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摘要% 目的!根据全国 "& 家医院的信息系统& 筛选引起参附注射液疑似过敏反应的影响因素’ 方法!采用处方序列
分析结合巢式病例对照研究& 使用参附注射液后予地塞米松等抗过敏药患者为病例组& 每个病例选择 * 个匹配对照&
分析入院病情( 过敏史( 溶媒( 单次剂量及合并用药情况’ 结果!两组入院病情( 溶媒( 单次剂量及合并用药有明显
差异 "!N&C&’& !N&C&##& 过敏史差异不明显 "!P&C&’#’ 结论!参附注射液疑似过敏反应与溶媒( 单次剂量及合
并用药有关’ 单次给药剂量越大& 不合理联合用药越多& 发生过敏反应的可能性越大’
关键词! 参附注射液$ 处方序列分析$ 巢式病例对照研究$ 疑似过敏反应$ 上市后评价
中图分类号! Q"%)!!!!!文献标志码! R!!!!!文章编号! #&&#(#’"%""&#.#&/(&’&’(&.
!"#!#&C/$.$DS63TT;6#&&#(#’"%C"&#.C&/C&&)

89*6/’9(#9P *1(&"%+"*+/+4’(&’!19145361^#+#9!/(’!S3 ?5’9*/89:’(&#"9#9
aOU 41&#’9&+

‘R][2;<#&"& ![RVWj,3#& !I]GK=2;#!& !U0VWX32;(93;/& !UKGRVW[2;*& !X]0[2;(13;<#

"AKL%’3#3(3/*4M$’#,:/’/$),; #% 6-#%#,$-7/9#,#%/& 6;#%$ N,$9/<0*46;#%/’/7/9#,$-I,#/%,/’&M/#?#%& ARR[RR&6;#%$$ @KD)$9($3/I,;**-&6;#%$ NO

,$9/<0*46;#%/’/7/9#,$-I,#/%,/’& M/#?#%& ARR[RR& 6;#%$$ TK:/%<#% =%#+/)’#30*46;#%$& M/#?#%& ARRC[@& 6;#%$$ VK5;/!1N>$+0D/%/)$-Q*’H#O

3$-& M/#?#%& ARRRVC& 6;#%$#

=>?@A=B@! =8C!+8T7B,,; 3;d-=,;73;<d27b8BT8dT=T>,7b,c 2;2>F:-2\3T3;c=7,c 9:HF,;d= ];S,7b38; 2778Bc3;<
b83;d8B12b38; >B8a3c,c 9:bg,;b:F8T>3b2-T;2b38;g3c,6CD@EFG?!]; 2>B,T7B3>b38; T,5=,;7,2;2-:T3T781(
93;,c g3bF >B8T>,7b3a,;,Tb,c 72T,(78;bB8-Tb=c:& g,T,-,7b,c bF8T,>2b3,;bTgF8b88E 2;b3(2--,B<:cB=<TT=7F 2T
c,\21,bF2T8;,g,B,T,-,7b,c 2T72T,<B8=> 2db,BcB8>>3;<HF,;d= ];S,7b38; 2;c 12b7F3;<78;bB27b<B8=> 3; 2B2b388d
# l*6j,123;-:c,b,B13;,c bF,B,-2b38;TF3>T9,bg,,; bF,78;c3b38;T8d>2b3,;bT8; 2c13TT38;& 2--,B<37F3Tb8B:&
T8-a,;b& T3;<-,c8T,2;c cB=<78193;2b38; 2;c 2;2>F:-2\3T6AD?H2@?!+F,78;c3b38;T8d>2b3,;bT8; 2c13TT38;&
T8-a,;b& T3;<-,c8T,2;c cB=<78193;2b38; 12c,bF,c3dd,B,;7,g3bF Tb2b3Tb372-T3<;3d372;7,9,bg,,; bF,bg8<B8=>T
"!N&C&’& !N&C&##& 9=b2--,B<37F3Tb8B:c3c ;8b"!P&C&’#6BFIB2H?8FI!H8-a,;b&T3;<-,c8T,2;c cB=<
78193;2b38; 2B,B,-2b,c b8T=T>,7b,c 2;2>F:-2\3T3;c=7,c 9:HF,;d= ];S,7b38;6K3<F T3;<-,c8T,2;c 3;2>>B8>B32b,
cB=<78193;2b38; 12:72=T,2;2>F:-2\3T18B,,2T3-:6
JD,KFAG?! HF,;d= ];S,7b38;$ >B,T7B3>b38; T,5=,;7,2;2-:T3T$ ;,Tb,c 72T,78;bB8-Tb=c:$ T=T>,7b,c 2;2>F:(
-2\3T$ >8Tb(12BE,bTb=c:

!!参附注射液源于参附汤%%%最早见于宋代严用
和 0济生续方1 )#* & 为回阳固脱之经典方剂’ 参附

注射液于 #$$/ 年上市& 经国家中医药管理局确定
为 ,必备急救中药- )"* ’ 0参附注射液说明书1 载&

’&’

"&#. 年 / 月
第 /% 卷!第 / 期

中 成 药
LF3;,T,+B2c3b38;2-Y2b,;bf,c373;,

f2B7F "&#.
A8-6/%!V86/



参附注射液以红参( 附片为主要成分& 功能回阳救
逆( 益气固脱& 主要用于阳气暴脱的厥脱症& 也可
用于阳虚 "气虚# 所致的惊悸( 怔忡( 咳喘( 胃
疼( 泄泻( 痹症等& 具有 ,心脑同治- 之效)/* &
对缺血再灌注( 休克( 免疫功能等有一定的改善或
治疗作用)** ’

柏冬等)’*分析文献 )#$ 篇& 发现参附注射液的
临床适应疾病涉及 #&* 种& 除心脑血管疾病外& 还
有肿瘤放化疗不良反应( 麻醉( 风湿性疾病等’ 参
附注射液临床使用广泛& 但临床运用中还存在问题
和不足& 直接导致不良反应的发生).* ’ 表现复杂
多样& 涉及人体多器官( 多系统& 以过敏反应为
主))* ’ 本研究采用处方序列分析 "YHR# 结合巢式
病例对照研究 "VLLH#& 分析参附注射液疑似过
敏反应的影响因素& 旨在为临床安全用药提供参
考& 丰富中药上市后再评价方法的内涵’
LM材料与方法
#C#!数据来源!本数据来源于中国中医科学院中
医临床基础医学研究所基于全国 "& 家三级甲等医
院信息系统 "K]H# 构建的数据仓库& 每条数据包
括患者的一般信息( 诊断( 医嘱( 理化检查等& 分
析前对数据进行标准化处理)%($* ’
#C"!研究设计!根据使用参附注射液 *% F 内有无

使用地塞米松等抗过敏药以及参附注射液使用疗
程& 分为病例组和对照组& 具体分组如下)#&* ’

病例组! 共 )/* 人’ 开始使用参附注射液前和
使用期间未使用地塞米松( 异丙嗪 "非那根#( 氯
雷他定& 同时使用维生素 L和葡萄糖酸钙& 停用
参附注射液 *% F 内使用上述药物’ 进一步分成两
组& 即开始使用至停止使用参附注射液 & i"* F(
"* i*% F& 分别作为病例组 # ")#& 人#( 病例组 "
""* 人#’

对照组! 共 " $/. 人’ 开始使用参附注射液
后& 未使用过以下抗过敏药& 即地塞米松( 异丙嗪
"非那根#( 氯雷他定& 同时使用维生素 L和葡萄
糖酸钙& 且开始使用至停止使用参附注射液的时间
大于 ) c’ 以年龄 k’ 岁( 性别相同为配比条件&
采用随机抽样法在符合条件的患者中按照 # l* 比
例进行配比& 一个患者作为一组的匹配后& 即不再
作为下一组匹配的备选对象’ 在符合条件的人群
中& 以此标准匹配& 得到与病例组 #( " 分别对应
的对照组 # "" %*& 人#( 对照组 " "$. 人#’ 病例
组与对照组年龄( 性别匹配效果见表 # i"& 两组
年龄( 性别无显著性差异 "!P&C&’#& 匹配效果
良好’

表 LM年龄比较
@1SQLMB"041%#+"9"*1P’+

分组 病例数D例 有效数D例 缺失数D例 均值 标准差 中位数 最小值 最大值 j3-78\8;检验"!#

病例组 # )#& ../ *) ’)C’% #’C.* ’%C&& %C&& $"C&&

对照组 # " %*& " %#. "* ’%C#% #’C%" .&C&& *C&& $/C&&

病例组 " "* "/ # .’C/& #*C&# .%C&& /)C&& %’C&&

对照组 " $. $. & .’C’’ #/C.$ .$C’& /"C&& %)C&&

&C/") .

&C$&% %

表 NM性别比较
@1SQNMB"041%#+"9"*P’9!’%+

分组 病例数D例 有效数D例 缺失数D例 男D)例"!#* 女D)例"!#* 卡方检验"!#
病例组 # )#& )&% " *&&"’.C’&# /&%"*/C’&#
对照组 # " %*& " %/% " # .&/"’.C*%# # "/’"*/C’"#
病例组 " "* "* & #)")&C%/# )""$C#)#
对照组 " $. $. & .%")&C%/# "%""$C#)#

&C$$* )

#C&&& &

#C/!统计方法!根据数据特点& 分别选用 j3-78\(
8;检验( 卡方检验( O3TF,B精确检验( I8<3Tb37回
归分析$ 选用 HYHH #%C& 作为分析软件’
NM结果

基于现有的 K]H 数据信息& 结合临床实际情
况& 主要考虑入院病情( 过敏史( 溶媒( 单次用药
剂量( 合并用药等因素’

"C#!入院病情!K]H数据中& 入院病情分为一般(
危急’ 病例组与对照组的入院病情比较情况见表
/’ 由表 / 可知& !均 N&C&#& 可以认为观察组与
对照组相比& 入院病情危急比例有显著差异& 而且
病例组危急比例较对照组低’ 因此& 入院病情为参
附注射液疑似过敏反应的影响因素’
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表 OM患者入院病情比较
@1SQOMB"041%#+"9"*&5’("9!#&#"9+"*41&#’9&+"91!0#++#"9

分组 病例数D例 有效数D例 缺失数D例
危急 一般

例数D)例"!#* 例数D)例"!#*
!

Q̂

"$’!置信区间#
病例组 # )#& )#& & #&/"#*C’## .&)"%’C*$#
对照组 # " %*& " %/. * )*)"".C/*# " &%$")/C..#
病例组 " "* "* & /"#"C’&# "#"%)C’&#
对照组 " $. $. & *&"*#C.)# ’."’%C//#

N&C&&& #!
&C*)* ’

"&C/)% $&&C’$& &#

&C&&* ’"
&C"&& &

"&C&’’ %&&C)#. *#

!!注!!卡方检验&"O3TF,B精确检验

"C"!过敏史!两组的过敏史分布情况见表 *’ 由
表 * 可知& !均P&C&’& 尚不能认为病例组与对照

组有过敏史者比例不同’ 从统计学角度分析& 过敏
史不是参附注射液疑似过敏反应的影响因素’

表 UM过敏史分布比较
@1SQUMB"041%#+"9"*166’%P#(5#+&"%3 !#+&%#S/&#"9+

分组 病例数D例 有效数D例 缺失数D例
有 无

例数D)例"!#* 例数D)例"!#*
!

Q̂

"$’!置信区间#
病例组 # )#& )#& & /#"*C/)# .)$"$’C./#
对照组 # " %*& " %*& & #)’".C#.# " ..’"$/C%*#
病例组 " "* "* & #"*C#)# "/"$’C%/#
对照组 " $. $. & *"*C#)# $""$’C%/#

&C&.) "!
&C.$’ /

"&C*)& "& #C&"% &#

#C&&& &"
#C&&& &

"&C#&. .&$C/)% )#

!!注!!卡方检验&"O3TF,B精确检验

"C/!溶媒!本研究选取 &C$!氯化钠注射液( ’!
葡萄糖注射液( 葡萄糖氯化钠注射液 / 种溶媒进行
比较分析& 结果见表 ’’ 从表 ’ 可知& !均N&C&#&

有显著统计学差异& 可以认为两组溶媒使用情况不
同& 说明溶媒可能是参附注射液疑似过敏反应的影
响因素之一’

表 dM溶媒比较
@1SQdMB"041%#+"9"*+"6)’9&+

分组 记录数D例 &C$!氯化钠例数D)例"!#* ’!葡萄糖例数D)例"!#* 葡萄糖氯化钠例数D)例"!#* 卡方检验"!#
病例组 # $)/ )"*")*C*## #$#"#$C./# ’%"’C$.#
对照组 # #& /&’ ’ $&*"’)C"$# * &*."/$C".# /’’"/C**#
病例组 " #%. #/)")/C..# *&""#C’## $"*C%*#
对照组 " /)" "/#"."C#&# #"$"/*C.%# #""/C"/#

N&C&&& #

&C&&’ /

"C*!单次给药剂量!若 # 人对应多个剂量& 取中
位数进行分析’ 两组的单次给药剂量分布情况见表
.’ 由表 . 可知& !均 N&C&#& 可以认为病例组与

对照组单次给药剂量不同& 病例组给药剂量均值大
于对照组’ 因而& 从统计学角度可以得出& 单次给
药剂量是参附注射液疑似过敏反应的影响因素’

表 \M单次给药剂量比较
@1SQ\MB"041%+#"9"*+#9P6’!%/P !"+1P’+

分组 病例数D例 有效数D例 缺失数D例 均值 标准差 中位数 最小值 最大值 j3-78\8;检验"!#
病例组 # )#& .$. #* $&C’) ""C)’ #&&C&& #&C&& "’&C&& N&C&&& #
对照组 # " %*& " /$) **/ .#C.’ "*C&# .&C&& #&C&& "&’C&&
病例组 " "* "/ # %&C&& ")C/& #&&C& "&C&& #&&C&& &C&&# /
对照组 " $. %& #. ’%C#/ "/C)) ’&C&& #&C&& #&&C&&

"C’!合并用药!采用 -8<3Tb37回归分析& 逐步选择
法筛选变量& 根据使用频数纳入& 分析何种药物与
参附注射液联用& 容易引发过敏 "可疑危险因素#
或不容易引发过敏 "非可疑危险因素#’

病例组 # 与对照组 # 比较& 选用频数大于等于
#&& 的药物& 共 ##$ 种& 建模分析’ 选出 !N&C&’
的药物& 结果见表 )’ 由表 ) 可知& 非可疑危险因

素的 Q̂均 N#& 且 $’!置信区间不包含 #& 即螺
内酯片( 维生素 ‘.( 肝素( 硝酸异山梨酯与参附
注射液同时使用& 引起过敏的风险相对较小$ 可疑
危险因素的 Q̂均 P#& 即丙泊酚( 罗哌卡因( 乌
司他丁( 磷酸肌酸钠与参附注射液同时使用& 引起
过敏反应的风险较大’

病例组 " 与对照组 " 进行比较& 选用频数大于
)&’
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等于 #& 的药物& 共 /# 种& 建模分析& 选出 !N
&C&’ 的药物& 结果见表 %’ 两组比较& 非可疑危险
因素的 Q̂N#& 即甲氧氯普胺与参附注射液同时

使用& 引起过敏的风险相对较小$ 可疑危险因素的
Q̂均P#& 即参附注射液和维生素L( 胸腺肽( 泮
托拉唑联合使用发生过敏反应的可能性大’

表 aM合并用药可疑危险因素分析
@1SQaM=9163+#+"9+/+4#(#"/+%#+c*1(&"%+*"%!%/P ("0S#91&#"9

组别 因素 药物! ! 回归系数 标准误 Q̂"$’!置信区间#!
病例组 # 非可疑 螺内酯片 N&C&&& # @"C$") & &C’$$ & &C&’*"&C&#)&&C#)/#
!? 维生素‘. N&C&&& # @#C$#/ ’ &C/%& * &C#*%"&C&)&&&C/###
对照组 # 硝酸异山梨酯 N&C&&& # @#C’*’ # &C/#" ’ &C"#/"&C##.&&C/$*#

肝素 N&C&&& # @#C&*# # &C#$% / &C/’/"&C"/$&&C’"##
可疑 丙泊酚 N&C&&& # #C$)# % &C#$/ / )C#%*"*C$#%&#&C*$/#

罗哌卡因 N&C&&& # #C*&% . &C"%. # *C&$#""C//’&)C#.)#
乌司他丁 N&C&&& # #C"*) # &C"&# % /C*%&""C/*/&’C#.%#
磷酸肌酸钠 N&C&&& # #C#&. # &C"*& # /C&"/"#C%%%&*C%/%#

病例组 " 非可疑 甲氧氯普胺 &C&"& # @/C/&" / #C*"& / &C&/)"&C&&"&&C’$’#
!? 可疑 维生素L &C&&# ’ "C.’/ / &C%/% # #*C"&#""C)*)&)/C*&’#
对照组 " 胸腺肽 &C&"# . "C./$ . #C#*% . #*C&&%"#C*)’&#//C&)#

泮托拉唑 &C&&" $ "C’$) . &C%)" * #/C*/"""C*"$&)*C"’$#

表 _M可疑药物的适应症
@1SQ_MH+’"*+/+4#(#"/+!%/P+

可疑药物 应用
丙泊酚 镇静&麻醉
罗哌卡因 镇痛&麻醉
乌司他丁 胰腺炎&急性循环衰竭
磷酸肌酸钠 心脏手术(心肌缺血"保护心肌#
维生素L 人体新陈代谢所必须&维持免疫&应用广泛
胸腺肽 自身免疫性疾病(免疫功能低下(肿瘤
泮托拉唑 消化道溃疡

OM讨论
/C#!处方序列分析与巢式病例对照研究!Y,bB3)##*

于 #$%% 年在文献中介绍了 ,处方序列分析-’ 它
从现有的( 完备的处方记录数据库中获取信息& 依
据药物使用后的特异性处理& 推断所研究药物产生
了某些反应’ 临床上& 不良反应的处理会选择某种
或某类特定的药物& 处方序列分析适用’ K]H 作为
最主要的临床电子数据库& 积累了大量的临床数
据)#"* & 包括个人基本信息( 诊断信息( 医嘱信息(
理化检查信息等& 有可靠( 完整的处方记录’ 本研
究从K]H数据库中获取处方记录& 并经过标准化处
理& 进行处方序列分析’

处方序列分析的基本思想是& 依据其他处方药
物使用情况发生变化& 来推测研究药物发生了某种
反应’ 本研究判断有无发生过敏反应的依据如下’
发生过敏反应! 使用参附注射液 *% F 内停药& 同
时& 停药后予地塞米松等抗过敏药& 且用药前未使
用抗过敏药$ 未发生过敏反应! 疗程大于 ) c& 用
药期间未予抗过敏药’ "## 停药时间! 临床应用
参附注射液& 疗程一般为 ) i#* c)#/* ’ 参附注射液

在用药 /& 13; 内发生不良反应的比例较高& 主要
发生于用药 *% F 内)#*(#’* ’ *% F 内停药且予抗过敏
治疗的选择标准& 使病例组尽可能准确且完全地纳
入发生过敏反应者$ 用药大于 ) c 且未予抗过敏治
疗的限定& 使对照组尽可能排除发生过敏反应者$
""# 停药后处理药物过敏反应的治疗! 停用致敏
药物或可疑药物’ 若停药后症状无改善& 应抗过敏
治疗& 如钙制剂( 维生素L( 抗组胺药及肾上腺皮
质激素)#.* ’ 停药并予抗过敏治疗& 可以推测该药
物发生了过敏反应’

巢式病例对照研究最早由美国流行病学家
f2;b,-提出& 称其为综合性病例对照研究 "T:;(
bF,b3772T,78;bB8-Tb=c:# )#)* ’ 方法可概括为以队列
中随访期内发生研究疾病的全部病例为病例组& 再
根据病例发病时间& 在研究队列的非病例中按年
龄( 性别( 住址( 民族等& 匹配 # 个或多个对照&
组成对照组& 然后抽取已收集到的 " 组患者相关信
息和生物标本做必要的化验( 整理作统计分析’ 巢
式病例对照研究是目前较为适合于中药注射剂上市
后过敏反应研究的药物流行病学方法之一& 其优势
在于通过匹配& 可在一定程度上减少或避免混杂因
素& 使过敏组与对照组之间具有较好的均衡性和可
比性)#&&#%* ’ 本研究采取 # 个病例匹配 * 个对照的
方法& 病例组与对照组性别( 年龄匹配良好’
/C"!结果分析!本研究回顾性地分析 )/* 例参附注
射液疑似过敏反应的影响因素’ 发现与入院病情(
溶媒( 单次剂量( 合并用药有关& 与过敏史无关’

病例组与对照组比较& 入院病情有显著差异
%&’
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"!N&C&##& 且病例组入院危急比例较对照组低’
这与以往研究结果)#$("&*不一致’ 本研究的 ,入院
病情- 数据来自 K]H 系统& 分 ,危急-( ,一般-
两个选项& 由接诊医生勾选& 故个人对其评判的主
观性较强’ 入院病情与过敏反应的关系有待严格的
前瞻性研究证实’

研究提示).()&"#* & 单次给药剂量相对较大& 联
合用药较多& 发生不良反应的倾向越大& 这与本研
究结果一致’

虽然& 药物过敏反应的发生不取决于剂量& 但
反应程度明显与剂量有关)""* ’ 因此& 参附注射液
过敏反应与单次给药剂量的关系应理解为单次给药
剂量越大& 过敏反应的程度越明显’ 另外& 参附注
射液主要成分乌头类生物碱既是药效成分也是毒性
成分’ 其中& 双酯型乌头碱 "如乌头碱( 次乌头
碱( 新乌头碱等# 有较大的毒性 "口服双酯类生
物碱/ i* 1<即可致人死亡# )"/* & 须警惕药物
过量’

中药注射液本身成分比较复杂& 含有色素( 鞣
质( 淀粉( 蛋白质等大分子有机化合物& 在一定的
条件下& 与血浆蛋白的氨基结合成抗原抗体复合
物& 激活机体免疫系统& 诱发过敏反应)"** ’ 不恰
当地联合用药& 可能引起理化反应& 为过敏反应的
发生创造条件’

溶媒可能是参附注射液疑似过敏反应的影响因
素& 与相关研究报道结果一致).&"’* ’ 参附注射液说
明书写明用葡萄糖注射液稀释& 伴有糖尿病等特殊
情况时& 改用 &C$!氯化钠注射液稀释后使用’

本研究数据表明& 参附注射液过敏反应与过敏
史无关& 这与既往普遍认识不一致’ 分析其中原
因& 过敏史主要是通过询问患者本人得出的& 部分
患者不清楚自己有无药物过敏’ 临床对药物过敏史
记载不详& 多重原因导致 K]H 系统中 ,过敏史-
这一项信息的准确性有待推敲’
/C/!过敏反应的预防!为减少参附注射液过敏反
应的发生& 应严格控制其质量& 临床运用中医理论
为指导辨证论治’ 按照说明书用法用量 "用药方
式可予静脉滴注( 肌内注射( 静脉推注& 一次最大
剂量分别为 #&&( *( "& 1I& 宜用 ’!葡萄糖稀释#
使用& 减少联合用药& 避免与丙泊酚( 罗哌卡因(
乌司他丁( 磷酸肌酸钠( 维生素 L( 胸腺肽( 泮托
拉唑同时使用’ 特列上述药物的适应症& 有助于避
免在这些情况下选用可疑药物’ 连续输注液体时&
组与组之间应使用氯化钠液体间隔续滴’ 对于病情

危重者用药尤需谨慎& 要加强巡视’ 如出现不良反
应应立即停药并对症处理’
/C*!研究方法的优劣!关于参附注射液引起不良
反应的报道不多见)".* & 本研究方法获得数据不依
赖于文献报道& 样本量大& 且简单( 可行& 选择偏
倚较小’ 其局限性在于 K]H 提供的是回顾性数据&
临床信息不够全面’ 如果能获悉停止使用参附注射
液后症状有无改善& 采取结合病程记录辅助分析的
方法& 可提升其论证强度’ 另外& 回顾性研究本身
不能规定患者使用的剂量( 溶媒( 联合用药等干预
因素& 因而可疑过敏因素的最终发现与确定还需要
药学实验与临床前瞻性研究等进一步证实’
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摘要% 目的!评价腰痛宁胶囊 "马钱子粉( 土鳖虫( 川牛膝等# 改善慢性风湿性关节炎 "寒湿瘀阻证# 的临床有效
性及安全性’ 方法!采用随机( 双盲( 安慰剂平行对照( 多中心临床研究方法& 入选病例数 #.& 例& 其中实验组 %&

例& 服用腰痛宁胶囊$ 对照组 %& 例& 使用伤湿祛痛膏& 连续用药 #* c "即 # 个疗程#’ 结果!# 个疗程治疗后& 疾病
疗效显进率( 疼痛改善( 疼痛尺改善的非劣效性检验分析显示& 实验组均非劣效于对照组’ 共发生不良事件 ’ 例
"/C#*!# . 例次 " /C))!#& 其中对照组 / 例 " /C)’!# / 例次 " /C)’!#& 实验组 " 例 " "C’/!# / 例次
"/C%&!#& 组间不良事件发生率无统计学差异 "!q#C&&&#’ 结论!腰痛宁胶囊治疗慢性风湿性关节炎时具较好的疗
效’ 与对照药伤湿祛痛膏相比& 其疗效与安全性相当& 未有严重不良反应发生’
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JRVWX328(g,3#& !H V̂W[=,(S3;"& !WĜ _3;(S32/&*!& !Q0V_3,/&*& !I][=2;(d,;</&*& ![RVO2;</&*

"AK6;/%&9/>()’#%& \*,$3#*%$-6*--/&/& 6;/%&9/RW[RRR& 6;#%$$ @KQ(2/#!)*+#%,#$-Q*’H#3$-*4567& ](;$% VTRRRR& 6;#%$$ TK"#%&4( $̂%&

!;$)<$,/(3#,$-D)*(H6*K& 139& 6;/%&9/RW[RRR& 6;#%$$ VK8%&#%//)#%& :/’/$),; 6/%3/)*46;#%/’/7/9#,#%/>/_N,,/’’*)#/’*4Q/2/#!)*+#%,/&

6;/%&9/RW[RRR& 6;#%$#

=>?@A=B@! =8C!+8,a2-=2b,bF,7-3;372-,dd3727:2;c T2d,b:8d[28b8;<;3;<L2>T=-,T"I3)0,;%#I/</% H(-O
+/)$3(<& 8(H*-0H;$&/T,= I3/-/*H;$&$& 60$3;(-$/:$9#E& /3,K# 3; 31>B8a3;<27=b,7FB8;37BF,=12b3T1 "78-c
c21> Tb2<;2b38; T:;cB81,#6CD@EFG?!RB2;c813Z,c& c8=9-,(9-3;c& >-27,9878;bB8--,c bB32-2;c 1=-b37,;b,B

&#’

"&#. 年 / 月
第 /% 卷!第 / 期

中 成 药
LF3;,T,+B2c3b38;2-Y2b,;bf,c373;,

f2B7F "&#.
A8-6/%!V86/


