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2001 m2009年国家药品不良反应监测中心

有关中药不良反应的信息通报

《药品不良反应信息通报》是国家药品监督管

理部门为保障公众用药安全、避免严重不良反应的

重复发生，根据现有资料面向社会公开发布的用药

安全信息。它的发布有利于提高医务工作者对药品

不良反应的正确认识，促进临床合理用药，提高临

床监护水平，避免一些严重的药品不良反应的重复

发生，同时提请被通报品种的生产企业加强其生产

品种的追踪监测，不断深入研究，改进工艺，提高

质量，更有效地保障人民安全用药。

本刊收集整理了从2001年11月至2009年2

月，《药品不良反应信息通报》中有关中药不良

反应的信息通报，供广大医务工作者查阅。

妻壮骨关节丸与肝损害甄《霾鍪磊缆嚣瑟j溺
国家药品不良反应监测中心2001年11月、

2008年8月两期《药品不良反应信息通报》对壮

骨关节丸引起肝损害等不良反应情况进行了通报，

呼吁警惕该品种的安全性问题，尤其是与用药相

关的肝损害。

壮骨关节丸是治疗退行性骨关节病常用的中

药口服复方制剂，用于肝肾不足、血瘀气滞、脉

络痹阻所致的骨性关节炎、腰肌劳损，症见关节

肿胀、疼痛、麻木、活动受限。国家药品不良反
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应监测中心病例报告数据库数据显示，壮骨关节

丸引起的不良反应，全部病例报告临床表现较为

一致，主要为乏力、纳差、尿黄，皮肤瘙痒，大

便颜色灰白，体征可见皮肤巩膜黄染，部分可见

皮肤抓痕，少数病例(2例)出现肝脏增大，仅

有2例做了嗜肝病毒排查(阴性)，2例肝穿刺均

示肝内胆汁淤积。经停药、对症治疗，患者预后

情况良好。47例报告中，好转26例，治愈2l例，

无死亡病例。

分析提示，壮骨关节丸与肝损害的关联性较

为明确，发生机制尚待进一步研究。建议临床医

师在选择用药时，应进行充分的效益／风险分析，

注意辨证施治，用药过程中密切监测肝功能，肝

功能异常或特异体质者慎用。建议患者应严格遵

医嘱用药，避免大剂量、长期连续用药；一旦出

现纳差、尿黄、皮肤黄染等症状应及时停药就医。

建议相关企业开展肝损害不良反应发生机制的深

入研究，采取有效措施做好壮骨关节丸的使用和

安全性问题的宣传和培训，促进医生、患者的合

理用药。

囊清开灵注射液与过敏反应I翟麓霆嚣蠢i￡；l淄
《药品不良反应信息通报》第一期(2001年
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11月)中指出，近年来国家药品不良反应监测中

心陆续收到一些有关清开灵注射液的不良反应病

例报告和文献报道。该不良反应以各种类型过敏

反应为主，其中严重过敏反应包括过敏性休克28

例、急性喉头水肿1 l例、过敏性哮喘1例，过敏

性间质性肾炎1例。过敏性休克患者中有1例经

抢救无效死亡。典型病例如下：

一女性患儿，10岁，因发热、头痛、喉痒、

咳嗽3天到儿科门诊治疗，经检查诊断为上呼吸

道感染。给予清开灵25mL加10％葡萄糖注射液

250mL静脉滴注。输入药液约50mL时，病人开

始诉胸闷不适，继而呼吸急促、烦躁、惊叫，咯

大量粉红色泡沫样痰，双肺可闻弥漫性湿性哕音，

心率每分钟40次，口唇发绀，脉搏消失，血压未

测及，诊断为过敏性休克。立即停用清开灵，吸

氧，皮下注射肾上腺素0．6mg，肌注非那根(异

丙嗪)25rag，苯海拉明15mg，静脉推注地塞米松

lOmg，氨茶碱0．1259，西地兰(毛花苷丙)

0．2mg，并用5％葡萄糖氯化钠注射液250mL加阿

拉明(间羟胺)20mg，多巴胺40mg静脉点滴。

经抢救，病情未见好转，相继出现昏迷和呼吸衰

竭死亡。

清开灵注射液是由中药复方制备而成供静脉

滴注的注射剂，广泛应用于多种不同临床适应证。

鉴于清开灵注射液静脉输注引起严重不良反应报

道频繁，提醒广大医务人员严格掌握适应证，加

强临床用药监护，防止严重不良反应的发生。

海双黄连注射荆与过敏反应
；

《药品不良反应信息通报》第一期(2001年

11月)中指出，近年来国家药品不良反应监测中

心陆续收到双黄连注射剂的不良反应病例报告和

文献报道，该不良反应以过敏反应和输液反应为

主，其中包括严重过敏性休克23例、呼吸困难4

例、剥脱性皮炎1例。过敏性休克患者中有2例

经抢救无效死亡。典型病例如下：

一男性患者，45岁，患有肥厚阻塞性心肌
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病，因上感(上呼吸道感染)，给予10％葡萄糖

注射液250mL加入双黄连3．69静脉滴注，约输

150mL时，患者出现耳后及前胸皮肤瘙痒，喉头

梗阻感，停止输液5分钟后全身出现红色皮疹、

呼吸困难、大汗、血压未测及，双肺可闻及哮鸣

音。经静脉推注地塞米松，皮下注射肾上腺素

后，3小时症状逐渐消失。改用青霉素注射无不

良反应。

双黄连注射剂系由金银花、黄芩、连翘制备

而成中药复方注射剂，广泛应用于临床。有关双

黄连注射剂不良反应资料表明双黄连注射液能引

起过敏反应等严重不良反应，临床应用时务必加

强用药监护。应严格按照本品适应证范围使用，

对有药物过敏史或过敏体质的患者、年老体弱者、

心肺严重疾患者应避免使用。静脉输注不应与其

他药品混合配制，并避免快速输注，以防止严重

不良反应的发生。

4龙胆泻肝丸与肾损害

《药品不良反应信息通报》第二期(2002年

7月)指出，国家药品不良反应监测中心数据库

中，有关长期使用龙胆泻肝丸引起肾损害的病例

报告12例。典型病例如下：

一女性患者，48岁，因卵巢囊肿从1998年6

月开始间断服用龙胆泻肝丸69，每日3次，共服

约20盒。2000年1月5日患者出现双睑水肿，双

下肢凹陷性水肿，自觉乏力，夜尿增多，继之出

现蛋白尿。入院检查：血压200／100mmHg；尿蛋白

75rag·dL～，尿糖100mg·dL～；Cr 392．60p,mol·

L～，BUN 18．20mmol·L～，HC03 18．60mmol·L～，

24hCCr 24mL·min～；尿浓缩功能：6AM 1．018、

8AM 1．016、10AM 1．016。B超显示：双肾体积

偏小，弥漫性病变。临床诊断为肾小管间质性肾

病。经治疗23天后，患者病情平稳。

龙胆泻肝九是由龙胆、柴胡、黄芩、栀子

(炒)、泽泻、关木通、车前子(盐炒)、当归

(酒炒)、地黄、炙甘草制备而成的中药复方制

  



剂，广泛应用于临床。近年来国内外研究者对关

木通中的马兜铃酸深入研究，发现马兜铃酸有明

显的肾脏毒性，龙胆泻肝丸处方中含有关木通，

考虑龙胆泻肝丸引起的肾损害可能与关木通中的

马兜铃酸有关。建议龙胆泻肝丸的临床应用应在医

师指导下严格按照适应证使用，避免大剂量、长疗

程服用。肾功能不好者、老年人、儿童、孕妇等人

群使用应谨慎，治疗期间应注意肾功能监测。

S 甲紫溶液的安全性问题

《药品不良反应信息通报》第二期(2002年

7月)指出，甲紫(龙胆紫、晶紫)是氯化四甲

基氟玫瑰苯胺、氯化物甲基副玫瑰苯胺、氯化六

甲基辅玫瑰苯胺的混合物。最早以染料开发继而

用于消毒防腐已历时百余年。在民间广泛用于皮

肤、黏膜炎症和鹅口疮的局部治疗，亦有内服驱

蛲虫的报道。20世纪70年代以来，发现甲紫对

大鼠、小鼠的致癌作用，在1—2年的长期毒性试

验中，含0．06％甲紫的饲料可使受试鼠的死亡率

上升1—2倍；肝细胞癌、甲状腺滤泡腺癌、单核

细胞白血病的发生率上升呈剂量、时间相关性并

有统计学差异；小鼠病检还发现泌尿生殖系统A

型网状细胞肉瘤。实验结论认为甲紫是小鼠几种

器官的致癌物。体外试验也报道甲紫对细菌、大

鼠肝匀浆、中国田鼠细胞系有致突变作用，认为

甲紫的促细胞分裂活性是可能的致癌原因。

甲紫能抑制革兰阳性菌、白色念珠菌，对革

兰阴性菌尤其是分支杆菌缺乏抑菌作用。曾报道

由于甲紫被龟分支杆菌污染，其溶液用于标示整

形外科切口造成一起手术室感染事件，8例在同

一手术室接受面颊部、胸部整形的患者，手术伤

口发生龟分支杆菌感染，局部脓肿难以愈合。近

20年，国外文献报道甲紫的刺激性、致敏性引起

用药部位的接触性皮炎、过敏性皮炎、皮肤(黏

膜)坏死、组织溶解破坏14篇。国内也有使用

2％龙胆紫漏管注射显色引起组织坏死或局部涂抹

导致皮炎及溃疡5例。
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以上提示甲紫可能对动物致癌、体外诱导细

菌及细胞突变、局部应用对破损皮肤、黏膜有刺

激性。建议甲紫在黏膜和破损皮肤、创面上使用

应谨慎；用于外科、放射科皮肤标记时应注意药

品本身消毒；在有多种外用药可供选择的情况下，

限制甲紫的使用；避免使用甲紫作为食品着色剂。

‘脑蛋白水解物注射液的安全性问题 。!

《药品不良反应信息通报》第二期(2002年

7月)指出，国家药品不良反应监测中心数据库

中有关脑蛋白水解物注射液的不良反应病例76

例，主要是寒战、高热、皮疹和过敏性休克样反

应。典型病例如下：

一男性患者，67岁，因脑梗塞于1998年2月

25日将10mL脑蛋白水解物注射液加入0．9％氯化

纳注射液250mL中，静脉缓慢输注。输液过程中

出现寒战，经处理寒战消失。2小时后又出现呕吐、

腹泻等胃肠道反应，且血压下降至75／50mmHg，呼

吸急促，30分钟后体温升高至39．9。C。经多巴胺

静脉点滴，地塞米松、肾上腺素静脉推注后，病人

病情渐趋稳定。

脑蛋白水解物注射液系由健康猪脑(或牛

脑)经酶水解制得的无菌制剂，临床用于颅脑外

伤及脑血管疾病后遗症伴有的记忆减退及注意力

集中障碍的症状改善。有关脑蛋白水解物注射液

不良反应资料表明脑蛋白水解物注射液能引起一

些不良反应。建议生产厂家提高药品的质量；提

醒广大医务人员严格掌握适应证，加强临床用药

监护，防止严重不良反应的发生。

7甘露聚糖肽注射剂的不良反应 、 ．霹

《药品不良反应信息通报》第三期(2002年

12月)指出，国家药品不良反应监测中心数据库

中，有关甘露聚糖肽注射剂的可疑不良反应有瘙

痒、皮疹7例，寒战、发热1例，不同程度胸闷、

呼吸困难10例。其中死亡病例5例(包括脑死亡

1例)均来自2002年7月至12月的病例报告，死

亡病例的不良反应表现都出现胸闷、呼吸困难。
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典型病例如下：

一男性患者，4l岁，于2002年7月1日到皮

肤性病科门诊就诊，经医生检查确诊为尖锐湿疣。

给予甘露聚糖肽20rag加入0．9％氯化钠250ml静

脉滴注。滴注前患者曾做头孢呋辛钠皮试阴性。

在静脉滴注甘露聚糖肽2分钟后，患者出现了胸

闷、气促、发绀、呼吸困难等危重反应，立即停

用甘露聚糖肽，经抢救无效死亡。

甘露聚糖肽，曾用名：多抗甲素，系从健康

人口腔咽喉部分离的a一溶血链球菌小S．33号菌

经深层发酵、分离提取的多糖类物质，目前作为

免疫增强剂应用于临床。现有资料提示甘露聚糖

肽注射剂可能引起严重的不良反应。提醒临床医

务人员：此类不良反应表现严重，潜在危险较大，

应严格掌握适应证并严格按照说明书使用，同时

加强用药后观察，及时做好异常情况的诊断和处

理。建议生产厂家加强该产品的追踪监测，积极

进行质量和工艺方面的研究。

3葛根素注射液的不良反应 §

《药品不良反应信息通报》第三期(2002年

12月)指出，国家药品不良反应监测中心数据库

中有关葛根素注射液的可疑不良反应，主要表现

为各种类型的过敏反应，其中皮疹47例、过敏性

哮喘1例、全身性过敏反应包括过敏性休克7例，

此外还有葛根素注射液引起的溶血性贫血8例，

其中1例死亡。典型病例如下：

一男性患者，72岁，因脑动脉硬化、脑梗塞

于1999年1月11日入院治疗。12日开始给予葛

根素注射液500mg，每日1次，静脉点滴。1月

23日停药3天。1月26日继续给药，用法用量同

前。从2月2日开始，患者自诉乏力，头晕加重，

食欲差，小便浓茶样。查体：皮肤、巩膜黄染，肝

脾未触及；2月3日急查肝功示T·Bil(总胆红素)

36．5Ixmol·L～．I．Bil(间接胆红素)30．51_Lmol·

L～，TBA(总胆酸)151xmol·L～；血常规：RBC

2．11×1012／L，Hb(血红蛋白)739·L一。考虑
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药物引起溶血，即停药。给予静脉点滴地塞米松，

13服碳酸氢钠，并嘱多饮水，患者症状渐改善。2

月24日(停药3周后)复查血常规：RBC 3．36

×1012／L，Hb 1259·L一；肝功能检查正常。

葛根素注射液的化学名为4’，7一二羟基，8一

B．D葡萄糖异黄酮，具有活血化瘀、改善微循环

作用，能够扩张冠状动脉和脑血管，在临床上用

于扩张血管。鉴于静脉输注葛根素注射液可能引

起一些不良反应，提醒广大医务人员严格掌握适

应证，加强临床用药监护，防止严重不良反应的

发生。对老年体弱患者，应注意血常规、肝、肾

功能等方面的监测，并注意疗程不宜过长。

多穿琥宁注射剂的不良反应 ；i

《药品不良反应信息通报》第三期(2002年

12月)指出，国家药品不良反应监测中心数据库

中，有关穿琥宁注射剂的可疑不良反应有药疹、

血管性刺激疼痛、胃肠不适、呼吸困难、寒战、

发热、过敏性休克、血小板减少等，其中包括过

敏性休克5例、血小板减少5例。典型病例如下：

一女性患者，43岁，诊断为慢性结肠炎。入院

时查血常规示：白细胞4。2 x 109／L红细胞3．57 X

109／L血小板120×109／L。治疗用穿琥宁600 mg加

入5％葡萄糖液500mL，静滴，每日1次，同时口

服中药汤剂，连续用药第8天时，腹痛腹泻好转，

但皮肤出现紫斑，复查血常规红细胞、白细胞均无

明显变化，但血小板明显下降至20×109／L，继续

用药第10天，复查血小板18 X 109／L，皮肤紫斑

明显增加，并且齿龈大量溢血不止，立即应用维

生素K、止血敏、氨甲苯酸静滴及云南白药局部

外用，维生素c静滴2天，仍出血不止，立即停

用穿琥宁，同时加用激素治疗，出血渐减少，病

情稳定，血小板回升。

穿琥宁注射剂主要成分为脱水穿心莲内酯琥

珀酸半酯单钾盐，作为抗病毒药应用于临床。鉴

于穿琥宁注射剂可能引起一些不良反应，提醒广

大医务人员应严格按说明书要求使用，对有药物

  



过敏史或过敏体质的患者应避免使用，儿童慎用。

由于该药可能引起血小板减少，尤其是应用

600rag·d。以上时，应注意观察血小板变化情况。

临床应用时务必加强用药监护。

lO参麦注射剂的不良反应 。‘ ，、’

《药品不良反应信息通报》第三期(2002年

12月)指出，国家药品不良反应监测中心数据库

中有关参麦注射剂引起的可疑不良反应，以过敏

反应和输液反应为主，严重过敏性反应共17例，

其中过敏性休克6例，呼吸困难5例，死亡1例。

典型病例如下：

一女性患者，56岁，中医诊断为气血亏虚型

眩晕。入院后中药煎剂治疗1个月后，病情好转，

但是有口干，夜寐不安等症状，给予参麦注射液

100mL静脉滴注，用药2分钟后，患者突感四肢

麻木、头昏、胸闷、出汗、心悸、全身不适，继

而出现呼吸困难、濒死感、口唇及肢端发绀、四

肢厥冷、面色苍白。立即停止滴注，吸氧，肾上

腺素0．5rag静注，5％葡萄糖20mL加地塞米松

5mg静注，异丙嗪25mg肌注，5％葡萄糖加氢化

可的松300mg静滴，15分钟后，逐渐恢复正常。

参麦注射剂系由红参、麦冬制备而成中药复

方注射剂。鉴于参麦注射剂可能引起一些严重不

良反应，临床上应严格按照本品适应证范围使用，

使用时务必加强用药监护。对有药物过敏史或过

敏体质的患者应避免使用。

ll鱼腥草注射液的不良反应：嚣二Z二．’而。’；乏霪
《药品不良反应信息通报》第四期(2003年

8月)指出，截止2003年第一季度，国家药品不

良反应监测中心数据库中有关鱼腥草注射液引起

的不良反应病例报告共272例，以过敏反应和输

液反应为主，其中严重不良反应有过敏性休克12

例、呼吸困难40例。典型病例如下：

一女性患者，15岁，因上呼吸道感染给予鱼

腥草注射液100ml静脉滴注。静脉滴注约10分

钟。患者出现烦躁不安、面色苍白、血压80／
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50mmHg。立即停药，经静脉推注地塞米松，10

分钟后症状缓解，血压升至105／70mmHg。

鱼腥草注射液临床上用于清热、解毒、利湿。

有关资料表明鱼腥草注射液可能引起严重的不良

反应。为防止其严重不良反应的重复发生，l临床

应用时务必加强用药监护，并严格按照本品适应

证范围使用；对有药物过敏史或过敏体质的患者

应避免使用，静脉输注时不应与其他药品混合使

用，并避免快速输注。

12禽马兜铃酸中药与肾损害j’J”：：：?j、；。’|·一‘霹

《药品不良反应信息通报》第六期(2004年

4月)中称，近年国内外研究证实马兜铃酸具有

肾毒性，含马兜铃酸中药材的肾毒作用与其马兜

铃酸含量和用药时间长短有一定关系：短期大剂

量服用可引起急性马兜铃酸肾病，病理表现为急

性肾小管坏死，临床出现急性肾功能衰竭；长期

间断或持续小剂量服用可引起慢性马兜铃酸肾病，

病理表现为寡细胞性肾间质纤维化，临床出现慢

性进行性肾功能衰竭(持续服用者肾损害进展较

快)；小剂量间断服用数周至数月可出现肾小管功

能障碍型马兜铃酸肾病，病理表现为肾小管变性

及萎缩，临床出现肾小管酸中毒和(或)范可尼

综合征，而血清肌酐正常。此外，还有马兜铃酸

致癌的报道，人体主要诱发泌尿系统上皮癌。

目前，马兜铃科的药材关木通、马兜铃、青

木香、寻骨风、广防已、朱砂莲已检出马兜铃酸，

天仙藤检出马兜铃酸类物质，其中关木通因安全

性问题已被国家食品药品监督管理局取消药用标

准。典型病例如下：

男性患者，52岁，1998年至2001年间断服

用冠心苏合丸，1次3丸，每日2次。2002年6

月开始出现夜尿增多，2—3次／夜。2002年8月

检查，尿蛋白++。2002年11月检查，血常规：

血色素1009／L，自细胞7×109／L，血小板147 x

109／L；肾功能：血清肌酐287pmol·L～，肌酐

清除率39．82ml·rain一；尿酸化功能：pH 6．7，
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碳酸氢根15．09mmol·L～，可滴定酸5．93mmol·

L～，铵离子26．41 mmol·L’1(提示远端肾小管

酸中毒)；B超：左肾长径10．5em，皮质厚

1．65em，右肾长径10．2em，皮质厚1．50em；肾

活检：慢性肾小管问质肾病。经治疗患者肾功能

未好转。

建议在服用含马兜铃酸的中药材或中成药时，

必须在医师的指导下使用，严格控制剂量和疗程，

并在治疗期间注意肾小管及肾小球功能监测。

13痔血胶囊与肝损害

《药品不良反应信息通报》第十七期(2008

年10月)中指出，近年来国家药品不良反应监测

中心陆续收到痔血胶囊涉及的药品不良反应报告，

不良反应表现以肝损害为主，特别是2008年报告

数量迅速增加。截止2008年9月25日，国家中

心病例报告数据库共收到痔血胶囊相关病例报告

35例。其中2l例(60％)不良反应名称描述为

肝功能异常、胆汁淤积型肝炎、药物性肝炎，另

有腹痛8例，皮疹4例，过敏样反应1例，头晕、

头痛1例。典型病例如下：

男性患者，38岁，口服痔血胶囊14天出现乏

力、纳差、尿黄如浓茶色，发病过程中无发热、腹

痛、腹泻、返酸、腰痛等症状。查体见双侧巩膜中

度黄染。肝功能检查示谷氨酸氨基转移酶(ALT)

文章编号：1672—3384(2009)一02—0058—05

3132U·L一，门冬氨酸氨基转移酶(AST)831．1

u-L～，总胆红素(TBIL)104．7p。mmol·L～，直

接胆红素(DBIL)69．71山mmol·L～；病毒学检查

显示甲肝、乙肝、丙肝、戊肝抗体阴性；血常规显

示嗜酸性粒细胞百分比16．8％，计数1．71。经停

药，并给予复方甘草酸苷等药物保肝治疗32天后，

肝功能检查正常。

痔血胶囊组方药味为白鲜皮和苦参，辅料为

淀粉和滑石粉。说明书中记载痔血胶囊可改善动、

静脉张力，保护微循环和减轻肛门水肿，具有抗

炎、镇痛、止血、通便作用。用于I、Ⅱ期内痔

及混合痔所致的便血、肛门坠胀或坠痛，大便干

燥或秘结等症。建议临床医师在选择用药时，应

进行充分的效益／风险分析，注意辨证施治，用药

过程中密切监测肝功能，肝功能异常或特异体质

者慎用。建议患者应严格遵医嘱用药，避免大剂

量、长期连续用药；一旦出现纳差、尿黄、皮肤

黄染等症状应及时停药就医。建议相关企业开展

肝损害不良反应发生机制的深入研究，采取有效

措施做好痔血胶囊的使用和安全性问题的宣传和

培训，促进医生、患者的合理用药。

(资料来源：国家药品不良反应监测中心；整

理：本刊编辑部)

药物警戒快讯

1美国发布2型糖尿病治疗药心血管疾病风险

评估指南

美国食品药品监督管理局(FDA)2008年12

月发布信息，建议正在研发新的2型糖尿病治疗

药的制药商提供相关证据，证明药品不会增加诸

如心脏病发作的心血管疾病风险。该建议作为行

业内新指南的一部分，适用于所有目前正在研发
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的糖尿病治疗药。

FDA药品评估和研究中心代谢和内分泌药物

处主任Mary Parks博士说，“我们需要更好地了解

新的糖尿病治疗药的安全性。因此，制药商应在

药品研发期间开展更加全面的研究，评估药品导

致心血管疾病的风险。FDA的指导性文件对如何

进行此项评估提出了建议。”

  


