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苦黄注射液是根据古方“茵陈蒿汤”经加减制成的中药注

射剂，由苦参、大黄、大青叶、茵陈、春柴胡组成，其主要功效为

清热利湿、疏肝退黄，主治湿热黄疸，也用于黄疸型病毒性肝

炎。笔者对我院收集到的苦黄注射液致不良反应/不良事件

（ADR/ADE）报告进行了汇总分析，以了解苦黄注射液致

ADR/ADE的特点及相关因素，为临床合理用药提供参考。

1 资料与方法
收集我院 2004－2012年苦黄注射液致ADR/ADE报告共

36例，对发生ADR/ADE的患者性别及年龄，用药剂量及溶媒，

联合用药，ADR/ADE发生时间、累及器官/系统及临床表现、治

疗及转归等方面情况进行统计、分析。

2 结果
2.1 患者性别及年龄分布

36例ADR/ADE中，男性21例（占58.33％），女性15例（占

41.67％）；年龄最小14岁，最大79岁。患者性别及年龄分布见

表1。

2.2 用药剂量及溶媒

按说明书的规定，苦黄注射液的用法用量为静脉滴注，用

5％或10％葡萄糖注射液稀释，每500 ml葡萄糖注射液最多可

稀释本品 60 ml；每次给药 10～60 ml，每日 1次。36例 ADR/

ADE中，未发现超剂量使用者，但有2例使用0.9％氯化钠注射

液250 ml稀释。

2.3 联合用药

在 36例ADR/ADE中，有 4例存在联合用药现象，主要是

与肝胆疾病用药的联合使用。分别为：苦黄注射液与注射用

还原性谷胱甘肽，苦黄注射液与注射用丁二磺酸腺苷蛋氨酸，

苦黄注射液与注射用甘草酸二铵，苦黄注射液与多烯磷脂酰

胆碱注射液、甲磺酸左氧氟沙星注射液联合使用。

2.4 ADR/ADE发生时间分布

36例 ADR/ADE 中，首次用药即发生 ADR/ADE 的有 21

例，其中最快为用药 5 min后，最慢为连续用药 23 d后。发生

ADR/ADE的时间分布见表2。

2.5 ADR/ADE累及器官/系统及临床表现
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摘 要 目的：了解苦黄注射液致不良反应/不良事件（ADR/ADE）的特点及相关因素，促进临床合理用药。方法：对某院2004－

2012年收集到的 36 例苦黄注射液致 ADR/ADE 报告中患者的性别及年龄、用药剂量及溶媒、联合用药、ADR/ADE 发生时间、

ADR/ADE 累及器官/系统及临床表现、ADR/ADE 的治疗及转归等情况进行统计分析。结果：36例 ADR/ADE 中，男性患者较多

（占58.33％），与就诊的肝病患者性别比例相符；ADR/ADE大部分发生在首次给药后，最快为用药5 min后，最慢为用药23 d后；以

皮肤及其附件损害最常见（占38.46％）；ADR/ADE经处理后均治愈。结论：应重视和加强苦黄注射液致ADR/ADE的监测和报告

工作，严格按说明书使用，并尽量避免联合用药。
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表1 患者性别及年龄分布（例）

Tab 1 Distribution of patients’gender and age（case）

性别

男性
女性

年龄，岁
0～20

1

3

21～40

4

1

41～60

10

7

≥61

6

4

合计

21

15

构成比，％

58.33

41.67

··4545
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ADR/ADE 的临床表现以皮肤及其附件损害最常见（占

38.46％），其次为全身性损害及消化系统损害等。ADR/ADE

累及器官/系统及主要临床表现见表3（部分ADR/ADE同时累

及多个器官/系统）。

表3 ADR/ADE累及器官/系统及主要临床表现

Tab 3 Organs or systems involved in ADR/ADE and main

clinical manifestation

累及器官/系统

皮肤及其附件损害

全身性损害

消化系统损害

神经系统损害

呼吸系统损害

主要临床表现（例次）

皮疹（12），皮肤瘙痒伴发
红（1），颜面胀感伴发红
（1），颜面潮红伴皮疹（1）

寒战、发热（9），畏寒、寒
战（1），发热（1）

腹痛（3），恶心、呕吐（2），
恶心（1）

小臂疼痛（1），头痛（1），
背部剧烈疼痛（1），注射
部位疼痛（1）

胸闷、喘憋（2），心悸（1）

小计，例次

15

11

6

4

3

构成比，％

38.46

28.21

15.38

10.26

7.69

2.6 ADR/ADE的治疗及转归

发生ADR/ADE时，最常见的处理措施为停药，给予氯雷

他定、地塞米松、异丙嗪等进行抗过敏治疗。36例ADR/ADE

中，有 16例在停药一段时间后器官/系统损害自行消失，20例

在停药并给予对症治疗后痊愈。

3 讨论
3.1 药物自身因素与ADR/ADE

苦黄注射液为纯中药制剂，成分复杂。方中大黄所含蒽

醌类成分对机体组织有一定的刺激性[1]；且大黄还含有少量鞣

质，可与组织蛋白结合成不溶性的鞣酸蛋白而产生刺激性，导

致ADR/ADE发生[2]。苦参的主要有效成分氧化苦参碱（苦参

素）可引起恶心、呕吐等消化系统反应，寒战、发热等全身性损

害以及皮疹等皮肤及其附件损害[3]。而茵陈所含的绿原酸对

人体有致敏作用[4]。此外，苦黄注射液中使用的增溶剂吐温80

被证实为引起类过敏反应的物质[5]。

3.2 患者一般情况与ADR/ADE

由表 1可知，苦黄注射液致ADR/ADE发生率男性患者比

例略高于女性；且在 41～60岁之间的发生率最高。这可能与

我院的肝病就诊患者性别及年龄分布有关。儿童患肝病的发

生率最低，而随着年龄增长，由于不良饮食习惯、工作压力、社

交应酬、使用药物等因素导致酒精性肝损伤、脂肪肝、药物性

肝损伤等肝病的发生率呈上升趋势。另外，60岁以上老年患

者由于肝、肾功能衰退，药物代谢速度减慢，增加了ADR/ADE

发生的几率。因此，老年患者在临床应用苦黄注射液时应加

强监护。

3.3 联合用药与ADR/ADE

目前，未见文献报道苦黄注射液与其他药物有配伍禁

忌。由于苦黄注射液含多种成分，并添加有增溶剂，与其他药

物配伍使用时有产生不溶性微粒的潜在风险；而且联合用药

也是导致ADR/ADE发生率增加的隐患之一。因此，临床医师

应充分了解苦黄注射液的功能主治，严格按照说明书的要求

辨证用药；尽量避免联合用药，如确因病情需要，应尽量减少

联用药物品种；多组静脉用药之间应有间隔，以减少 ADR/

ADE的发生。

3.4 用药剂量及溶媒与ADR/ADE

36例ADR/ADE中，均未出现超剂量用药现象，溶媒用量

也符合规定。但是，其中有 2例改用 0.9％氯化钠注射液 250

ml作溶媒。据文献报道，苦黄注射液 10 ml与 0.9％氯化钠注

射液250 ml配伍后，配伍液中≥10 μm的微粒数随时间的延长

逐渐增多，1 h 后配伍液中微粒数即超过《中国药典》2010版

的规定 [6]。不溶性微粒进入血管后，可能引起局部栓塞性出

血、血肿、损伤和坏死，产生微血管阻塞、炎症反应、抗原反应

等。因此，应严格按说明书的规定选择溶媒。

3.5 ADR/ADE发生时间

由表 2可知，36例ADR/ADE中首次用药的ADR/ADE发

生率为58.33％，其中发生时间多数在60 min以内，与文献报道

一致[7]。由此可见，在应用苦黄注射液时，尤其是对首次使用

的患者，应高度警惕，加强用药监护，确保用药安全。

3.6 ADR/ADE累及器官/系统

由表3可知，苦黄注射剂致ADR/ADE累及器官/系统呈多

样性，以皮疹等皮肤及其附件损害最多，其次是全身性损害。

其大部分表现均与变态反应机制有关，与文献报道一致[8]。考

虑其原因可能与苦黄注射液所含成分复杂等药品自身因素有

关。因此，临床医师在使用该药前，应详细询问患者既往用药

情况和过敏史，对有个人或家族过敏史者，应慎重用药，密切

观察患者的变化，发现问题及时抢救。
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表2 ADR/ADE发生时间分布

Tab 2 The occurrence time of ADR/ADE

时间
＜30 min

30～60 min

＞1～24 h

＞24 h

例数
9

8

4

15

构成比，％
25.00

22.22

11.11

41.67

··4546


