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　　摘　要　目的：了解我院中药药品不良反应（ＡＤＲ）的发生的特点，促进临床合理用药。方法：对４２例ＡＤＲ患
者的原始资料进行统计、分析。结果：５０岁以上患者ＡＤＲ占６６．６７％；皮肤及附件损害占５２．３８％；静脉给药引发的
ＡＤＲ占６４．２９％。结论：应合理使用中药，以减少ＡＤＲ的发生。
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　　药品不良反应（ＡＤＲ）是指合格药品在正常的
用法、用量情况下出现的与用药目的无关的有害反

应。普遍认为中草药及其制剂比较安全。但近年

来，随着中药制剂的不断开发和医院药学工作的深

入发展，中药不良反应发生呈逐年上升趋势，中药的

不良反应已受到社会的普遍关注。收集我院２００９
～２０１０年的中药不良反应报告表，进行回顾性分析
为临床安全用药提供参考。

１　资料来源与方法

我院２００９～２０１０年共收集 ＡＤＲ１３８例上报国
家药品不良反应监测中心，其中中药 ＡＤＲ报告４２
例。对４２例中药 ＡＤＲ报告，按照患者性别、年龄、
药品、给药途径、累及的器官与系统及临床表现等进

行回顾统计、分析。

２　结果

２．１　患者的年龄、性别与ＡＤＲ
见表１。

表１　ＡＤＲ与患者年龄分布

年龄段
（岁）

男 女

例数 构成比（％） 例数 构成比（％）
＜２０ １ ２．３８ ０ ０．００

２０～２９ ２ ４．７６ ２ ４．７６
３０～３９ ３ ７．１４ １ ２．３８
４０～４９ ２ ４．７６ ３ ７．１４
５０～５９ ５ １１．９０ ３ ７．１４
６０～６９ ７ １６．６７ ３ ７．１４
７０～７９ ２ ４．７６ ４ ９．５２
≥８０ ３ ７．１４ １ ２．３８
合计 ２５ ５９．５２ １７ ４０．４８

２．２　ＡＤＲ类型及因果关系评价
４２例中一般ＡＤＲ３５例（８３．３３％），新的ＡＤＲ４

例（９．５２％），严重 ＡＤＲ３例（７．１５％）。采用国家

ＡＤＲ监测中心的ＡＤＲ因果关系判断标准［１］进行评

价，肯定１８例（４２．８６％），很可能１３例（３０．９５％），
可能１１例（２６．１９％）。
２．３　ＡＤＲ累及的器官或系统分类及临床表现

见表２。
表２　ＡＤＲ累及的器官及临床表现

ＡＤＲ涉及的
器官／系统 临床表现 例数 构成比（％）

皮肤及附件 皮疹、瘙痒、荨麻疹、静脉炎 １９ ４５．２４

全身性
寒战、发热、乏力、全身疼痛、
过敏性休克

３ ７．１４

消化系统
腹泻、恶心、呕吐、胃肠胀气、
腹痛

８ １９．０５

神经系统 头晕、头痛、肢体麻木 ４ ９．５２
心血管系统 心悸、心律失常、高血压 ３ ７．１４
肌肉骨骼系统 肌肉僵硬、酸痛、水肿 ２ ４．７６

其他
药物热、多汗、呼吸困难、寒
战

３ ７．１４

合计 ４２ １００．００

２．４　给药途径与ＡＤＲ
见表３。
表３　不同给药途径致ＡＤＲ发生的比例

给药途径 例数 构成比（％）
静脉滴注 ２７ ６４．２９
口服 １１ ２６．１９
外用 ４ ９．５２
合计 ４２ １００．００

２．５　导致ＡＤＲ的药品
见表４。

表４　引起ＡＤＲ的药物剂型及名称

药物剂型 主要涉及药品及病例数（ｎ） 合计 构成比（％）

注射剂

注射用灯盏花素（３）、舒血宁注射
液（５）、鸦胆子注射液（２）、疏血通
注射液（２）、注射用炎琥宁（３）、喜
炎平注射液（７）、参麦注射液（１）、
痰热清注射液（４）

２７ ６４．２９

片剂 通窍鼻炎片（１）、荷丹片（１） ２ ４．７６

丸剂
小金丸（２）、六神丸（１）、龙胆泻肝
丸（１） ４ ９．５２

胶囊剂
脑心通胶囊（１）、平消胶囊（２）、血
脂康胶囊（２） ５ １１．９０

外用
奇正消痛贴（１）、保妇康栓（２）、康
复新液（１） ４ ９．５２
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２．６　ＡＤＲ发生的时间
４２例中３０ｍｉｎ以内发生的 ＡＤＲ，注射液６例，

其他剂型１例；６０ｍｉｎ以内发生的 ＡＤＲ，注射液１５
例，其他剂型４例；６ｈ以内发生的 ＡＤＲ，注射液２４
例，其他剂型８例；大于６ｈ发生的 ＡＤＲ，注射液３
例，其他剂型７例。
２．７　ＡＤＲ转归及分布

４２例中治愈 ３８例，占９０．４８％，好转 ４例，占
９．５２％。

３　讨论

中药不良反应发生机制比较复杂，由于中药化

学成分复杂，因此多数中药在体内的吸收、代谢、排

泄等过程不很明确，一般而言，中药不良反应发生的

机制与中药本身的化学成分、药理作用、毒理作用、

中药在体内的代谢过程有关，也与人体靶器官和人

体机能状态有关，所以中药不良反应发生机制可以

是单一的或多个因素综合所致［２］。

中药品种繁多，同一药品多厂家生产，药品质量

参差不齐，加上用药途径、给药方法、人体体质的差

异等诸多因素均会影响中药不良反应的发生，一般

可从用药剂量、用药途径、用药时间、辨证用药、患者

依从性等方面进行干预，以减少不良反应的发生，达

到安全用药的目的。

４２例ＡＤＲ中药注射剂引起的ＡＤＲ２７例，占总
数的６４．２９％，与文献报道一致［３］。中药注射剂大多

数是提取的混合物，其中未知的非定量成分占有相

当比例，一些大分子杂质，如鞣质、多肽、多糖等难以

完全除去，放置一段时间后出现色泽变深、混浊、沉

淀等现象，影响制剂的疗效和安全性；它们既具有免

疫原性，又具有免疫反应性，容易刺激机体免疫系统

发生过敏反应；还可能因质控标准不严格，内在质量

不稳定而影响安全性。

４２例 ＡＤＲ中严重不良反应 ３例，涉及药品 ３
种，其中两例为注射液引起的过敏性休克，１例心
悸、心慌、胸闷。及时停药，积极对症处理，经抗过

敏、抗休克治疗后，预后良好。严重过敏反应病例有

如下特点：①各年龄段患者均可发病，过敏体质者更
容易发生；②多发生于首次用药，且在用药后２～３０
ｍｉｎ最为多见；③严重过敏反应以过敏性休克为主，
主要表现为皮肤瘙痒、皮疹、呼吸困难、血压下降、视

力模糊等；④预后良好。因此，在使用中药注射液的
过程中应密切关注，并做好预防的准备工作以便及

时处理，避免对患者的身体造成损害。

４２例 ＡＤＲ中，５０岁以上者占６６．６７％，老年患
者的肝肾功能减退，且多患有多种疾病，使用多种药

物。因药物代谢机能较差，药物的相互作用增加其

ＡＤＲ发生。
４２例ＡＤＲ病例报告中，单一用药ＡＤＲ构成比为

２８．５７％，合并用药 ＡＤＲ构成比为７１．４３％。提示临
床医生在应用药品时，要注意询问患者是否同时服用

其他药物的情况，并尽量避免多种药品合并应用。
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