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【摘要】  目的：了解复方甘草片药品不良反应（adverse drug reaction，ADR）发生的类型和特点，为修订说明书

提供依据，为临床用药提供参考。方法：检索万方及中国期刊全文数据库中本品 ADR 文献，进行统计与分析。结果：

64 例 ADR 包括外源性皮质激素增多症 31 例、过敏反应 7 例、阿片类毒性 20 例及其他 6 例。成瘾者多为长期服药的

中老年患者；15 例阿片中毒者均为小于 1 岁的婴幼儿。结论：复方甘草片是处方药，可能发生多种 ADR，建议修订

说明书，并在“注意事项”中增加婴儿及儿童用药信息“不用于婴儿期，必须使用时，参照老幼剂量折算表计算用药

剂量”，并补充中老年患者不宜长期服用。
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Literature analysis of 64 cases of adverse drug reactions caused by compound liquorice tablets and the 
enlightenment
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【Abstract】  Objective: To understand the types and characteristics of the adverse drug reactions caused by compound liquorice 

tablets and provide the basis for revising the drug instruction and  reference for clinical medication. Methods: The Wanfang database and 

Chinese journal full-text database were retrieved. The literatures of adverse drug reactions (ADRs) caused by compound liquorice tablets 

were statistically analyzed. Results: There were 64 cases of ADRs related with compound liquorice tablets, including 31 cases of exogenous 

corticosteroid syndrome, 7 cases of allergic reactions, 20 cases of opioid toxicity and 6 cases of other ADRs. Addicted patients were 

mainly elderly patients with long-term medication history. Opioid poisoned patients were all younger than 1 year old babies. Conclusion: 
Compound liquorice tablets is classified as one prescription drug. It is recommended to revise the drug instruction due to a variety of ADRs, 

and to add the infants and children’s medication information in the section of 'Precautions'. it should be contraindicated in infants. Children 

and adult dose conversion table should be referred to for calculating the dose for infants when the drug has to be used. The information that 

elderly patients should not take the drug for a long time need to be added in the drug instruction. 
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复方甘草片是临床常用的镇咳祛痰药，也是我

国国家基本药物之一。其疗效确切，价格便宜，临

床应用较为广泛。在北京协和医院本品（100 片 /
瓶）年用量由 2012 年的 3 850 瓶增长到 2016 年的

5 000 余瓶。由于本品每片含有依赖性药物阿片粉

或罂粟壳提取物粉 4 mg，为防止被套购和滥用，

我国于 2005 年将其升级为处方药管理，且于 2009
年、2013 年 和 2014 年 先 后 3 次 发 文 [1-3]， 加 强 本

品的购销管理，但套购与滥用情况仍未得到禁止。

如 2017 年 4 月媒体报道 [4] 某男子服用本品成瘾，

其 单 日 最 大 量 达 500 片（ 白 天 100 片， 晚 上 400
片）。近年来，随着我国药品不良反应（adverse 
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表 1  复方甘草片不良反应文献发表时间分布

drug reaction，ADR）监测体系的逐步完善，有关

本品 ADR 的文献报道也呈现增加趋势。现将文献

报道过的 64 例本品 ADR 进行汇总与分析，期望

为修订说明书内容提供依据，为其临床应用及患者

用药教育提供一定参考，同时也促进供应链各环节

有效落实国家食品药品监督管理总局的购销管理要

求。

1  资料与方法

1.1  对象

检索万方数据库和中国期刊全文数据库，以“复

方甘草片”“致”“引起”为关键词进行检索，搜集

公开发表的有关复方甘草片 ADR 的文献有 38 篇，

共计 64 例，发表时间均在 1991—2016 年。

1.2  方法  
采用 Excel 2007 对患者性别和年龄分布、原患

疾病和过敏史、给药途径和剂量、联合用药情况、

ADR 发生时间与主要临床表现、ADR 治疗及转归

进行分类、统计和分析。

2  结果

2.1  文献发表时间分布

按文献发表时间每 5 年为间隔，ADR 报告例

数呈逐渐增多趋势，其中，最后一个间隔为 6 年，

包括 2016 年报告的 1 例 ADR，结果见表 1。

2.3  原患疾病和过敏史

64 例 ADR 病例中，原患疾病为咳嗽或呼吸道

感染引起的咳嗽 46 例（71.88%），其中 10 例合并

高血压；既往疾病不详者 17 例（26.56%）；另有

海洛因成瘾 1 例。未提及药物或食物过敏史者 55 例；

无药物过敏史者 5 例；1 例仅提到无磺胺过敏和皮

肤过敏史 [6]；有过敏史者 3 例，包括青霉素和磺胺

过敏史 1 例 [7]，复方甘草片过敏史 1 例 [8]，海鲜过

敏 1 例 [9]。

2.2  性别和年龄分布

64 例 ADR 病例中，男 30 例，女 30 例，性别

不详 4 例；年龄不详 1 例，最小患者 12 天，最大

患者 86 岁。除去性别或年龄不详 5 例，其余 59 例

的具体性别和年龄分布详见表 2。其中，20 岁以下

年龄组的 ADR 患者均为 5 个月以下的婴儿，考虑

到分组年龄的连续性，将其划分到小于等于 20 岁

组；而 41~69 岁年龄组，是考虑到文献报道 [5] 的 8
例 ADR 患者年龄仅笼统描述为 41~69 岁。

性别
≤ 20 岁
（例）

21~40 岁
（例）

41~69 岁
（例）

≥ 70 岁
（例）

总计（例）

男   7（11.86） 1（1.69） 20（33.90） 2（3.39） 30（50.85）

女   4（6.87） 3（5.08） 17（28.81） 5（8.47） 29（49.15）

合计 11（18.64） 4（6.78） 37（62.71） 7（11.86） 59（100）

表 2  59 例复方甘草片 ADR 患者的性别和年龄分布 [n （%）]

2.4  ADR 主要临床表现

复方甘草片引起的 64 例 ADR 中，主要为外源

性皮质激素增多症 31 例（48.44%）、阿片成瘾与

阿片中毒 20 例（31.25%）、过敏反应 7 例（10.94%），

其他 6 例（9.38%）。具体临床表现、年龄分布及

例 数 详 见 表 3。 阿 片 类 ADR 共 计 20 例，2005 年

前与 2009 年后文献报道的阿片类 ADR 分别为 18
例与 2 例，其中 18 例为 2005 年 12 月 20 日以前报

道，仅有 2 例为本品由非处方药转为处方药管理及

2009 年起国家食品药品监督管理总局进行购销管

理力度加强后发生。

ADR 分类 临床诊断 临床表现 年龄 例数（n ）

外源性皮
    质激素
    增多症

低血钾 全身乏力、腱反射减弱等 41~86 岁 26

水肿 颜面及四肢水肿，周身
    水肿等

60~77 岁   2

高血压 头晕、恶心等 41~71 岁   3

过敏反应 皮肤反应 皮肤角化剥脱，出现淡
    红色丘疹等

24~44 岁   2

过敏性休克 皮肤瘙痒、心慌憋气、
    气短、脉细弱无力等

28~47 岁   5

阿片毒性 成瘾 停药出现精神不振、烦
    躁焦虑等，服药后症   
    状消失甚至有欣快感

62~67 岁   5

阿片中毒 呼吸微弱、浅慢，针尖
    样瞳孔、面色发绀等

12 d 至 4
    个月

15

其他 其他 胃部不适、黑毛舌、心
    律失常等

43~74 岁   6

表 3  复方甘草片 ADR 主要临床表现文献发表年份（年） 文献篇数（篇） ADR 例数（例）

1991-1995   3   6

1996-2000   8   8

2001-2005   6 12

2006-2010   9 16

2011-2016 12 22



宋钦 , 等 : 64 例复方甘草片的不良反应文献分析与启示

•  64  • •  65  •

ADR 发
生时间

低血
钾

水肿
高血
压

皮肤
过敏

过敏性
休克

成瘾
阿片
中毒

其他 小计

≤ 1 h   - - - - 5 -   4 -   9 

1 h 至 5 d   - 2 0 2 - -   1 5 10

>5 d 17 - 2 - - 5   - 1 25

不详   9 - 1 - - 0 10 - 20

表 6  复方甘草片 ADR 发生时间与临床表现的分布 ( 例 )

发生 ADR 者 25 例，发生 ADR 时间不详者 20 例。

具体 ADR 亚类诊断分布见表 6。

2.5  给药途径和剂量

64 例 ADR 病例中，14 例为患者自行服用复方

甘草片。包括：2 例先自行服用，入院后按医嘱服

用 [10-11]，2 例为家长自行决定给患儿服用 [12]，1 例

误服 [13]；4 例入院后，由医生开具医嘱，其中 1 例

未按医嘱服用 [14]；其他 46 例（71.88%）患者是自

行服用，还是按医嘱服用，报道中未予说明。

ADR 患者中，单次服药 0.5~4 片者 20 例，每

天服药 5~12 片者 23 例，每天服药大于 13 片者 8
例（包括每天服药 100 片以上者 2 例），剂量不详

者 13 例。说明书用法为每次 3~4 片，每天 3 次，

日最大剂量 12 片。有 43 例没超过说明书最大用量，

占 67.19%。患者每日用药剂量和发生 ADR 类型的

分布详见表 4。

日剂量
（片）

低血
钾

高血
压

水肿
皮肤
过敏

过敏性
休克

成瘾
阿片
中毒

其他 合计

0 ～ 4   0 - - 1 5 - 14 - 20

5 ～ 12 15 2 1 - - 3   - 2 23

≥ 13   3 - 1 - - 2   - 2   8

不详   8 1 - 1 - -   1 2 13

表 4  64 例患者每日用药剂量与 ADR 表现分布表 ( 例 )

2.6  联合用药情况

64 例 ADR 患者中，单独用本品 46 例（71.88%），

18 例（28.13%）有联合用药。药物联用情况为：

联用降压药 8 例，联用抗感染药物 9 例，联用棕铵

合剂 1 例，联用解痉抗炎药 1 例，联用感冒冲剂 1 例，

联用克感敏 + 远志胺合剂 1 例。18 例联合用药的

具体联用药物情况见表 5。

联用药物种类 联用药物名称 例数（n ）

降压药 安内贞、新康泰克 + 硝苯地平缓释片、阿 
    奇霉素 + 盐酸氨溴索 + 硝苯地平缓   释片
    各 1 例，硝苯地平缓释片 2 例，不详 3 例

8

抗感染药物 左氧氟沙星、阿莫西林 + 速效伤风胶囊、
    阿奇霉素 + 盐酸氨溴索 + 硝苯地平缓
    释片、复方磺胺甲恶唑、头孢氨苄、
    维 C 银翘片 + 头孢曲松钠、不详各 1 例，
    阿奇霉素 + 抗压药 2 例

9

其他 棕铵合剂、解痉抗炎药、感冒冲剂、克
    感敏 + 远志胺各 1 例

4

表 5  18 例联合用药具体联用药物

2.7  ADR 发生时间

64 例 ADR 患者中，服药 1 h 内发生 ADR 者 9
例，服药 5 d 内发生 ADR 者 10 例，服药 5 d 以上

2.8  ADR 治疗与转归

2 例轻症患者停药后症状消失。48 例停药后，

同时给予对症治疗，才使症状缓解或消失，其中，

5 例过敏性休克患者均抢救及时，恢复正常。1 例

患者具阿片成瘾转戒断治疗；13 例治疗方法及结

果不详。

3  讨论

3.1  本品致 ADR 的可能诱因

复方甘草片的处方组成为：每片含甘草浸膏粉

112.5 mg、阿片粉或罂粟果提取物粉 4 mg、樟脑 2 
mg、八角茴香油 2 mg 与苯甲酸钠 2 mg[15]。本品

说明书关于 ADR 的描述为有轻微的恶心，呕吐反

应。由于本品含有甘草次酸是 11β- 羟类固醇脱氢

酶的抑制剂 [5]，而外源性皮质增多症发生的原因之

一是将皮质醇代谢为无活性的皮质素的 11β- 羟类

固醇脱氢酶缺乏或被抑制，机体表现出醛固酮增多

的症状 [16]。由此可见，本品可抑制皮质醇的代谢，

从而使机体出现低血钾、高血压与水肿等水盐代谢

失衡的临床表现。本研究中发生此类 ADR 的 31 例

（48.44%）患者年龄均在 40 岁以上，服药时间除

10 例不详外，有 19 例服药时间在 5 d 以上，2 例

发生水肿者在 5 d 以内。由此提示，对中老年患者，

连续服用本品 5 d 以上，要关注血压变化，必要时

监测血钾。由于复方甘草口服溶液是棕铵合剂的原

料之一，所以，复方甘草片与棕铵合剂联用会增加

此类 ADR 的发生 [11]。

本品含有阿片类药物，大量或长期服用有成瘾

或中毒的危险。本研究中 5 例阿片成瘾患者年龄均

在 60 岁以上，且用药持续时间均在 15 d 以上，其中，

4 例用药持续时间超 3 个月。这说明老年人长期用

本品，更易出现成瘾。
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而本研究结果中的 15 例阿片中毒患者年龄均

小于 5 个月，有 14 例每次用药 0.5~1 片不等、1 例

一次服用 2 片。且 14 例患者均在短期（1 次 ~2 d）

服药后即发生中毒，另 1 例服药 2 天后发生中毒。

可见这 15 例发生阿片类中毒与婴儿的单次服药剂

量偏大有关，再加之婴儿本身的肝肾功能特点，是

导致服用本品时发生阿片类中毒的主要风险因素。

咳嗽患者同时伴有呼吸系统感染时可能会合用

用本品与阿奇霉素。有 2 篇文献报道肝硬化患者联

用复方甘草片与阿奇霉素可能引起恶性室性心律失

常 [17-18]。美国食品药品管理局于 2013 年发出警告：

阿奇霉素可致心电活动的异常变化，甚至引起致死

性心律失常，尤其是患者存在 QT 间期延长、低血

钾等危险因素的情况下更易发生 [19]。加之肝硬化

患者常存在 QT 间期延长 [20]，且复方甘草片可引起

低血钾，因此，肝硬化患者联用两药时，应密切关

注患者心脏功能。

3.2  本品说明书亟待补充修订与完善

复方甘草片说明书中明确指出对本品过敏者禁

用；并提示不宜长期服用，胃炎及胃溃疡患者慎

用。对儿童及老年用药尚缺乏特别提醒信息。药物

相互作用也仅提示避免同时服用强力镇咳药。通过

对 64 例 ADR 的深入分析，发现亟待修订与完善本

品说明书信息，以保障患者用药安全。

3.2.1  建议增加特殊人群用药信息  本研究中 40 岁

以上 ADR 患者占比 74.57%，因此，说明书中可以

考虑添加对中老年患者，避免长期应用的提醒。而

15 例阿片中毒患者年龄均小于 5 个月，建议参考《新

编药物学》[21]，补充儿童用药信息为“必须使用时，

参照老幼剂量折算表计算用药剂量”，并在注意事

项中添加“不用于婴儿期”。

3.2.2  建议增加 ADR 信息描述  本品是呼吸科常用

的国家基本药物，2005 年 12 月由非处方药调整为

处方药 [22]，在临床一直广泛使用。为了保障患者

用药安全，建议根据已报道 ADR 案例，在说明书

中增加已出现的 ADR 信息描述。将本品说明书中

“对本品成分过敏者禁用”修订为“本品有导致过

敏性休克的可能”，有过敏史者或对本品成分过敏

者禁用。

3.2.3  注意事项的补充与完善   鉴于本品与阿奇霉

素联用的可能风险，建议在说明书中药物相互作用

部分，补充肝硬化患者联用两药时，应密切关注心

律失常的发生。

3.3  加强供应链各环节管理与控制滥用

目前我国虽然已逐步对供应渠道加大了监管力

度，但是仍偶有发生成瘾报道 [4]，并存在蓄意加大

用量至最大每天 500 片的案例。为此，建议供应

链各环节探索严格落实购销管理的可操作措施，可

考虑加强复方甘草片单次处方量甚至月处方量的限

制，有条件的医院与药店对本品的购销，可考虑利

用信息系统进行有效控制，从根本上监管漏洞。

3.4  加强临床合理用药

本品含有多种成分，且已有引起过敏性休克的

报道，因此，临床应用中应注意询问患者的过敏

史，尤其，用药交代时，提醒患者注意用药后的反

应，过敏患者禁止应用。此外，为高血压患者开具

复方甘草片时，应考虑到该药有引起低血钾高血压

等 ADR 的可能。肝硬化患者尽量避免将复方甘草

片与阿奇霉素联用。

4  结语

由于本品含有阿片类成分，患者服用本品时，

一定遵照医嘱，即不能擅自加大剂量，也不宜长期

使用。老人用药应注意避免持续时间过长，儿童必

需使用时，更要遵照医嘱，切勿超剂量服用。如果

用药过程中出现头晕、全身乏力、心悸、呼吸困难

等不适时，尤其是老年患者，应及时就医，以免耽

误或加重病情，禁止擅自给小儿服用复方甘草片。

并呼吁供应链各环节一定严格落实国家的购销管理

要求，以保障患者用药安全和防止滥用。
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