良反应临床表现 　 ３１ 例 ＡＤＲ
中， 男性有 １０ 例， 女性有 ２１ 例， 即后者数量将近前者的 ２
倍； ≥６０ 岁的患者有 １９ 例， 占总数的 ６１􀆰 ２９％ ； 临床表现

以消化系统损害居首位， 其次为皮肤及其附件损害， 与非

新的一般 ＡＤＲ 累及系统⁃器官分类及临床表现次序相反，
其余大多为心血管系统与神经系统损害。 其中， 有 １ 例为

患者在脉络宁注射液补液时突然自觉下腰部触电样抽痛难

忍， 呼吸急促， 胸闷不适， 医生急至床边关闭补液， 关闭

补液后患者神清， 血压 １３０ ｍｍＨｇ ／ ８０ ｍｍＨｇ （１ ｍｍＨｇ ＝
０􀆰 １３３ ｋＰａ）， 嘱患者深呼吸， 并予 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液

１００ ｍＬ冲管后症状缓解， 医生对药物关联性评价判定为很

可能； １ 例为非糖尿病患者长期口服金复康口服液后血糖

升高， 空腹葡萄糖 ６􀆰 ５７ ｍｍｏｌ ／ Ｌ， 停药后康复出院， 医生对

药物关联性评价为肯定； 有 ３ 例新的一般 ＡＤＲ 与眼部症状

有关： ２ 例为视物模糊， 其中 １ 例在使用艾迪注射液静滴

抗肿瘤过程中 （患者为肺恶性肿瘤） 诉偶有视物模糊， 第

２ 天亦然， 故改为复方苦参注射液， 停药第 ３ 天好转， 而

另 １ 例为静滴脉络宁注射液 １ ｍｉｎ 后立刻出现唇周麻木、
视物模糊， 故停止补液， 静滴更换输液器， ０􀆰 ９％ 氯化钠注

射液 １００ ｍＬ 冲皮条 ５ ｍｉｎ 后， 症状缓解； １ 例使用注射用

血栓通后， 超声检查显示左眼后段见大量细小点状回声，
可能为眼底出血， 临床上虽无法判断是否与使用该制剂有

关， 但出于安全仍停用。
４　 药物不良反应发生的规律和影响因素分析

４􀆰 １　 ＡＤＲ 与个体因素关系 　 ＡＤＲ 患者年龄以＞６０ 岁人群

最多， 占 ５９􀆰 ０２％ ， 考虑到 ＡＤＲ 发生率与该药品使用人群

基数相关， 该比率不能说明其发生率受到年龄的影响， 但

与文献 ［７］ 报道大致相符。 其原因可能为老年人更容易

发生不良反应， 其肝、 肾功能减退引起药品代谢、 排泄减

慢， 导致药物在体内蓄积增加或中毒， 同时血药浓度增高，
药物半衰期延长， 导致 ＡＤＲ 发生几率增加［８］

４􀆰 ２　 ＡＤＲ 与用药品种、 辅料因素的关系 　 １２２ 例病例中

１０８ 例均涉及中药注射剂， 故其临床安全性是需要关注的

重点问题。 有研究表明， 中药注射剂引起的过敏反应主要

是 Ｉ 型、 类过敏反应， 约 ３ ／ ４ 发生于首次用药后 ３０ ｍｉｎ 内，
其中类过敏反应占比 ７７％ 以上［９］ 。 因此， 重视中药注射剂

出现的过敏反应， 如绿原酸、 吐温 ８０ 致敏性及注射剂是否

含有有类组胺效应成分等［１０⁃１１］ ， 对相关研发具有重大

意义。
４􀆰 ３　 ＡＤＲ 累及器官⁃系统与临床表现 　 １２２ 例病例所涉损

害部位比率与国内报道相似［２⁃３，７，１９］ ， 其中有 １ 例严重药物

性肝损害发生， 建议临床医师对含有易引起肝肾等不良反

应中草药的中药制剂加强监测。 不同中药注射剂的常见

ＡＤＲ 类型累及系统分类也有一定区别， 如 １０ 例全身性损

害 ＡＤＲ 中有 ５ 例发生在生脉注射液用药期间， ２０ 例静脉炎

ＡＤＲ 中有 ５ 例发生在华蟾素注射液用药期间， 与文献 ［１２⁃
１３］ 报道一致， 其中 ５ 例生脉注射液发生全身性损害 ＡＤＲ
时症状均较重， 并均在补液过程中发生， 大多伴有呼吸急
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促、 胸闷心慌、 大汗淋漓等， 严重时出现神志恍惚， 提示

临床用药时需加以警惕。
４􀆰 ４　 ＡＤＲ 与临床使用因素的关系 　 药师查房发现， 临床

存在患者同时使用 ２ 种或 ３ 种中药注射剂的情况。 另外，
医生开药时溶剂选择错误、 中药注射剂与其他静脉用药滴

注时没有冲皮条、 护士在给患者调整中药注射剂滴速时滴

速过快等情况都会增加了中药注射剂发生 ＡＤＲ 的可

能性［１４⁃１６］ 。
４􀆰 ５　 新的 ＡＤＲ 临床表现特点　 ３１ 例新的 ＡＤＲ 所涉中药制

剂大多有相关病例报道， 如恶心、 呕吐、 腹泻、 皮疹、 皮

肤瘙痒、 头晕等［１７⁃１８］ ， 由于药品说明书中未对其有所记

载， 故判定为新的中药 ＡＤＲ， 也表明中药制剂药品说明书

仍需进一步完善［１９］ 。 ２ 例脉络宁注射液 ＡＤＲ 都在用１００ ｍＬ
０􀆰 ９％ 氯化钠注射液冲皮条后得以缓解， 可见其产生与脉络

宁注射液本身含有的成分存在一定关联， 需要引起重视。
ＡＤＲ 视物模糊的发生牵涉到神经系统损害、 血管异常、 瞳

孔扩大等［２０⁃２１］ ， 其生理特性与人体视觉通路有关， 牵涉到

角膜、 晶状体、 视网膜、 视神经、 大脑等， 涉及范围较广

较复杂， 临床可作进一步探讨。
５　 结语

临床医务人员在应用中药制剂时， 尤其是中药注射剂

时， 应关注其安全性问题， 加强 ＡＤＲ 监测和医师、 护士、
药师协作， 完善 ＡＤＲ ／ Ｅ 事件报告表， 关注特殊人群用药，
以期进一步促进临床合理用药。
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