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探讨中药制剂不良反应的监测分析结果

和用药管理对策

邢佳振

（北京市大兴区红星医院药剂科，北京，１０００７６）

摘要　目的：分析中药制剂导致的不良反应类型及特点，探讨中药制剂用药管理对策。方法：随机选取２０１３年１月至
２０１５年１２月我院发生的１８０例中药制剂不良反应检测报告，回顾性分析中药制剂导致不良反应的相关因素（性别、年龄、
发生时间、中药剂型、给药途径、不良反应累及器官或系统），针对导致不良反应的原因制定相应的管理措施。结果：通过

回顾性分析１８０例中药制剂不良反应检测报告发现，女性患者不良反应发生率高于男性，但差异不具有统计学意义（Ｐ＞
００５）；１１～２０岁（２７２％）和６１岁及以上（２８３％）的老年患者不良反应发生率明显高于其他年龄段患者，差异具有统计
学意义（Ｐ＜００５）；不良反应发生时间主要集中在１ｈ以内（７８９％），差异与其他时间段有统计学意义（Ｐ＜００５）；导致
不良反应发生率较高的中药剂型是静脉注射剂（５３９％）和中药口服制剂（１７８％），与其他中药剂型相比，差异具有统计
学意义（Ｐ＜００５）；静脉给药（６６１％）途径，不良反应发生率明显高于口服制剂、外用制剂等其他给药方式，差异具有统
计学意义（Ｐ＜００５）；中药制剂不良反应主要累及的器官或系统是皮肤及附件（３８３％）、消化系统（２６１％），其不良反应
发生率明显高于循环系统、呼吸系统、循环系统等，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：临床上对中药不良反应及用
药安全性依然缺乏深入研究和全面的认识，应重视中药制剂的不良反应监测，合理使用中药制剂，提高临床中药制剂的用

药安全性。

关键词　中药制剂；不良反应；用药管理
ＡｎａｌｙｓｉｓｏｆＡｄｖｅｒｓｅＲｅａｃｔｉｏｎＭｏｎｉｔｏｒｏｆＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅＰｒｅｐａｒａｔｉｏｎ

ａｎｄＤｒｕｇＭａｎａｇｅｍｅｎｔＣｏｕｎｔｅｒｍｅａｓｕｒｅｓ
ＸｉｎｇＪｉａｚｈｅｎ

（ＤｅｐａｒｔｍｅｎｔｏｆＰｈａｒｍａｃｙ，ＲｅｄＳｔａｒＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＤａｘｉｎｇＤｉｓｔｒｉｃｔ，Ｂｅｉｊｉｎｇ１０００７６，Ｃｈｉｎａ）
Ａｂｓｔｒａｃｔ　Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ：ＡｎａｌｙｓｉｓｏｆｔｈｅｔｙｐｅｓａｎｄｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｃａｕｓｅｄｂｙｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａ
ｒａｔｉｏｎｓ，ｔｏｅｘｐｌｏｒｅｔｈｅｍａｎａｇｅｍｅｎｔｃｏｕｎｔｅｒｍｅａｓｕｒｅｓｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ：Ｏｎｅｈｕｎｄｒｅｄａｎｄ
ｅｉｇｈｔｙａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｒｅｐｏｒｔｓｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｏｆｐａｔｉｅｎｔｓｗｈｏｒｅｃｅｉｖｅｄｔｒｅａｔｍｅｎｔｆｒｏｍＪａｎｕａｒｙ２０１３ｔｏ
Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１５ｉｎｔｈｅｈｏｓｐｉｔａｌｗｅｒｅｒａｎｄｏｍｌｙｓｅｌｅｃｔｅｄ．ＲｅｌａｔｅｄｆａｃｔｏｒｓｏｆｔｈｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｔｏＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ
ｗｅｒｅｒｅｔｒｏｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙａｎａｌｙｚｅｄ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｇｅｎｄｅｒ，ａｇｅ，ｍｅｄｉｃｉｎｅｆｏｒｍ，ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎａｎｄｔｈｅｉｎｖｏｌｖｅｄｔｈｅｏｒｇａｎｓｏｒｓｙｓｔｅｍｓ）ａｎｄ
ｍａｎａｇｅｍｅｎｔｍｅａｓｕｒｅｓｗｅｒｅｓｕｇｇｅｓｔｅｄａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｉｎｇａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｆａｃｔｏｒｓ．Ｒｅｓｕｌｔｓ：Ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃ
ｔｉｏｎｓｏｃｃｕｒｒｅｄｉｎｆｅｍａｌｅｐａｔｉｅｎｔｓｗａｓｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｉｎｍａｌｅｗｉｔｈｎｏｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（Ｐ＞００５）．Ｐａｔｉｅｎｔｓｏｆ１１
ｔｏ２０ｙｅａｒｓｏｌｄ（２７．２％）ａｎｄａｂｏｖｅｔｈｅａｇｅｏｆ６１（２８．３％）ｍａｙｍｕｃｈｅａｓｉｅｒｂｅｅｎａｔｔａｃｋｅｄｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｐａｔｉｅｎｔｓｉｎｏｔｈｅｒａｇｅ
ｇｒｏｕｐｗｉｔｈｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ（Ｐ＜００５）；ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｍａｉｎｌｙｏｃｃｕｒｅｄｗｉｔｈｉｎ１ｈｏｕｒｓａｆｔｅｒｍｅｄｉｃｉｎｅａｄｍｉｎｉｓ
ｔｒａｔｉｏｎ（７８．９％），ａｎｄｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｗａｓｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔ（Ｐ＜００５）．Ｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓｉｎｊｅｃｔｉｏｎ（５３．９％）ａｎｄｏｒａｌｐｒｅｐａｒａ
ｔｉｏｎｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ（１７．８％）ａｒｅｔｈｅｍｏｓｔｃｏｍｍｏｎｆｏｒｍｕｌａｔｉｏｎｓｃａｕｓｅｄａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ，
ｃｏｍｐａｒｅｄｗｉｔｈｏｔｈｅｒｆｏｒｍｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ，ｗｉｔｈｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（Ｐ＜００５）．Ｔｈｅｉｎｃｉｄｅｎｃｅｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃ
ｔｉｏｎｓｏｆｉｎｔｒａｖｅｎｏｕｓａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ（６６．１％）ｗａｓｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｏｒａｌｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ，ｔｏｐｉｃａｌｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓａｎｄｏｔｈｅｒ
ｗａｙｓｏｆａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ｗｈｉｃｈｓｈｏｗｅｄｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ（Ｐ＜００５）．ＴｈｅｍａｉｎＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ
ｉｎｖｏｌｖｅｄｏｒｇａｎｓｏｒｓｙｓｔｅｍｓａｒｅｔｈｅｓｋｉｎ（３８．３％）ａｎｄｄｉｇｅｓｔｉｖｅｓｙｓｔｅｍ（２６．１％）ａｎｄｔｈｅｉｒｉｎｃｉｄｅｎｃｅｓｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓｗａｓ
ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｌｙｈｉｇｈｅｒｔｈａｎｔｈａｔｏｆｔｈｅｃｉｒｃｕｌａｔｏｒｙｓｙｓｔｅｍ，ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙｓｙｓｔｅｍ，ｃｉｒｃｕｌａｔｏｒｙｓｙｓｔｅｍ，ｅｔｃ．，ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｌｙｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｔｄｉｆｆｅｒ
ｅｎｃｅ（Ｐ＜００５）．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：ｔｈｅｒｅｉｓｓｔｉｌｌａｌａｃｋｏｆｉｎｄｅｐｔｈｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｕｎｄｅｒｓｔａｎｄｉｎｇｏｎａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｏｆ
ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅａｎｄｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙｉｎｃｌｉｎｉｃ．Ｍｏｒｅａｔｔｅｎｔｉｏｎｓｈｏｕｌｄｂｅｐａｉｄｔｏｔｈｅｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇｏｆａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎｓ
ａｎｄｒａｔｉｏｎａｌｕｓｅｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｔｏｉｍｐｒｏｖｅｔｈｅｍｅｄｉｃａｔｉｏｎｓａｆｅｔｙｏｆｃｌｉｎｉｃａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａ
ｔｉｏｎ．
ＫｅｙＷｏｒｄｓ　ＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ；Ａｄｖｅｒｓｅｒｅａｃｔｉｏｎ；Ｄｒｕｇｍａｎａｇｅｍｅｎｔ

·３１９·世界中医药　２０１６年５月第１１卷第５期



中图分类号：Ｒ２８５６ 文献标识码：Ａ ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３－７２０２．２０１６．０１．０４４

　　从１９９９年开始，我国药品不良反应检测中心成
立，同年１１月，国家药品食品监督管理局联合卫生
部颁发了《药品不良反应监测管理办法（试行）》，标

志着我国药品不良反应监测迈出了规范化管理的重

要一步［１３］。在各种相关法律法规不断演变的同时，

国家不良反应监测的管理组织架构也在不断完善，

为基层临床药品安全提供了保障。中药制剂是按照

一些现有的处方，将中药加工提纯后制成剂型的中

成药物，如注射剂、片剂、膏剂、丸剂、气雾剂等。随

着医疗技术和药品制剂技术的不断发展，中药制剂

进入市场，并因其效果温和、持久、不良反应小的优

点得到临床医师和患者的青睐，并对中药的不良反

应放松了警惕，但是，在实际临床应用中，多种中药

的不良反应引起了社会关注。据统计，近年来国内

不合理用药比例在 １２％ ～３０％之间，每年有超过
２５０万患者因药品不良反应入院治疗［４５］。此次研

究旨在分析研究我院中药制剂导致的不良反应发生

原因，并针对原因分析汇总给予相应对策，规范我院

中药制剂的用药管理。现报道如下。

１　资料与方法
１１　一般资料　随机选取２０１３年１月至２０１５年
１２月我院发生的１８０例中药制剂不良反应检测报
告，回顾性分析中药制剂导致不良反应的相关因素

（性别、年龄、中药剂型、给药途径、不良反应累及器

官或系统）。其中男性患者８２例，女性患者９８例；
年龄９～８４岁，平均年龄（４６７±１６２）岁；使用中药
制剂时间１天至３个月，平均（１２±０４）个月。入
组所有患者排除其他药物种类干扰，均为中药制剂

导致的不良反应。

１２　方法　回顾性分析中药制剂导致不良反应的
相关因素（性别、年龄、发生时间、中药剂型、给药途

径、不良反应累及器官或系统），统计分析导致患者

不良反应的性别和年龄的分布情况，以及中药剂型、

给药途径、不良反应累及的器官或系统，针对导致不

良反应的重点因素制定相应药品管理措施。

１３　统计学方法　所有相关因素数据（性别、年龄、
发生时间、中药剂型、给药途径、不良反应累及器官

或系统）均采用统计学软件ＳＰＳＳ１７０进行分析，计
数资料采用ｔ检验，以率（％）表示，以Ｐ＜００５为差
异具有统计学意义。

２　结果
２１　患者的性别年龄与不良反应分布情况　１８０

例药物不良反应中，男性患者 ８２例，占总数的
４５６％，女性患者９８例，占总数的５４４％，女性多于
男性，但２组患者发生不良反应在性别上差异无统
计学意义（Ｐ＞００５）。２组患者年龄分布在９～８４
岁，平均年龄（４６７±１６２）岁，其中不良反应主要集
中在６１岁及以上（２８３％）及１１～２０岁（２７２％）２
个年龄段，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表
１。

表１　中药制剂引起的不良反应年龄和性别的分布情况（ｎ）

年龄段 例数 男性患者 女性患者 所占比例（％）

０～１０ １ １ ０ ０６
１１～２０ ４９ ２０ ２９ ２７２
２１～３０ ２０ １０ １０ １１１
３１～４０ １５ ９ ６ ８３
４１～５０ １９ ９ １０ １０５
５１～６０ ２５ １０ １５ １３９
６１及以上 ５１ ２３ ２８ ２８３
总计 １８０ ８２（４５６％） ９８（５４４） １００

２２　不良反应发生时间　通过对此次入组的１８０
例患者的不良发布应检测报告可以得出，使用中药

制剂发生不良反应的时间主要集中在 １ｈ以内
（７８９％），与其他时间段相比差异具有统计学意义
（Ｐ＜００５）。见表２。

表２　中药制剂引起不良反应的时间段分布情况（％）

时间段 １ｈ以内 １～２４ｈ ２４ｈ以上 总计

例数 １４２ ２１ １７ １８０
比例（％） ７８９ １１７ １１３ １００

２３　出现不良反应的中药剂型　通过对此次入组
的１８０例患者的不良发布应检测报告可以得出，使
用中药制剂发生不良反应的中药剂型主要是静脉注

射剂（５３９％）和中药口服制剂（１７８％），与其他中
药剂型相比，差异具有统计学意义（Ｐ＜００５）。见
表３。

表３　中药制剂引起不良反应的中药剂型分布情况（％）

剂型 注射 口服 膏剂 喷雾 片剂 散剂 颗粒 其他 总计

例数 ９７ ３２ １５ １１ ５ ８ ３ ９ １８０
比例（％）５３９１７８ ８３ ６１ ２７ ４４ １７ ５０ １００

２４　出现不良反应的给药途径　通过对此次入组
的１８０例患者的不良发布应检测报告可以得出，使
用中药制剂发生不良反应的主要给药方式是静脉给

药（６６１％）途径，不良反应发生率明显高于口服制
剂、外用制剂等其他给药方式，差异具有统计学意义
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（Ｐ＜００５）。见表４。

表４　中药制剂引起不良反应的给药方式分布情况（％）

给药途径 静脉给药 口服给药 外用给药 其他 总计

例数 １１９ ２５ ２１ １５ １８０
比例（％） ６６１ １３９ １１７ ８３ １００

２５　出现不良反应主要累及的器官或系统　通过
对此次入组的１８０例患者的不良发布应检测报告可
以得出，使用中药制剂发生不良反应的主要累及的

器官或系统是皮肤及附件（３８３％）、消化系统
（２６１％），其不良反应发生率明显高于循环系统、呼
吸系统、循环系统等，差异具有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表５。

表５　中药制剂引起不良反应的累及的器官或
系统分布情况以及主要临床表现（％）

累及器官

／系统
例

数

比例

（％）
　　　　　主要临床表现

皮肤及附件 ６９ ３８３ 瘙痒、红斑、荨麻疹、静脉炎、水肿、皮疹

消化系统 ４７ ２６１ 恶心、呕吐、腹泻、便秘、纳差、腹胀

呼吸系统 ２０ １３３ 哮喘、咳嗽、气促、呼吸不畅、喉头水肿

循环系统 １４ ７８ 头晕、心悸、胸闷、心律不齐、心肌缺血

泌尿系统 ９ ５０ 尿急、尿频、尿痛、血尿、蛋白尿

神经系统 ７ ４７ 抽搐、烦躁、头痛、嗜睡、神志恍惚、眩晕

内分泌系统 ５ ２８ 闭经、月经不调、血糖波动异常、乳房胀痛

其他 ９ ５０ 肝肾功能异常、高热、寒战、扁桃体炎

总计 １８０ １００

３　讨论
通过此次研究中药制剂不良反应报告，分析结

果可以得出：１）性别比例中，女性患者多于男性患
者，年龄段中１１～２０岁和６１岁及以上患者比例相
对较大，其原因可能与老年人、妇女和儿童的体质相

对较差，免疫力差有关，临床用药应对这几类人群给

予重点关注，慎重给药。２）通过此次研究可以看出，
中药制剂不良反应发生时间段主要集中在１ｈ以内
发生，这项特点提示临床医护人员在给予患者中药

制剂时，应加强巡视，发现异常立即停止给药，针对

不良反应症状对症处理。３）中药制剂不良反应发生
的剂型主要是静脉注射剂，因此剂型直接入血，起效

迅速，同样也导致不良反应发生时间较快，处理不及

时也是最容易导致严重后果的剂型，所以在临床使

用中，应严密监测患者生命体征及意识状态，在注射

中药注射剂前应与其他药物隔开使用，或者使用足

量的０９％氯化钠注射液冲洗静脉注射器，防止中
药制剂和其他药物发生反应导致不良反应发生。４）
中药制剂主要累及皮肤及附件以及消化系统，主要

原因可能为中药制剂工艺仍然有待提高［６９］。临床

上经常发现静脉注射器的过滤器中残存中药微粒的

现象，中药制剂不纯，精度不够也是容易导致患者发

生不良反应的重要因素。患者常见皮肤瘙痒、红斑、

皮疹以及恶心、呕吐、腹泻、便秘等症状，也有可能是

药物服用不当，如服药时间、剂量方式不当等。

针对上述中药制剂引起不良反应发生的原因，

制定相应药品管理措施：１）严格把控药品采购标准：
所有药品采购均需要具备“三证一照”和质保协

议［１０１３］，在药监部门有备案，营销人员具有上岗资格

证和企业委托书，在采购上把好第一关。２）规范验
收：药品到院后应仔细查看药品名称、规格、有效期、

包装密封性、有无破损污染以及品准文号和质检报

告等，严把药品入库质量关。３）药品科学分类储藏：
入库药品按照有效期及药品种类分类摆放储藏，将

库房环境调节至适宜的温湿度，并做好防虫、防鼠、

防火、防盗等防护工作，实行专人保管、专人清点管

理，严格把控药品储藏安全。４）规范药品使用：严格
按照中药制剂使用规范为患者开处方，仔细询问患

者症状、病史及当前服药情况，根据中医辨证及患者

自身情况开具合理处方，嘱咐患者严格按照医嘱服

药，切勿擅自更改服药时间、剂量及服药方式。５）做
好监督及咨询工作：编写安全用药宣传资料，常见配

伍禁忌及药品使用注意事项等，下发给临床科室，加

强药物科普知识［１４１６］。药房要做到监督药品用量与

服用时间的工作，发现不规范处方应及时给予通知，

总结药品用药规律及效果反馈给临床医师［１７］。将

效果相悖或易混淆的药品重点标明，并由资深药师

为临床医师提供药品咨询，推荐最佳用药及煎服要

点，以及患者服药过程中注意事项及有可能发生的

不良反应等。

综上所述，由于中药制剂品质的复杂性，不仅取

决于工厂工艺，还取决于药材产地、药材道地程度以

及药方的合理度、患者使用方法等，给中药制剂在临

床应用中的安全性评价带来了很大的困难。因此，

加强中药制剂品质的把控及规范中药制剂合理用

药，是提高药品安全性的重点。临床医师应严格、准

确、全面的了解中药制剂的使用症状、注意事项等，

科学合理用药，提高中药制剂临床使用的安全性，保

证临床用药安全。
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康复、养生”的方式，以可穿戴式设备与物联网技术

相融合的方式，以新兴材料带动疼痛康复医疗保健

设备的创新方式取得新发展、新飞跃。有需求就有

发展。疼痛康复不仅是一种医疗行为，也是一种社

会公共行为。慢性疼痛患者是继心脑血管疾病治

疗、肿瘤疾病治疗的第三大类疾病治疗人群，“免除

疼痛是患者的权利”，也是我们医生的天职！疼痛

康复学科的发展与进步，是我们的希望所在，生命所

系！
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