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随着中医药事业的发展，中药及其制剂被广泛应用于临

床治疗[1]。由于中药多源自天然动植物，曾一度被认为毒副作

用较少。但是，近年来由于中药饮片及其制剂使用不当而造

成的药品不良反应（ADR）时有发生，引起社会的广泛关注。

国家食品药品监督管理总局发布的《药品不良反应信息通报》

中涉及了多种中成药，其中以中药注射剂所占比例最高[2]。然

而，由于不同医疗机构所使用中成药类别和数量差异性较大，

对于一些发生频次较低的中成药并不能引起足够的重视。笔

者查阅、收集了我院2008－2015年所有妇科用中成药ADR报

告，并进行回顾性分析，旨在了解我院妇科用中成药ADR发生

的特点及一般规律，为妇科临床合理使用中成药提供参考依据。

1 资料与方法

1.1 资料来源

收集我院医院ADR报告信息系统2008－2015年上报的妇

科ADR报告，从中提取所有中成药ADR报告病例，共计41例。

1.2 方法

对收集到的 ADR 病例资料进行统计、分析，包括报告类

型、给药途径、药物剂型分布、ADR 发生时间、ADR累及器官/

系统及临床表现、原患疾病的分布及转归等。

2 结果
2.1 报告类型

41例 ADR 报告中，无严重的 ADR；新的一般的 ADR 24

例，占58.54％；一般的ADR 17 例，占41.46％。

2.2 ADR发生时间分布

用药后 1～3 d ADR 发生率高，占 97.6％；4～30 d 发生率

低，占2.4％。

2.3 给药途径分布

按照给药途径统计我院妇科所应用的中成药品规数，对

41 例ADR报告进行分类。以口服和阴道给药比例居高，口服

给药 19例（46.3％），阴道给药 15例（36.6％）。引发ADR的给

药途径分布见表1。

表1 引发ADR的中成药的给药途径分布

Tab 1 Distribution of administration route in ADR in-

duced by Chinese patent medicine

给药途径
口服给药
静脉滴注
阴道给药
局部外用
直肠给药

中成药品规数，种
138

6

7

5

1

例数
19

3

15

3

1

构成比，％
46.3

7.3

36.6

7.3
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摘 要 目的：探讨妇科中成药应用中不良反应（ADR）发生的特点及一般规律，为妇科临床合理使用中成药提供参考依据。方

法：收集我院 ADR 报告信息系统 2008－2015年上报的妇科 ADR 报告，从中提取所有中成药 ADR 报告病例，对其进行统计、分

析。结果：41例中成药 ADR 中无严重的 ADR；新的一般的 ADR 24例，占 58.54％；一般的 ADR 17例，占 41.46％；用药后 1～3 d

ADR发生率高，占97.6％；以口服给药（19例，占46.3％）和阴道给药（15例，占36.6％）引发的ADR为主；ADR主要累及消化系统

反应（29.79％）、全身性反应（19.15％）和生殖系统（17.02％）等。结论：妇科使用中成药相对安全，但对于某些特殊的病例仍需谨

慎，注意区别用药。
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2.4 药物剂型分布

41例ADR报告中，药物剂型主要涉及栓剂和胶囊剂。其

中，由栓剂引发的 ADR 达 31.7％，由胶囊剂引发的 ADR 达

29.3％。此外，散剂引发的ADR达 14.6％。ADR药物剂型分

布见表2。

表2 引发ADR的药物剂型分布

Tab 2 Distribution of dosage form in ADR cases

药物剂型
栓剂
散剂
颗粒剂
片剂
胶囊剂
注射剂
合计

例数
13

6

2

5

12

3

41

构成比，％
31.7

14.6

4.9

12.2

29.3

7.3

100.

2.5 ADR累及器官/系统及临床表现

41例ADR报告中，ADR累及器官/系统主要为消化系统，

占 29.79％，其次为全身性反应及生殖系统，分别占 19.15％和

17.02％。ADR 累及器官/系统及主要临床表现见表 3；引发

ADR的排前5位中成药种类及主要临床表现见表4。

表3 ADR累及器官/系统及主要临床表现

Tab 3 Organs or systems involved in ADR and clinical

manifestations

累及器官/系统
消化系统
全身性反应
生殖系统
神经系统
皮肤及其附件
其他
合计

例数
14

9

8

7

5

4

47

构成比，％
29.79

19.15

17.02

14.89

10.64

8.51

100.00

主要临床表现
腹痛、腹泻、恶心、便秘、呕吐
发热、寒战
局部灼热感、肿胀、瘙痒、疼痛
失眠、头痛、头晕
皮疹、全身性瘙痒
心悸、无力、水肿、呼吸困难、结膜充血

表4 引发ADR排前5位的中成药种类及主要临床表现

Tab 4 Top 5 Chinese patent medicine in the list of ADR

cases and clinical manifestations

药品名称
保妇康栓
外用溃疡散
散结镇痛胶囊
参附注射液
乳癖消片
金刚藤颗粒

排序
1

2

3

3

5

5

例数
10

6

3

3

2

2

主要临床表现（例数）

发热（6）、腹泻（2）、灼热感（1）、皮疹（1）

瘙痒（6）、局部肿胀（2）、便意感（1）

腹泻（1）、头晕（1）、头痛（1）

瘙痒（3）、结膜充血（1）、呼吸困难（1）

腹泻（2）

皮肤灼热感（1）、腹泻（1）

2.6 原患疾病分布及转归

41例ADR报告所涉及的原患疾病以妇女生殖系统炎症

类（包括阴道炎、附件炎、宫颈炎和盆腔炎）为主，占ADR总数

的 63.4％（26/41）。其中，老年性阴道炎ADR总数相对较高，

占阴道炎ADR总数的66.7％（6/9）。41例患者发生ADR后经

停药及对症治疗均好转，无后遗症和死亡病例。发生ADR的

患者原患疾病分布见表5。

2.7 典型ADR案例

患者73岁，女性，患阴道炎，阴道大肠杆菌分级为Ⅲ级，使

用保妇康栓 1粒。患者于当晚出现全身颤抖、发热，体温＞

39.3 ℃，至次日19时，体温仍有37.5 ℃。停药后患者的不良反

应症状自行消失。

表5 发生ADR的患者原患疾病分布

Tab 5 Distribution of original diseases in patients with

ADR cases

原患疾病
宫颈炎
阴道炎
盆腔炎
附件炎
乳腺增生
恶性肿瘤
子宫内膜异位
子宫肌瘤
功能失调性子宫出血
不孕症
月经失调
卵巢囊肿
阴道出血

例数
10

9

4

3

3

3

2

2

1

1

1

1

1

备注
宫颈柱状上皮异位2例
老年性阴道炎6例

输卵管炎1例

化疗辅助治疗3例

不全人工流产1例

3 讨论

3.1 ADR概况分析

2008－2015年我院妇科由中成药引发的 41例ADR均不

属于严重的ADR，其中新的一般的ADR共 24 例，占 58.54％。

结果表明，在严格参照药品说明书使用的情况下，中成药的毒

副作用小，不易引发严重的ADR。在所有ADR中，属于新的

ADR 比例较高，提示上市使用的中成药存在发生某些未知

ADR的可能性。尽管这些ADR造成的后果不严重，并且最终

都得到了妥善处理，但同样有必要引起重视，尤其对于某些特

殊病例应给予足够的重视，并留意药物新的ADR的发现。

3.2 ADR与药品剂型及给药途径分析

从表1与表2的数据可以发现，ADR涉及的药品剂型和给

药途径具有鲜明的特点，这主要与妇科常用的中成药种类及

其使用频率有关。其一，妇科疾病的治疗主要以口服和阴道

给药为主，口服药以胶囊剂、片剂为主，阴道用药则涉及栓剂

和散剂，因而涉及的ADR较多。其二，中药注射剂品种少，临

床使用频率低，因而涉及的ADR数量较少。

3.3 ADR累及器官/系统及临床表现相关分析

14例ADR累及器官/系统主要为消化系统，临床主要表现

为腹痛、腹泻、恶心、便秘、呕吐等。消化系统ADR由口服制剂

引发的12例，阴道给药制剂引发2例。其中，涉及的口服制剂

品种多具有清热解毒、活血祛瘀的药理作用，包含中药材如益

母草、大黄、乳香和没药等。个别药物对胃肠道的刺激性较

大，对于同时患有胃肠道疾病的妇科患者及老年患者来说，引

发胃肠道ADR的可能性较大，应引起重视。

生殖系统ADR主要临床表现为阴道及外阴瘙痒、疼痛，局

部灼热感、肿胀，均由阴道制剂引发。其涉及中成药具有清热

燥湿、活血祛瘀、生肌收敛等药理作用，主要成分包括苦参、冰

片、败酱草、莪术油和黄柏等。个别品种则含有一些微量的毒

性成分如雄黄和朱砂等。虽然，引发ADR的中成药栓剂/散剂

的组分有差别，整体药理作用并不相同，但8例生殖系统ADR

涉及的栓剂/散剂中90％含有冰片成分。至于冰片是否与生殖

系统ADR之间存在相关关系，尚有待证实。值得一提的是，9
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例全身性反应的ADR主要表现为发热、寒战，且其中 7例（占

77.8％）均由阴道制剂引起。因此，中药阴道制剂的使用需考

虑患者个体差异，尤其是对于证见阴虚阳亢、脾虚泄泻之患者

用量宜轻。此外，对于特殊体质的患者，医师要谨慎使用含有

致敏成分或毒性成分的阴道制剂。

阴道栓剂及散剂所引发的ADR可能累及多个器官/系统，

包括消化系统、生殖系统及全身反应。虽然该类ADR并不属

于严重的ADR，但发生率略偏高，同样值得引起重视。

3.4 ADR与原患疾病的相关性讨论及典型案例分析

ADR中 63.4％的患者其原患疾病为妇女生殖系统炎症。

其中，老年性阴道炎病例占所有阴道炎ADR的66.7％，在一定

程度提示高龄是栓剂/散剂阴道给药 ADR 发生的重要因素。

典型ADR案例提及的老年性阴道炎病例，使用的保妇康栓药

品说明书上注明“临床应用20多年，仅有3例高龄老年性阴道

炎患者用药后发热的报道，减量或停药后自行消失，过敏体质

者慎用”。该例案例被认定为正常药品ADR。阴道黏膜为多

层上皮细胞，药物时滞较长，高龄老年性阴道炎患者因阴道黏

膜变薄，保妇康中所含冰片成分吸收过快，易引发 ADR。高

龄患者可先截取栓剂的 1/3粒试用，如无 ADR 发生，再行正

常使用。

老年性阴道炎常见于绝经后的老年妇女，因雌激素水平

降低，阴道壁萎缩，黏膜变薄，阴道内 pH值上升，局部抵抗力

降低，致病菌易入侵繁殖引起炎症[3]。依据其发病机制，治疗

原则为增强阴道抵抗力和抑制病原微生物生长。现代医学对

该疾病的治疗方法通常是单用雌激素制剂（全身或局部给

药），或给予抗生素联合用药。传统医学认为，该病因肝肾亏

虚而致阴户失养，常以清热除湿、去腐生肌的栓剂治疗为主，

并辅之益肝补肾、滋养阴液的中药。王探[4]采用益阴止痒方联

合保妇康栓治疗阴虚性老年性阴道炎取得了较好的疗效，其

联合用药组的阴道局部体征疗效评分高于单用组，且停药1个

月后复发率也低于单用组。在治疗过程中，无论是单用还是

联用，所有组别均无ADR出现，但联用补肝肾中药同样具有积

极的治疗意义。此外，周惠静[5]研究显示，加味六味地黄方联

合保妇康栓同样能降低老年性阴道炎愈后的复发率。因此，

联用补肝肾中药能弥补中药栓剂只改善局部环境、不能调节

证候的缺憾。该治疗法则不仅能使栓剂有效改善阴道内环

境，而且兼具改善其肝肾阴虚的证候、协调人体内外环境、最

终治愈疾病并同时防止复发的功效。笔者认为，这一治疗原

则及方法值得借鉴。

综上所述，在我院上报的 ADR 报告中并未发现严重的

ADR，妇科用中成药ADR发生率较低，良好地发挥了中药增

效减毒的特色。在临床用药中，需特别注意对胃肠道有刺激

性的药物。同时，使用阴道栓剂/散剂前要充分了解患者体质，

区别用药。在今后的工作中，要充分发挥药师的专业优势，与

医师一起为患者提供和设计最佳用药方案[6]。
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中国国际应急医疗队（上海）成为首批通过WHO认证评估的国际应急医疗队之一

本刊讯 世界卫生组织（WHO）于 2016年 5月 24日在联

合国驻日内瓦办事处例行记者会上正式宣布，中国国际应急

医疗队（上海）成为首批通过WHO认证评估的国际应急医疗

队之一。

中国国际应急医疗队（上海）是一支由专业医疗人员和后

勤工作人员组成，在发生自然灾害或其他突发灾难事件时，提

供应急医疗响应和伤病员救治的专业医疗救援团队。2010年

3月，上海市东方医院组建首支上海市卫生应急救援队，承担

2010上海世博会紧急医疗保障任务。2012年，通过了原中国

国家卫生部审核，成为中国首批 16支国家卫生应急队伍之

一。在国家与上海市政府和卫生计生委的支持下，该队伍在

实践中不断完善组织架构、队伍章程及管理机制，制定了各级

各类应急预案和标准操作流程，不断更新补充救援队各类救

援装备，坚持每周进行常规训练和定期演练，参与了区域内、

区域间及国际上的多方联合演练，如 2015年的中俄卫生应急

联合演练；参与了诸多国内外各级各类保障任务和救援任务，

在国内外赢得了较高的评价和声誉。

2015年8月，WHO启动国际应急医疗队的注册工作，来自

世界范围内60多个国家的200多支救援队提交了申请。综合

10余年的队伍建设、实战救援和国际演练的成功经验，对照国

际应急医疗队申报标准和要求，上海市东方医院经充分准备，

按照申报规定流程，经中国国家卫生计生委向WHO提交了申

请。5月3－5日，WHO专家组赴上海正式对中国国际应急医

疗队（上海）进行国际应急医疗队认证评估工作。WHO专家

组对照国际应急救援队近 40余项评估要求和标准，逐条进行

了文件查阅，实地查看了中国国际应急医疗队（上海）移动医

院搭建和救援队仓储物资的准备等工作情况。通过评估，专

家组认为，中国国际应急医疗队（上海）的建设情况完善，外科

手术、重症监护、医疗护送、通讯指挥、后勤保障等装备先进，

人机结合到位，具备较强的专业技术力量和丰富的应急救援

经验。专家组一致同意推荐中国国际应急医疗队（上海）成为

WHO认证通过的国际应急医疗队。

与该队同时获首批WHO认证评估的国际应急医疗队的，

还有俄罗斯国家医疗队。WHO组织总干事陈冯富珍为医疗

队颁发了证书。
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