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维C银翘片是由金银花、连翘、荆芥、淡豆豉、牛蒡子、桔

梗、薄荷油、芦根、淡竹叶、甘草、维生素C、马来酸氯苯那敏、对

乙酰氨基酚等制成的中西药复方制剂，为非处方药，具有辛凉

解表、清热解毒的作用，患者可自行购买，其临床使用广泛，主

要用于流行性感冒引起的发热头痛、咳嗽、口干、咽喉疼痛。

近年来，国家药品不良反应监测中心共计收到有关维C银翘片

的不良反应报告1 885例，但无死亡病例[1]。2013年，香港卫生

署通报了1例服用维C银翘片后致不良反应，经调查发现维C

银翘片中可能含有多种未标示及已被禁用的化学药成分，可

能危害患者健康[2]。为此，笔者检索了1988－2013年国内有关

维C银翘片致不良反应/事件（ADR/ADE）的文献报道，并进行

了统计、分析和评估，以探讨维 C 银翘片致不良反应/事件

（ADR/ADE）的一般规律及特点，为临床合理用药提供参考。

1 资料与方法
分别以“维C银翘片”“银翘片”“不良反应”“过敏”等为关

键词，搜索 1988－2013年中国生物医学文献数据库和中国知

网（CNKI）中有关维C银翘片致ADR/ADE的报道，最终入选

14篇文献[3-16]，涉及病例 15例。笔者通过阅读全文后，分别对

患者性别、年龄、用药剂量、原患疾病与药物食物过敏史及

ADR/ADE发生时间、累及器官/系统及临床表现、转归等信息

进行分类、统计和分析。

2 结果
2.1 患者性别和年龄分布

15例病例中，男性 10例，女性 5例；年龄最小 10岁，最大

78岁。患者性别和年龄分布详见表1。

表1 患者性别和年龄分布（例）

Tab 1 Distribution of patient’s gender and age（case）

年龄，岁
＜18

18～40

41～60

≥61

合计

男性
1

8

0

1

10

女性
1

4

0

0

5

小计
2

12

0

1

15

构成比，％
13.33

80.00

0

6.67

100.00

2.2 用药剂量

15例病例均为口服用药，其中4例为常规用量，每次2片，

每日3次，符合说明书规定；9例为过量用药[3-10]；2例用法用量

不详[11-12]。

2.3 原患疾病与药物食物过敏史

15例病例中，原患疾病为“感冒”11例，“慢性咽炎”2例，

“出于其他原因滥用”1例，“诊断不明”1例；既往有药物食物过

敏史3例，无过敏史5例，未提及过敏史7例。

2.4 ADR/ADE发生时间分布

15例病例ADR/ADE发生时间分布详见表2。

2.5 ADR/ADE累及器官/系统及临床表现

15例病例中，ADR/ADE 累及器官/系统以皮肤及其附件
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损害为主，临床表现为全身发疹性皮疹伴瘙痒、大疱性表皮坏
死松解型药疹、荨麻疹、红斑型药疹、丘疹等。ADR/ADE累及
器官/系统及临床表现详见表3。

表2 ADR/ADE发生时间分布

Tab 2 Distribution of occurrence time of ADR/ADE

时间
10～＜30 min

30 min～＜1 h

1 h～＜1 d

1 d～＜3 d

≥3 d

合计

例数
1

5

3

5

1

15

构成比，％
6.67

33.33

20.00

33.33

6.67

100.00

表3 ADR/ADE累及器官/系统及临床表现

Tab 3 Organs or system involved in ADR/ADE and clini-

cal manifestations

累及器官/系统

皮肤及其附件损害

消化系统损害
泌尿系统损害

过敏性休克

合计

主要临床表现

全身发疹性皮疹伴瘙痒、大
疱性表皮坏死松解型药疹、
荨麻疹、红斑型药疹、丘疹、
剥脱性皮炎等皮肤反应

呃逆、重度肝损害
血尿

口唇发麻、心慌、胸闷、气
短、恶心呕吐、神志不清、面
色苍白、呼吸困难等

例次

11

2

1

4

18

构成比，％

61.11

11.11

5.56

22.22

100.00

2.6 ADR/ADE转归

15例病例中，8例（53.33％）为一般的 ADR/ADE，只需要
停药或简单对症治疗后可恢复正常；7例（46.67％）为严重的
ADR/ADE（其中 3例为严重皮疹[3-4、12]，2例为过敏性休克[14-15]，

1例为重度肝损害[10]，1例为血尿[11]），经及时抢救、对症治疗后，

其中5例恢复正常，2例过敏性休克患者死亡[14-15]。

3 讨论
3.1 ADR/ADE患者性别、年龄

15 例维 C 银翘片致 ADR/ADE 病例中，男性发生率
（66.67％）显著高于女性（33.33％），可能与本研究纳入样本量
较小有关；ADR/ADE在＜18岁（13.33％）和≥61岁（6.67％）患
者中发生率较低，18～40岁（80.00％）患者发生率较高，可能与
维C银翘片为非处方药，该年龄段的患者使用率高，从而导致
ADR发生率相对升高有关。

3.2 ADR/ADE累及器官/系统及临床表现与处理

维C银翘片致ADR/ADE的发生与对乙酰氨基酚具有较
强的关联性。对乙酰氨基酚的ADR主要表现为皮疹、荨麻疹、

药热、肝肾功能损害及严重过敏反应等。本文收集的 ADR/

ADE病例以皮肤及其附件损害为主（61.11％），症状一般较轻，

对机体损伤较小，大多数经停药或简单对症治疗后均可恢复
正常。但是，严重的 ADR/ADE 如大疱性表皮坏死松解型药
疹[3]、剥脱性皮炎[4]、红斑型药疹[12]及过敏性休克[14-15]，应引起临
床医师重视，一旦出现皮肤瘙痒、皮疹、呼吸困难等早期过敏
症状，应立即停药并及时处理，以免导致严重后果。

3.3 ADR/ADE的预防

国家药品不良反应监测中心数据库中维C银翘片致ADR/

ADE报告分析显示，该药存在超说明书使用的情况。本文收
集的15例ADR/ADE病例中有9例为过量用药[3-10]，其中1例10

岁儿童用法用量为每次4片，每日3次，致发疹性药疹[6]。而维

C银翘片的说明书提示：用于成人时，每次2片，每日3次，故上
述病例存在的超剂量用药现象为ADR/ADE发生的重要原因；

1例为26岁女性患者酗酒后过量服用维C银翘片（150片）而致
重度肝损害[10]，为大剂量对乙酰氨基酚引起的急性重度药物性
肝损伤；1例病例自行服用大量过期、变质的维C银翘片后致
红斑型药疹[12]。因此，维C银翘片的使用普遍存在超量、误服
过期药品等现象。

维C银翘片中的“银翘片”来自清代医学名著《温病条辨》

中的银翘散，可用于治疗风热感冒。维C银翘片是在银翘散的
基础上加入马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚和维生素C而制
成。银翘片本方并没有什么安全性问题，其用药风险主要在
于中西药结合后，作为非处方药，患者不了解该药的成分，误
以为是纯中药制剂或中药加维生素C制成，任意加大剂量服用
而引起ADR/ADE。

维C银翘片虽为非处方药，但患者和临床医师均应提高其
安全用药意识，严格按照药品说明书规定用药，过敏体质须慎
用，以降低其用药风险。
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