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８０例中药制剂不良反应的回顾分析
曾祥红１　　杨振玲２

（１．安康市汉滨区第一医院药剂科，陕西 安康 ７２５０００；
２．安康市汉滨区药品采购与结算管理中心，陕西 安康 ７２５０００）

摘　要：目的 探究分析中药制剂不良反应及诱发原因。方法 从２０１７年３月～２０１９年３月我院收治的接受

丹参注射液、红花注射液、灯盏花注射液、舒血宁注射液等中药制剂治疗后出现不良反应的患者中抽选８０例，回

顾分析患者不良反应具体情况，以及造成不良反应的原因，以供参考。结果８０例丹参注射液、红花注射液、灯盏

花注射液、舒血宁注射液等治疗发生不良反应的患者中，性别构成比、不良反应患者药物种类构成比不具备统计

学意义（Ｐ＞０．０５）。大于等于６０岁的患者构成比（６５．０％）最大，表明年龄越高，出现不良反应的概率越高；中

药制剂主要剂型分为注射剂发生概率（４０％）、粉剂发生概率（１５％）、片剂发生概率（２０％）、丸剂发生概率

（１０％）、口服溶液发生概率（５％）、颗粒发生概率（５％）、胶囊发生概率（５％）等类型，其中注射剂占比最高；静

脉注射为首要给药途径，构成比（７５．０％）远高于其他给药途径；诱发不良反应的因素当中，药物成分因素构成

比（６０．０％）明显高于患者个体因素（２０．０％）与临床使用因素（２０．０％）构成比，Ｐ＜０．０５，差异具有统计学意义。

同时，不良反应患者累及器官系统构成比最大的为皮肤及附件，构成比为３０．０％，然后以构成比从大到小依次

为消化系统（２０．０％）、全身性损害（１５．０％）、呼吸系统（１０．０％）、神经系统（１０．０％）、肝胆系统（５．０％）、泌尿

系统（５．０％）、心血管系统（５．０％），所有不良反应经过治疗后，均治愈，且没有出现永久性损害。结论 中药制

剂不良反应是影响中药制剂治疗效果的主要因素，其中药物种类、成分、给药途径、剂型等均为造成不良反应的

因素，出现不良反应后，会累及患者器官，所以，分析中药制剂不良反应，做好监督管理能够有效减少不良反应发

生率。
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　　中药制剂是临床上比较常见的药物种类，在

很多疾病的治疗中均能运用。中药制剂不良反应

不但会影响药物的治疗效果，还会给患者带来比

较大的影响，随着我国中药事业发展越来越快，临

床上中药制剂的运用越来越广泛，发生不良反应

的情况也随之增加［１］。临床上针对中药制剂不良

反应及其原因进行具体分析，能够更好的找到针

对性解决措施，从而更好的减少不良反应影响，保

证患者生命安全。本次研究从２０１７年３月～２０１９

年３月我院收治的接受丹参注射液、红花注射液、

灯盏花注射液、舒血宁注射液等中药制剂治疗后

出现不良反应的患者中抽选８０例进行回顾分析，

旨在探究分析中药制剂不良反应及诱发原因，具

体操作如下。

１　资料与方法

１．１　临床资料　从２０１７年３月 ～２０１９年３月我

院收治的接受丹参注射液、红花注射液、灯盏花注

射液、舒血宁注射液等中药制剂治疗后出现不良

反应的患者中抽选８０例进行回顾分析，对其性别、

年龄分布情况等一般资料进行收集，男性患者：女

性患者为４６：３４，患者年龄区间１９～８３岁，平均年

龄（４６．３５±３．１９）岁。所有患者对本次研究知情，

 通讯作者：杨振玲，主治医师。Ｅ－ｍａｉｌ：１２４２４７９５０９＠ｑｑ．ｃｏｍ
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且签署知情同意书。纳入标准：①均接受中药制

剂治疗且出现不良反应；②均已经成年；③用药前

不存在明显的过敏症和禁忌症；④没有同时服用

研究以外的其他药物或者接受其他实验。

１．２　方法　回顾分析引起患者不良反应的药品

种类、给药途径、构成，了解出现不良反应后患者

的主要症状、累及器官系统等，并且针对诱发不良

反应的原因，提出针对性的解决措施。

１．３　观察指标　①不良反应患者性别、年龄分布

情况及构成比；②诱发不良反应药品的种类及给

药途径；③不良反应累及的器官系统和预后情况；

④不良反应发生原因及构成比。

１．４　统计学方法　本次研究最后数据的统计学

分析采用 ｓｐｓｓ２６．０软件进行处理，计数资料采用

ｘ２检验，当ｐ小于０．０５表示差异有统计学意义。

２　结果

２．１　不良反应患者性别、年龄分布情况及构成比

分析　８０例发生不良反应的患者中，男性患者４６

例，占 ５７．５％；女性患者 ３４例，占 ４２．５％；Ｐ＞

０．０５，差异不具备统计学意义。大于等于６０岁的

患者构成比（６５．０％）最大，表明年龄越高，出现不

良反应的概率越高，Ｐ＜０．０５，差异具有统计学

意义。

表１　不良反应患者年龄分布情况及构成比分析（ｎ）

年龄（岁） ｎ 构成比（％） Ｘ２（与≥６０岁比） Ｐ

１９～３９ ８ １０．００ ５１．２７ ０．００

４０～５９ ２０ ２５．００ ２５．８６ ０．００

大于等于６０ ５２ ６５．００ － －

合计 ８０ １００．００ － －

２．２　诱发不良反应药品的种类及给药途径构成

比分析　８０例发生不良反应的患者中，药物种类

包括活血化瘀类、保肝类、补益类、抗肿瘤类、醒脑

开窍类等，其构成比分别为 ３０．０％、２０．０％、

２０．０％、１５．０％、１５．０％，其中，活血化瘀类药物出

现不良反应构成比更高，但总体来说，不良反应患

者药物种类构成比无明显差异，Ｐ＞０．０５。不良反

应患者中，静脉注射为首要给药途径，构成比

（７５．０％）远高于其他给药途径，Ｐ＜０．０５，差异具

有统计学意义。

表２　诱发不良反应药品给药途径分析（ｎ）

给药途径 ｎ 构成比（％） Ｘ２（与静脉注射对比） Ｐ

静脉注射 ６０ ７５．００ － －

皮下注射 ８ １０．００ ６９．１６ ０．００

口服 ８ １０．００ ６９．１６ ０．００

穴位贴敷 ４ ５．００ ８０．６７ ０．００

２．３　不良反应累及的器官系统和预后情况分析

　不良反应患者累及器官系统构成比最大的为皮

肤及附件，构成比为３０．０％，然后以构成比从大到

小依次为消化系统 （２０．０％）、全身性损害

（１５．０％）、呼 吸 系 统 （１０．０％）、神 经 系 统

（１０．０％）、肝胆系统（５．０％）、泌尿系统（５．０％）、

心血管系统（５．０％），所有不良反应经过治疗后，

均治愈，且没有出现永久性损害。

表３　不良反应累及的器官系统和临床表现分析（ｎ）

累及的器官系统 临床表现 ｎ 构成比（％）

心血管系统 血压异常、心律不齐 ４ ５．００

泌尿系统 尿蛋白含量增加、尿急、尿频 ４ ５．００

肝胆系统 胆红素含量升高 ４ ５．００

神经系统 嗜睡、头痛 ８ １０．００

呼吸系统 呼吸受限、气喘、咳嗽 ８ １０．００

全身性损害 过敏反应、寒战、发热 １２ １５．００

消化系统 腹泻、呕吐、恶心、胃胀痛 １６ ２０．００

皮肤及附件 瘙痒、红疹、皮丘 ２４ ３０．００

合计 － ８０ １００．００

２．４　不良反应发生原因及构成比分析　诱发不

良反应的因素当中，药物成分因素构成比

（６０．０％）明显高于患者个体因素（２０．０％）与临床

使用因素（２０．０％）构成比，Ｐ＜０．０５，差异具有统

计学意义。

表４　不良反应发生原因及构成比分析（ｎ）

发生原因 ｎ 构成比（％） Ｘ２（药物成分因素比） Ｐ

患者个体因素 １６ ２０．００ ２６．６７ ０．００

临床使用因素 １６ ２０．００ ２６．６７ ０．００

药物成分因素 ４８ ６０．００ － －

合计 ８０ １００．００ － －
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２．５　中药制剂不同剂型分布情况　本次研究中，

选用的中药制剂主要为丹参注射液、红花注射液、

灯盏花注射液、舒血宁注射液等，不良反应患者中

药制剂主要剂型分为注射剂（４０％）、粉剂（１５％）、

片剂（２０％）、丸剂（１０％）、口服溶液（５％）、颗粒

（５％）、胶囊（５％）等类型，其中注射剂占比最高，

Ｐ＜０．０５，差异具有统计学意义。

３　讨论

近年来，我国中药制剂发展越来越迅速，临床

上很多疾病治疗中，中药制剂运用越来越广泛，均

能起到比较好的治疗效果［２］。中药制剂的原材料

包括矿物质、天然动物、天然植物等，化学成分含

量非常少，因此，大多数人认为中药制剂对身体危

害不大。在这种错误的认知之下，很多人不重视

中药制剂的使用量，随意增减用量。在相关研究

当中表示，中药制剂同样会给人体带来各种各样

的不良反应，部分不良反应症状比较严重，如果不

及时治疗，可能危及生命［３］。所以，临床上还需要

对中药制剂不良反应及其具体的发生原因进行具

体分析，才能更好的控制药物不良反应。一般情

况下，中药制剂引发不良反应的原因包括患者个

体因素、临床使用因素和药物成分因素［４］。其中，

药物成分因素属于主要因素之一，当前中药制剂

种类多样、使用量大、成分复杂，尤其是复方类的

中药制剂，更是含有大量的大分子杂质，这些杂质

进入人体后，对人体的血液循环等均会产生比较

大的影响，从而诱发不良反应［５］。针对中药制剂

不良反应，医院还需要提高重视同，首先，分析中

药制剂发生不良反应的原因，建立健全的药品管

理制度；其次，患者使用中药制剂时，医护人员应

该对其具体情况进行分析，确定适应症，以免出现

不良反应，患者在接受静脉注射时，护理人员应该

严格控制注射速度，如果患者出现不良反应症状

需要及时进行处理［６］。

本次研究主要针对丹参注射液、红花注射液、

灯盏花注射液、舒血宁注射液等中药制剂不良反

应发生情况进行分析，研究结果显示，不良反应与

性别和中药制剂种类无关，年龄越大使用中药制

剂时发生不良反应的概率越高，采用静脉注射给

药时发生不良反应概率更高，药物成分因素为引

起不良反应的主要因素，同时，不良反应累及器官

系统非常多，包括皮肤及附件、消化系统、全身性

损害、呼吸系统、神经系统、肝胆系统、泌尿系统、

心血管系统等，对身体危害比较大，但是累及器官

系统后，经过相应的治疗能够治愈。该研究结果

与毛春红［７］在中药制剂临床不良反应分析及药房

管理方法探讨中相关研究结果一致。

综上所述，中药制剂不良反应是影响中药制

剂治疗效果的主要因素，造成不良反应的因素有

很多，出现不良反应后，会累及患者器官，所以，临

床上还需要更加重视中药制剂不良反应及其原因

的分析，做好监督和管理。
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