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133 例中药不良反应报告分析

唐摇 莉,朱摇 浩

(南华大学附属第一医院药剂科,湖南 衡阳 421001)

摘摇 要:摇 目的摇 了解本院中药不良反应(ADR)发生的规律、特点及原因,为临床合理用药提供依据。 摇 方法

对本院 2011 年 1 月 ~ 2012 年 12 月上报的 133 例中药 ADR 报告按患者年龄、性别、给药途径、涉及药物、不良反应

的主要临床表现、ADR 报告类型、合并用药及转归情况进行回顾性统计分析。 摇 结果摇 133 例中药 ADR 报告中涉

及 8 类 84 种药品,其中严重 ADR 报告例数 16 例(12% ),以中药注射剂为主,新的 ADR 有 85 例(63. 9% );年龄段

以 40 ~ 60 岁以上的人群为主,给药途径以口服给药方式居多;临床表现以胃肠道反应最常见,为 73 例(54. 9% )。
结论摇 中药 ADR 的发生与多种因素有关,应注意中药的辩证论治,严格掌握药物的适应证,加强重点药物的监测,
减少或避免 ADR 的重复发生,促进临床合理用药。
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摇 摇 近年来,随着中药制剂不断发展,中药制剂被广

泛用于临床,但是由于中药制剂组分复杂,伴之而来

的是日渐增多的药品不良反应。 现对本院 133 例中

药不良反应监测报告总结分析如下。

1摇 资料与方法

1. 1摇 资料来源

摇 摇 2011 年 1 月 ~ 2012 年 12 月本院医师、护士、药
师上报的中药药品不良反应 /事件报告表 133 例。
1. 2摇 方法

依据《WHO 药品不良反应术语集》 [1],对 ADR
名称进行规范和完善,涉及药物均以通用名进行统

计;并根据 2010 年版《中华人民共和国药典临床用

药须知(中药成方制剂卷)》 [2],对中药进行名称规

范和药物分类,将每一例报告中患者的年龄、性别、
给药途径、涉及药物、不良反应的主要临床表现、
ADR 报告类型(按《药品不良反应报告和监测管理

办法》(81 号令)附则中的定义[3] 分类)及转归情况

等相关项目录入 Microsoft Excel,建立数据库进行频

数分析。

2摇 结摇 摇 果

2. 1摇 年龄与性别的分布

摇 摇 133 例中药 ADR 报告中,男性 70 例(52. 6% ),
女性 63 例(47. 4% ),不同年龄段均有分布,具体情

况见表 1。

表 1摇 ADR 患者年龄与性别分布情况(n = 133)

年龄(岁) 男(例) 女(例) 合计(例,% )

臆10 12 9 21(15. 8)

11 ~ 20 4 6 10(7. 5)

21 ~ 30 6 5 11(8. 3)

31 ~ 40 6 9 15(11. 3)

41 ~ 50 21 17 38(28. 6)

51 ~ 60 13 11 24(18. 0)

> 60 8 6 14(10. 5)

合计(例,% ) 70(52. 6) 63(47. 4) 133

2. 2摇 引发 ADR 的给药途径

由统计结果可知口服给药 88 例(66. 2% ),静
脉给药 45 例(33. 8% )。
2. 3摇 不良反应构成比与涉及的药品种类

133 例中药 ADR 报告中涉及 8 类 84 种药品。
其中清热解毒 19 种,报告例数 41 例(30. 8% ),是
所占比例最大的一类,其次是活血化瘀类 24 种,报
告例数 37 例(27. 8% ),这两大类中又以中药注射
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剂居多,中药注射剂报告例数有 45 例,涉及品种 11
个(表 2)。

表 2摇 ADR 涉及药物分类及发生例数(n = 133)

药品分类
药品
种数

注射剂型
例数

口服剂型
例数

合计(例,% )

清热解毒 19 24 17 41(30. 8)
活血化瘀 24 20 15 37(27. 8)
祛风除湿 16 0 23 23(17. 3)
清热利湿 9 0 13 13(9. 7)
疏肝和胃 5 0 12 12(9. 0)
益气类 7 2 6 8(6. 0)
其他 2 1 2 3(2. 3)
养心安神 2 0 2 2(1. 5)

摇 摇 注:由于部分报表有联合用药的情况,且用药品种不属于同一

类,所以统计分析中的合计例数会大于实际报表例数

2. 4摇 ADR 累及的器官或系统及主要临床表现

133 例报告主要临床表现为消化道反应,有 73

例(54. 9% ),主要表现为恶心、呕吐、腹痛等;中枢

及外周症状位居第二,有 34 例(25. 6% ),主要表现

为头晕、头痛等(表 3)。
2. 5摇 合并用药

133 例 ADR 报告中单一用药的 75 例,二联用

药的 43 例,三联用药 15 例,其中使用溶媒配药的有

45 例。
2. 6摇 ADR 的报告类型及转归

本组资料中,ADR 严重的有 16 例(12% ),新的

一般有 85 例(63. 9% ),一般的有 32 例(24. 1% )。
治愈 97 例(72. 9% ),好转 33 例(24. 8% )。 严重

ADR 涉及的药品有银杏达莫注射液、注射用炎琥

宁、热毒宁注射液、参麦注射液、舒血宁注射液、红花

黄色素注射液、红花注射液、泽桂癃爽胶囊、黄芪注

射液、莪术油注射液等药品,转归情况大多治愈,无
1 例死亡。

表 3摇 ADR 累及的器官或系统及主要临床表现(n = 133)

累及系统 例数(% ) 临床表现

消化系统 73(54. 9) 恶心、呕吐、便秘、腹泻、腹部胀痛

中枢及外周 34(25. 6) 失眠、头痛、头晕、头胀、乏力、肌痛

皮肤及附件 21(15. 8) 全身及局部皮疹、局部肿胀、麻疹红斑、丘疹伴瘙痒

全身性反应(包括过敏样反应) 10(7. 5) 药物热、寒战、全身不适

心血管系统 7(5. 3) 心悸、胸闷、心律异常、血压升高或降低

呼吸系统 4(3. 0) 气紧、呼吸困难

过敏性休克 3(2. 3) 面色苍白、晕厥、意识模糊、抽搐

摇 摇 注:部分 ADR 同时累及 2 种以上器官

3摇 讨摇 摇 论

3. 1摇 个体因素与 ADR 的关系

摇 摇 从年龄分布看,ADR 可发生在任何年龄段,男女

性别无明显差异,这说明 ADR 的发生具有普遍性。
但 133 例 ADR 报告中,年龄段的分布有些许差异。
比较集中在 41 ~ 60 岁以上(此处合并了 3 个年龄

段)、10 岁以下年龄段,分别是 57. 1%、15. 8%。 这可

能与婴幼儿肝肾功能不全及老年人肝肾功能减退,影
响药物在体内的代谢,导致药物在体内的半衰期延

长,药物浓度过高有关;同时老年人基础疾病较多、合
并用药多的因素也会导致 ADR 发生率高[4]。 因此老

年患者的用药必须小心、谨慎,老年患者用药应遵循

个体化原则,从小剂量开始,逐步达到个体的最适量,
并注意药物的相互作用和可能出现的 ADR。

3. 2摇 ADR / ADE 剂型分布特点

上报的 133 例中药 ADR 中以口服药物引起的

不良反应居多,其次是静脉给药引起的 ADR。 这可

能由于口服药物给药方便,患者的顺应性好,而且上

报的 ADR 大多为门诊患者有关。
3. 3摇 合并用药与 ADR 的关系

133 例 ADR 报告中二联、三联用药加上使用溶

媒配制的共 103 例,所占比例较大,且基本都是中西

药并用。 中药本身组分复杂,再加上合并用药很有

可能改变理化性质,影响药物药理作用,增加毒性。
尤其是中药注射液中含有大量的大分子有机化合

物,与其他药品联合应用时,易产生不溶性颗粒,药
液的 pH 值改变、色泽发生变化、出现沉淀,发生不

良反应[2],这些不溶性颗粒可造成局部微细血管堵

塞、供血不足,产生水肿、静脉炎、肉芽肿,从而引起

过敏等不良反应。 建议医生应尽量避免联合用药,
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如果有必要联合用药时应注意间隔时间,同时予

0郾 9%生理盐水或 5%葡萄糖冲管,减少两种不同药

物混合。 临床医生为了增加临床疗效而合并用药时

应多考虑配伍合理性,切忌滥用。
3. 4摇 加强重点药物监测

133 例 ADR 报告中,中药注射剂发生的严重不

良反应较多也最为严重,中药注射剂 ADR 以过敏反

应、发热和寒战为多见[5鄄6]。 中药注射剂中除药物有

效成分外,其制剂中的增溶剂、稳定剂、赋形剂及药物

本身的氧化、还原、分解、聚合等所形成的杂质均能成

为过敏原物质而致机体过敏,从而诱发各种类型的过

敏反应[7]。 药物直接进入血液,无肝脏的首过效应,
故其作用及不良反应较其他途径给药迅速而强烈,且
注射剂的 pH、渗透压、内毒素、微粒、杂质、滴注速度

等均可能成为诱发因素[8]。 所以医师应根据患者的

病情合理选择给药途径,尽量减少输液。
同时多数中药注射剂在使用过程中需用其他药

物稀释或溶解,而药液的 pH 值可影响成分的稳定

性。 临床配液后静置时间过长,药物的某些成分可能

会发生肉眼看不见的理化反应,造成 ADR 的发生。
活血化瘀是中医学中的一个重要理论和治疗原

则,有“久病入络为血瘀冶的理论,《内经》中“疏其血

气,令其调过冶为其基础。 现代研究活血化瘀剂具有

改善血液流变学、抗血栓形成,改善微循环,改善血流

动力学、镇痛、抑制组织异常增生等作用[9],临床应用

比较广泛。 但是中药进入体内后,在生物转化过程中

所产生的变化十分复杂,中药的代谢产物尤其是某些

中间代谢产物,研究甚少,作用机制还不清楚。 有些

中药制剂工艺不够合理,质量控制标准不严,生产工

艺对药品质量影响较大[10],中药制剂的纯度、有效成

分的分解、溶液中微粒以及质量检测标准的不稳定等

都是诱发不良反应的重要因素。 因此,要加强祛瘀

剂、中药注射剂的合理使用及不良反应监测。
3. 5摇 ADR 的临床表现与处理

收集的 133 例 ADR 报告,各系统 /器官损害中

以胃肠系统的损害占首位,其次是中枢和外周反应。
对发生的 ADR 最常用的处理方法是停药,轻微的

ADR 一般在停药一段时间后,症状会自行消失。 部

分严重患者给予相应的对症治疗后症状均会好转或

消失,未出现后遗症及死亡病例。
133 例 ADR 报告中,新的 ADR 病例共 85 例,占

ADR 的 63. 9% 。 比例之高主要是由于大部分中成

药制剂说明书项目不全,不良反应项目描述过于简

单,一般只有一句话:“尚不明确冶。 这为新的 ADR
评价造成了困难,使一些常见的如“皮肤瘙痒冶、“皮
肤发红冶或“胃肠道不适冶也成为新的 ADR。 建议药

监部门定期组织专家进行评估,对已明确的 ADR 应

及时采取相关措施如修改说明书、发布安全预警等

以减少药害事件的发生。
综上所述,引发中药 ADR 的相关因素较多,有

个体因素、药物因素、溶媒、输注速度、合并用药等。
随着我国传统医药的逐步腾飞,在中药广泛用于临

床的同时应重视和加强中药不良反应的监测。 对中

药不良反应应该持有辨证的观点[11],临床治疗应根

据患者病情进行辩证施治,严格掌握药物的适应证,
严格控制中药在品种、剂量、疗程、联合应用等各个

环节的临床合理应用,减少不良反应的发生。
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