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中药在我国有着悠久的临床使用历史，近年来中药的研

究与开发越来越广，临床效果不容忽视，有些甚至是西药无法

代替的 [1-2]。一般认为中药药性平和，使用比较安全，可以久

用，因此各种中药制剂在临床使用中往往忽视其不良反应

（ADR）。然而，随着中药临床的广泛使用，ADR的报道不断增

多，越来越多的医务工作者注意到这方面的问题[3-5]。本文就

襄阳市中医医院近2年来收集的ADR报告进行统计、分析，以

为临床合理用药提供参考。

1 资料与方法
收集我院近 2年来 60例中药 ADR 报告，分别按性别、年

龄、药品种类、给药途径以及ADR临床表现等进行统计、分析。

2 结果
2.1 年龄与性别分布

发生ADR患者的年龄与性别分布见表1。

表1 发生ADR患者的年龄与性别分布

Tab 1 Distribution of patient’s age and gender in ADR cases

年龄（岁）

＜18

18～60

＞60

男性，例
7

14

5

女性，例
8

19

7

合计，例
15

33

12

构成比，％
25

55

20

从表1可知，各个年龄段都可能发生ADR，60例ADR中，

男性 26例（40.033％），女性 34例（50.967％），女性患者发生

ADR 几率大于男性；小于 18岁 15例（25％），18～60岁 33例

（55％），大于60岁12例（20％），ADR多发生于中、青年患者。

2.2 各种给药途径引发的ADR分布情况

各种给药途径引发的ADR分布情况见表2。

表2 各种给药途径引发的ADR分布情况

Tab 2 Distribution of ADR induced by various routes of

administration

给药途径
口服
静脉滴注
其他

n

60

60

60

发生例数
7

50

3

构成比，％
11.67

83.33

5.00

从表 2 可知，60 例 ADR 中，静脉滴注发生 ADR 50 例

（83.33％），发生ADR几率远远大于其他给药途径。

2.3 ADR判断类型

发生ADR判断类型见表3。

表3 发生ADR判断类型

Tab 3 Types of ADR

类型
肯定
很可能
可能
可疑

n

60

60

60

60

发生例数
38

12

8

2

构成比，％
63.33

20.00

13.33

0.33

从表 3可知，60例ADR患者中，判断肯定为最高，远远大

于很可能、可能和可疑

2.4 引发ADR排前5位的中药名称

引发ADR前5位的中药及构成比见表4。

从表4可知，引发ADR前5位的全部是注射剂[5-6]。其中，清

开灵注射液发生ADR几率最高，主要表现为寒战、发热、恶心、

呕吐、喉水肿、呼吸困难、过敏性休克；其次为灯盏花素注射

液，主要表现为发热、寒战、气促、面色苍白、抽搐等；第三为参

附注射液；表现为皮疹、瘙痒、气促、发热、寒战、心悸等；排序

第四为丹参注射液，主要表现为寒战、发热、心慌等；排序第五
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为细辛脑注射液，表现为皮疹、发热、寒战、气促、呼吸困难、过

敏性休克等。

表4 引发ADR前5位的中药及构成比

Tab 4 Top 5 ADR-inducing TCM and constituent ratio

名称
清开灵注射液
灯盏花素注射液
参附注射液
丹参注射液
细辛脑注射液

总例数
60

60

60

60

60

发生例数
16

14

12

10

8

构成比，％
26.67

23.33

20.00

16.67

13.33

3 讨论

中医中药是中华民族伟大的瑰宝，数千年来，在同疾病斗

争中形成了自己独特理论体系和方法，在逐渐越来越被认可

的同时，其ADR也不容忽视。

3.1 发生几率

资料显示，中药发生ADR具有普遍性，其中女性几率要高

于男性，这与女性生理状况有别于男性，且对药物较敏感、耐

受性较差有关[7]。由表1可见，发生ADR的患者年龄以18～60

岁患者发生频率最高，这与该年龄段人口多，用药机会多有

关。ADR的发生似与患者的性别、年龄及原患疾病无明显关

系，而与患者的个体敏感性、给药途径及制剂质量相关[8]。从

表2可以看出，不同给药途径发生ADR的几率不同，由静脉滴

注引起的ADR最多。因中药制剂滴注直接进入血液循环，较

其他途径给药易发生ADR[9]。

3.2 诱发ADR因素

3.2.1 使用不当 超剂量使用往往会发生ADR，剂量越大，发

生ADR几率越高；中医辩证不准确、随意改变给药途径、个体

差异都会导致ADR发生。

3.2.2 中药成分、制剂的质量 中药成分复杂、提取工艺较为

繁杂，制备、存放过程中发生变化、使用过程中与常用输液配

伍致不溶性微粒增加等因素均有可能导致ADR发生[10-11]。另

外，制剂中的添加剂、增溶剂、稳定剂等所形成的杂质均能引

起过敏反应。

3.3 应对措施

3.3.1 严把药品质量关 规范进货渠道，严格按照药品运输、

储藏、保管、使用要求操作，定期对药品质量进行检查[12]。

3.3.2 遵循辨证施治原则，合理选择给药途径 中药制剂虽

不是传统意义上的中药，但也要遵循辩证施治的原则，适应证

选择不当，不仅影响疗效，延误病情，还可能出现严重的

ADR。药物给药途径的选择，在不影响疗效的前题下，应该以

口服为首选，减少静脉滴注的使用[13]。

总之，发生ADR时，除中药制剂因素外，往往还要考虑饮

片的来源、产地等复杂情况，且中药制剂组分较多，容易发生

ADR。医务工作者应改变中药无毒或毒性小的看法，重视中

药ADR的严重性。建议对ADR发生率高、ADR严重的中药

品种，特别是中药注射剂，实行重点监测[14]，以保证患者的用药

安全。
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