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1例产褥期使用五加生化胶囊致全身性严重过敏反应的药学监
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摘 要 目的 正确识别和应对产褥期使用五加生化胶囊引起的全身性严重过敏反应，为妇产科用药提供参考，促进合理用药。

方法 临床药师通过参与1例产褥期使用五加生化胶囊后出现全身性严重过敏反应患者的药学监护及治疗过程，筛查该患者住院

期间所用药物，评估该过敏反应与五加生化胶囊的关系及可能的发生原因。结果与结论 该患者全身性严重过敏反应与五加生化

胶囊的关系被评估为“很可能相关”，提示过敏体质患者产褥期使用五加生化胶囊时应提高警惕，加强药学监护，尽量避免同时联

用相同机制或有潜在相互作用的药物。
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Pharmaceutical monitoring and analysis of a case of severe systemic allergic reaction caused by Wujia 

shenghua capsules during the postpartum period
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ABSTRACT OBJECTIVE To correctly identify and respond to severe systemic allergic reactions caused by Wujia shenghua 

capsules during the postpartum period， provide a reference for medication use in obstetrics and gynecology departments， and 

promote rational drug use. METHODS Clinical pharmacists participated in the pharmaceutical monitoring and treatment process for 

a case of severe systemic allergic reaction after using Wujia shenghua capsules during the postpartum period. They screened the 

medication used by the patient during hospitalization and evaluated the relationship between the allergic reaction and Wujia 

shenghua capsules， as well as the possible causes of the reaction. RESULTS & CONCLUSIONS The relationship between severe 

systemic allergic reactions in the patient and Wujia shenghua capsules is evaluated as “likely related”， suggesting that patients with 

the allergic constitution should be vigilant when using Wujia shenghua capsules during the postpartum period， and pharmaceutical 

monitoring should be strengthened to avoid the simultaneous use of drugs with the same mechanism or potential interactions.
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五加生化胶囊是一种中成药，主要成分包括刺五

加、当归、川芎、桃仁、干姜及甘草，其中刺五加益气健

脾、补肾安神，当归补血活血，川芎、桃仁活血、行气、化

瘀，干姜温中散寒，甘草补脾益气、清热解毒、调和诸

药[1]。2019年版《不全流产保守治疗专家共识》明确指

出，五加生化胶囊用于患者不全流产，可活血化瘀、增强

子宫平滑肌收缩、促使宫腔残留物排出、促进子宫内膜

修复和子宫复原、缩短阴道流血时间、减少流血量，疗效

显著，患者依从性好[2―3]。但是，该药的不良反应尚不明

确，2002年上市后未见相关不良事件报道。本文报道了

临床药师参与1例产褥期使用五加生化胶囊出现全身性

严重过敏反应患者的药学监护及治疗过程，并进行分

析，旨在为该类患者的临床安全用药提供参考，并为如

何合理使用中成药提供建议。

1　病例资料

患者，女，43周岁，身高 163 cm，孕前体重 54 kg，孕

晚期体重 70 kg，体重指数 26.35 kg/m2，因停经 39周、腹

痛于2024年3月5日入浙江大学医学院附属妇产科医院

吉林医院（以下简称“我院”）待产。患者平素月经规律，初
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潮14岁，4 d/30 d，量中，无痛经，末次月经时间为2023年

6月 6日。停经后 38 d 出现中度早孕反应，停经 40 d 查

尿人绒毛膜生长激素阳性。孕 24周糖耐量试验结果分

别为 6.09、10.34、7.36 mmol/L，诊断为妊娠期糖尿病，未

使用药物进行治疗，临床医生指导患者控制饮食。患者

自述在家中自行监测空腹血糖1次（6.04 mmol/L），未监

测餐后2 h 血糖。孕晚期患者无双下肢水肿，无头晕、眼

花等不适，无下腹坠胀、腹痛、阴道流水，未见红。

患者有银屑病史10余年，对青霉素类、磺胺类、头孢

类药物过敏。28岁结婚，配偶体健，自然流产1次。

入院体格检查示：体温36.5 ℃，脉搏84次/min，呼吸

18次/min，血压 110/66 mmHg（1 mmHg＝0.133 kPa），其

他无特殊情况。产科检查示：子宫底32 cm，腹围102 cm，

腹壁厚 3 cm；胎儿预估 3 200 g，骶左前，先露臀部，胎心

140次/min；阴道口上方左前壁可触及 3 cm×1.5 cm 大

小囊性肿物，胎膜未破，宫口未开；其他无特殊情况。辅

助检查示：纤维蛋白原 4.38 g/L（偏高），D-二聚体定量

3.62 μg/mL（偏高），纤维蛋白原降解产物8.20 μg/mL（偏

高）；尿酮体2+；普通彩超示：羊水最大深度42 mm，羊水

指数 154 mm，单活胎，臀位，脐带绕颈；糖化血红蛋白

5.6%；其他无特殊情况。

患者入院诊断为：高龄初产；妊娠期糖尿病；妊娠合

并阴道壁囊肿；孕39周，孕2次产0次，臀位，待产。

2　患者用药情况

患者入院后完善相关检查，因低置胎盘、高龄产妇、

胎儿臀位行子宫下段横切口剖宫产术。手术顺利，出血

量 300 mL；产一成活女婴，重 3 265 g，体健。患者因青

霉素类、磺胺类、头孢类等药物过敏史，术前给予克林霉

素磷酸酯注射液 0.6 g 静脉滴注预防切口感染。术后给

予患者缩宫素注射液10 IU 静脉滴注1次，促子宫收缩；

给予五加生化胶囊 2.4 g 口服，每日 3次，促恶露排出及

子宫复旧；给予乳泉颗粒30 g 口服，每日3次，促进泌乳；

给予低分子量肝素钙注射液 0.4 mL 皮下注射，每日 1

次，预防血栓形成。

3　不良反应的发生及治疗经过

患者在首次口服五加生化胶囊 10 min 后出现全身

皮肤发红，头面部、前胸、腹部、腰背部布满荨麻疹，双下

肢散在荨麻疹，眼睑浮肿、球结膜水肿，自诉咽部异物感

明显、吞咽困难、眼部肿胀、视物不清。医生考虑该患者

发生了全身性严重过敏反应，立即予开通静脉通路，以

生理盐水快速静脉滴注，地塞米松磷酸钠注射液 10 mg

入壶；同时予患者吸氧。患者循环监护示：血压 118/70 

mmHg，呼 吸 16 次/min，脉 搏 77 次/min，血 氧 饱 和 度

100%。医生予患者异丙嗪注射液50 mg 肌内注射，氢化

可的松注射液 25 mg 静脉滴注；8 min 后，患者自诉咽部

异物感及吞咽困难缓解，眼部肿胀、视物不清症状明显

好转；经检查，患者全身皮肤颜色发红情况好转，头面

部、前胸、腹部、腰背部荨麻疹逐步减少，双下肢散在荨

麻疹消退，眼睑浮肿及球结膜水肿明显好转。患者循环

监 护 示：血 压 123/71 mmHg，呼 吸 18 次/min，脉 搏 58

次/min，血氧饱和度 100%。医生给予患者持续心电监

护、中流量吸氧，并给予 25% 葡萄糖注射液 20 mL+葡

萄糖酸钙注射液 1.0 g 缓慢静脉推注，葡萄糖注射液

500 mL+维生素 C 注射液 2.0 g 静脉滴注，以抗过敏治

疗，同时密切监测患者生命体征。后该患者病情平稳，

各项生命体征正常，且自述无不适。

4　分析与讨论

4.1　患者全身性严重过敏反应与五加生化胶囊的关联

性分析

该患者在口服五加生化胶囊 10 min 后即出现全身

皮肤发红，头面部、前胸、腹部、腰背部布满荨麻疹，双下

肢散在荨麻疹，眼睑浮肿、球结膜水肿，咽部有异物感、

吞咽困难，眼部肿胀、视物不清。经医生立即针对性处

理后，该患者过敏反应明显好转；之后住院过程中未再

使用过五加生化胶囊，也未再出现同样的过敏症状。该

患者的不良反应危及生命，为全身性严重过敏反应。

该例全身性严重过敏反应的报告人员为临床药师，

临床药师通过查看患者的治疗情况和各种检查资料、询

问患者的用药史以防止遗漏可疑药品，来判断不良反应

与可疑药品的关联性。患者在发生全身性严重过敏反

应前，已经停用缩宫素注射液和低分子量肝素钙注射液

约15 h，而乳泉颗粒尚未使用。缩宫素注射液说明书中

常见不良反应包括过敏反应，其给药方式为每分钟静脉

滴注 0.02～0.04 IU，患者在滴注过程中未发生不适症

状；同时该药品的体内半衰期很短，为1～6 min，可以很

快被代谢，故排除怀疑药品缩宫素注射液。低分子量肝

素钙注射液皮下注射 15 h 后也未使患者发生任何不适

症状，其体内半衰期约为 3.5 h，因此该药引起上述全身

性过敏反应的可能性非常小，也被排除。临床药师根据

《药品不良反应报告和监测工作手册》判断可疑药物与

全身性严重过敏反应的相关性：（1）五加生化胶囊用药

与过敏反应出现的时间相关性——患者在口服五加生

化胶囊10 min 后，即出现全身性严重过敏反应；（2）停药

后反应减轻；（3）患者未再使用可疑药物；（4）该不良反

应基本能够排除其他合并使用的药物作用所致。据此，

五加生化胶囊致患者全身性严重过敏反应的关联性判

定结果为“很可能相关”。
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4.2　五加生化胶囊致全身性严重过敏反应的原因分析

五加生化胶囊为多组方中成药，临床药师考虑有可

能是其中的某一药味导致的过敏反应。临床药师通过

检索中国知网、维普、万方、PubMed 等中英文数据库查

找并收集该药组方6种药味刺五加、当归、川芎、桃仁、干

姜、甘草引发过敏反应的文献，结果显示，当归、川芎、桃

仁、干姜、甘草未发现相关不良反应报道，但刺五加有诸

多过敏反应的报道，尤其是刺五加注射液。研究显示，

刺五加可平补肝肾、益精壮骨，可用于肝肾不足所致的

短暂性脑缺血发作、脑动脉硬化、脑血栓形成、脑栓塞，

也可用于冠心病、心绞痛合并神经衰弱和更年期综合征

等[4―6]。刺五加主要含有三萜类、黄酮类、酚酸类、氨基

酸、微量元素、多糖、香豆素、木质素、维生素等[7―10]，成分

非常复杂。刺五加注射液说明书中的过敏反应均包括

了本次患者出现的不适症状——皮肤潮红、皮疹、瘙痒、

喉水肿、视物模糊，严重者出现呼吸困难、过敏性休克甚

至死亡。本例患者接受处理及时，尚未发生危及生命的

危险。临床药师检索文献未发现关于刺五加致过敏反

应相关机制的报道。

4.3　五加生化胶囊致全身性严重过敏反应的防治与药

学监护

通过本例过敏反应可提示，医院应加强药品质量管

理，通过各种手段掌握药品上市后在临床的实际使用情

况，包括药品治疗效果、不良反应上报情况、合理的防治

和药学监护措施，改进药品说明书中【不良反应】存在的

内容缺失、更新不及时、表述模糊等问题[8―13]。我国中成

药的说明书在记载【不良反应】时往往缺少相关资料，

《中华人民共和国药典（2020年版）》《国家基本医疗保

险、工伤保险和生育保险药品目录（2024版）》《中华人民

共和国卫生部药品标准（中药成方制剂）》《国家基本药

物目录（2018版）》收录的中成药品种也大多数缺失不良

反应项或记录为“不良反应尚不明确”[14―15]。这种信息

缺失、修订滞后等问题，不能提示中成药在临床使用时

的潜在风险，给患者用药带来安全隐患。因此，需要充

分挖掘中成药的潜在风险，拓展中成药不良反应信息来

源，包括国家不良反应监测中心收集到的药品不良反应

报告、各医疗单位上报的药品不良反应报告、临床试验

研究、数据库等，来完善患者临床用药方案，开展合理的

药学服务，从而降低中成药在临床使用过程中不良反应

发生的概率，保障患者用药安全。

4.4　如何合理使用中成药的建议

中成药组分复杂，不合理使用会增加用药风险，如

何提高中成药临床使用的安全性一直是药学管理工作

中的一项重要内容。针对该问题，笔者有如下建议：首

先，医务人员要充分掌握药品说明书中的各项信息，尤

其是含毒性中药材、特殊化学药成分和辅料的中成药，

评估其在使用过程中存在的风险，以及可能存在的联合

用药风险，及时调整和修改用药方案[16]。其次，对于特

殊人群，如儿童、孕妇、哺乳期女性、老年人等，应评估其

性别、年龄、体质、基础疾病、疾病过程中生理病理的变

化情况和药物代谢情况，以及疾病发生发展的特点等，

其用药选择、剂量、疗程需结合个人情况制订个体化方

案[17]；对于特殊体质患者，要警惕过敏反应的发生，同时

做好应急措施。此外，对于中成药超适应证用药、超剂

量用药和长疗程用药等情况，要评估该药品的开具、审

核和执行是否有充分的诊疗依据，是否综合考虑了药品

的获益-风险评估结果等。总之，中成药种类繁多、作用

机制复杂、临床定位宽泛，存在用药风险，医务人员应对

中成药的安全使用高度重视，谨慎用药[18―19]。

5　结论

本例患者全身性严重过敏反应与五加生化胶囊的

关系评估为“很可能相关”，提示过敏体质患者在产褥期

使用五加生化胶囊时应提高警惕、加强药学监护，尽量

避免同时联用相同机制或有潜在相互作用的药物。
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