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云南白药是彝族名医曲焕章于１９０２年发明创制的
中药配方，现属国家保密配方，由散剂改良为胶囊剂后
服用方便，剂量易掌握犤 １ 犦。由于云南白药胶囊同时具有
止血、愈伤、抗炎消肿、活血化瘀、止痛等多重药理功效犤 ２ 犦，
故被广泛应用于各类跌打损伤、骨折、瘀血肿痛、手术出
血等病症犤 ３ － ５ 犦，用于骨科、外科、消化科、妇科等多科室
疾病疗效满意，深受欢迎。本研究中通过收集湖北地区
９家医院２０１５年 ６月至２０１６年 １２月服用云南白药胶

囊患者的临床资料，分析期间不良反应的发生时间、临
床表现、转归、发生率、发生原因等，综合评价云南白药
胶囊在这９家医院使用的安全性，提出合理用药建议，
供临床参考。
１ 资料与方法
１． １ 一般资料

湖北地区９家医院２０１５年 ６月至２０１６年 １２月共
１ ６９４例患者服用云南白药胶囊，主要集中在骨科与消

湖北地区云南白药胶囊上市后安全性再评价
徐 松 １，吴星火 １，陆 林 １，叶哲伟 １△，王显勋 ２，李蜀豫 ２，李明辉 ３，姚忠军 ４，余永桂 ５，王洪林 ５，
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（１． 华中科技大学同济医学院附属协和医院，湖北武汉４３００００； ２． 湖北省中山医院·湖北省第三人民医院，
湖北武汉４３００００； ３． 湖北省武汉市第五医院，湖北武汉４３００００； ４． 湖北省十堰市太和医院，湖北十堰
４４２０００； ５． 湖北省十堰市人民医院，湖北十堰４４２０００； ６． 湖北省襄阳市中心医院，湖北襄阳４４２０００；
７． 三峡大学附属仁和医院，湖北宜昌４４３０００； ８． 湖北省武汉市普仁医院，湖北武汉４３００００； ９． 湖北省

宜昌市夷陵医院，湖北宜昌４４３０００）
摘要：目的全面评价云南白药胶囊上市后的群体安全性，考察其在临床使用中的不良反应。方法采用巢式病例对照研究方法，收集并
分析湖北省９家医院２０１５年６月至２０１６年１２月服用云南白药胶囊患者的临床资料。结果观察用药患者共１ ６９４例，有合并用药患
者１ ４４７例；发生一般不良反应１３例，均有合并用药，云南白药胶囊有合并用药的不良反应发生率为０． ８９８％。结论云南白药胶囊在
湖北地区９家参研医院内的不良反应发生类型均为说明书中已载明的可能出现的不良反应类型，研究期间未出现新的和严重的不良
反应，且不良反应发生率较低，表明云南白药胶囊在这９家医院的临床应用相对安全。
关键词：云南白药胶囊；药品不良反应；不良反应监测；群体安全性；合理用药
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表１ 湖北地区９家参研医院科室及病例数分布（例）
骨科
１３６
１１３
１１２
１７３
１８８
１６８
１０１
１００
１０２

消化科
７６
１０７
０
０
０
５１
０

１００
０

妇科
０
０
０
０
０
０
０
０
５３

外科

０
０
０
０
０
０
１００
０
０

其他
０
０
０
１４
０
０
０
０
０

注：武汉协和医院指华中科技大学同济医学院附属协和医院，
宜昌仁和医院指三峡大学附属仁和医院。包括肛肠科，下表同。

医院
武汉协和医院（ｎ ＝ ２１２）
湖北省中山医院（ｎ ＝ ２２０）
武汉市第五医院（ｎ ＝ １１２）
十堰市太和医院（ｎ ＝ １８７）
十堰市人民医院（ｎ ＝ １８８）
襄阳市中心医院（ｎ ＝ ２１９）
宜昌仁和医院（ｎ ＝ ２０１）
武汉市普仁医院（ｎ ＝ ２００）
宜昌市夷陵医院（ｎ ＝ １５５）

表３ 患者主要病症诊断分布及治疗前的用药情况犤例（％）犦
总体

１ ６９０ ／ ４
１ ０７９（６３． ８５）
４６４（２７． ４６）
１９２（１１． ３６）
１４（０． ８３）
１１３（６． ６９）
２８（１． ６６）
２１１（１２． ４９）
２０（１． １８）
３４４（２０． ３６）
３６７（２１． ７２）
１１６（６． ８６）
１２（０． ７１）
４３４（２５． ６８）
１ ６９０ ／ ４
１ １９７（７０． ８３）
１８３（１０． ８３）
３１０（１８． ３４）

骨科
１ １９０ ／ ３
９７３（８１． ７６）
４６２（３８． ８２）
１７（１． ４３）
０（０）
２（０． １７）
０（０）

１６７（１４． ０３）
１（０． ０８）

３４４（２８． ９１）
３６７（３０． ８４）
５（０． ４２）
１１（０． ９２）
１７３（１４． ５４）
１ １９０ ／ ３
９１９（７７． ２３）
６５（５． ４６）
２０６（１７． ３１）

消化科
３３４ ／ ０
６（１． ８０）
２（０． ６０）

１６４（４９． １０）
２（０． ６０）
９５（２８． ４４）
３（０． ９０）
２０（５． ９９）
１（０． ３０）
０（０）
０（０）

１１１（３３． ２３）
１（０． ３０）

１４３（４２． ８１）
３３４ ／ ０
２０８（６２． ２８）
２３（６． ８９）
１０３（３０． ８４）

妇科
５３ ／ ０
１（１． ８９）
０（０）
１（１． ８９）
０（０）
０（０）
０（０）
２２（４１． ５１）
１８（３３． ９６）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
１９（３５． ８５）
５３ ／ ０
５２（９８． １１）
０（０）
１（１． ８９）

外科
１００ ／ ０
９９（９９． ００）
０（０）
９（９． ００）
０（０）
１６（１６． ００）
２５（２５． ００）
２（２． ００）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
９９（９９． ００）
１００ ／ ０
７（７． ００）
９３（９３． ００）
０（０）

其他
１３ ／ １
０（０）
０（０）
１（７． ６９）
１２（９２． ３１）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
１３ ／ １
１１（８４． ６２）
２（１５． ３８）
０（０）

项目
诊断总例数／缺失牗例牘

跌打损伤
瘀血肿痛
吐血
咳血
便血
痔血
手术出血
崩漏下血（阴道出血）
软组织挫伤
闭合性骨折
溃疡病出血
皮肤感染性疾病
其他

治疗前的用药情况总例数／缺失牗例）
无
有
不详

表２ 服用云南白药胶囊各科室患者基本情况
科室
骨科
消化科
妇科
外科
其他
合计

年龄（Ｘ ± ｓ，岁）
４７． ９ ± １６． ５
５１． ３ ± １５． ５
４５． ７ ± １０． ０
４６． ７ ± １３． ８
５２． ６ ± １５． ３
４８． ５ ± １６． ０

性别（男／女，例）
７２８ ／ ４６５
２０５ ／ １２９
０ ／ ５３
５６ ／ ４４
１１ ／ ３

１ ０００ ／ ６９４

合计（例）
１ １９３
３３４
５３
１００
１４

１ ６９４

占比（％）
７０． ４３
１９． ７２
３． １３
５． ９０
０． ８３

１００． ００

化科。以出现不良反应的患者作为重点研究对象，涉及
医院、科室及病例数见表１。

１． ２ 方法
采用巢式病例对照研究方法，以集中监测中出现不

良反应的患者作为“病例”，以未发生不良反应的患者作
为“对照”，收集所有患者的临床资料及其他特征，进行
病例对照研究犤 ６ 犦。由于入组患者病情各不相同，服用云南
白药胶囊的疗程由负责该项临床研究的研究者确定，在服
药期间，需每天记录不良事件／不良反应的发生情况；用药
结束后第１４天进行随访，以观察迟发性不良反应。
２ 结果
２． １ 患者基本情况

详见表２。纳入患者中，３５１例来自门诊，其余来自
住院部；原患疾病１６． ２１％的患者有，７９． ８８％的患者
无，３． ９１％的患者不详。

２． ２ 患者主要病症与合并用药分布

患者病症以跌打损伤最多，其次是瘀血肿痛、软组
织挫伤闭合性骨折，以及手术出血、溃疡病出血及其他
一些出血性疾病，详见表３。治疗期间有合并用药的病
例为１ ４４９例，占８５． ５４％；无合并用药及合并用药情况
不详的仅２４５例，占１４． ４６％，详见表４。
２． ３ 不良反应与判定结果

研究期间共收集到不良反应３５例，其中骨科２５例，
妇科５例，外科５例，且严重程度均为轻度，未出现中度
和重度不良反应。根据我国６级法对不良反应进行判
定，１１例与云南白药胶囊可能无关，６例待评价，１８例
无法评价，详见表５。根据ＡＰＳ评分法对不良反应进行
判定，有１例很可能是不良反应，１３例有可能是不良
反应，２１例不可能是不良反应，详见表６。不良反应评定
专家委员会从中最终判定出１３例与云南白药胶囊“可
能有关”的不良反应，均为轻度，末次用药后１４ ｄ随访
不良反应均消失。详见表７。这１３例不良反应中均有合
并用药。
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因果关系评价
肯定是
很可能是
有可能是
不可能是

骨科
０
１
１０
１４

消化科
０
０
０
０

妇科
０
０
１
４

外科
０
０
２
３

其他
０
０
０
０

合计犤例牗％ 牘 犦
０ 牗０ 牘

１ 牗２． ８６ 牘

１３ 牗３７． １４ 牘

２１ 牗６０． ００ 牘

表６ ＡＰＳ评分法不良反应判定结果（例，ｎ ＝ ３５）

表５ 我国６级法不良反应判定结果（例，ｎ ＝ ３５）

合并用药
无
有
不详

骨科
１９３
９９６
４

消化科
１

３３３
０

妇科
４２
１１
０

外科
０
２１
０

其他
３
１１
０

合计犤例牗％ 牘 犦
２４１ 牗１４． ２３ 牘

１ ４４９ 牗８５． ５４ 牘

４ 牗０． ２４ 牘

表４ 患者治疗期间合并用药情况牗例，ｎ ＝ １ ６９４ 牘

因果关系评价
肯定有关
很可能有关
可能有关
可能无关
待评价
无法评价

骨科
０
０
０
１１
２
１２

消化科
０
０
０
０
０
０

妇科
０
０
０
０
０
５

外科
０
０
０
０
４
１

其他
０
０
０
０
０
０

合计犤例牗％）犦
０ 牗０ 牘

０ 牗０ 牘

０ 牗０ 牘

１１ 牗３１． ４３ 牘

６ 牗１７． １４ 牘

１８ 牗５１． ４３ 牘

表７ 不良反应评定专家委员会判定结果为“可能相关”患者情况

患者ＩＤ
１０９ － １ － ００５０
１０９ － １ － ００５１
１０９ － １ － ００５２
１０９ － １ － ００５７
１０９ － １ － ０１１８
１１１ － ４ － ００２２
１１２ － ５ － ００８２
１１２ － ５ － ００９８
１１２ － ５ － ００９９
１１５ － １ － ００７２
１１５ － １ － ００９４
１１６ － １ － ００２８
１１６ － １ － ０１０１

不良反应类型
呕吐
呕吐
恶心、呕吐
呕吐
呕吐
胃部不适
皮肤瘙痒
皮疹
皮肤瘙痒、局部丘疹
腹泻
胃部不适
胃部不适
呕吐

严重程度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度
轻度

是否严重
不良反应
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
否
是

结局
消失
消失
消失
消失
消失
消失
消失
消失
消失
消失
消失
消失
消失

２． ４ 不良反应发生时间
在１３例被认定为与云南白药胶囊“可能有关”的不

良反应中，有４例在用药２４ ｈ内发生，２例在用药２４ ～
４８ ｈ内发生，２例在用药４８ ～ ７２ ｈ内发生，４例在用药
７２ ｈ至１周内发生，１例在服药１ ～ ２周内发生，未观察
到服药２周后发生的不良反应。
２． ５ 各系统不良反应发生情况

云南白药胶囊主要不良反应类型为胃肠系统疾
病牗 １０例，０． ５９％），全身性疾病及给药部位反应牗 ２例，
０． １２％），免疫系统疾病（１例，０． ０６％），皮肤及皮下组
织类（２例，０． １２％）等，均为说明书中已载明的可能出
现的不良反应类型。
２． ６ 不良反应转归

１３例不良反应中，通过减量服用、停药或采取其他
措施后，１２例患者症状消失，１例患者症状好转，无１例
伤残或死亡。在收集到的１ ６９４例患者中，云南白药胶
囊有合并用药的情况下出现不良反应１３例，其发生率
为０． ８９８％。
３ 讨论
３． １ 不良反应发生原因分析

班炳坤等犤 ７ 犦在多年临床工作中发现了１例口服云
南白药胶囊后出现严重过敏样反应，初步排除该不良反
应由原患疾病和其他药品引起，其不良反应症状与云南
白药胶囊药品说明书中记载相似，故认为可能是云南白
药胶囊中的某种成分导致了过敏样反应。提示用药前需

充分了解患者的过敏史，并严格按药品说明书的用法用量
用药，超剂量用药可能会给患者的身体带来严重危害犤 ８ 犦。
孙成山犤 ９ 犦报道，酚妥拉明联合云南白药胶囊止血作用明
显，临床效果良好，无明显不良反应发生，故临床可以通
过联合用药提高疗效。李长英等犤 １０ 犦分析了１９７９ 年至
２０１２年由云南白药胶囊导致的３８例不良反应，其中大
多为过敏反应，其原因可能是服药剂量过大，药物中的
某些成分引起了毒性反应或机体对药用有效成分发生
抗原抗体的排斥反应。从临床使用整体情况来看，云南
白药胶囊引起的严重过敏样反应极少见。
３． ２ 合理应用注意事项

云南白药胶囊药品说明书中的不良反应为，极少数
患者服药后可能会出现过敏性药疹、胸闷、心慌、恶心呕
吐、全身奇痒，以及躯干及四肢等部位出现荨麻疹犤 １１ 犦。
与本研究中１３例患者发生的不良反应系统疾病一致，
未发现严重和罕见不良反应。本次监测中胃肠道系统反
应（恶心、呕吐、胃部不适）最多，这提示用药前应仔细询
问患者的过敏史、用药史与伴随疾病，合理用药是防止
不良反应发生的关键。发生不良反应的大多数原因是超
剂量或短时间内反复使用云南白药犤 １２ 犦，故必须严格遵
医嘱或在药师指导下应用，切不可擅自改变剂量。为提
高云南白药胶囊的应用安全性，建议严格按照常规剂
量、有限时间内使用，过敏性体质患者（如有青霉素类药
物和磺胺类药物过敏史者）应慎用或禁用犤 １３ － １４ 犦。使用云
南白药胶囊曾发生过敏反应的患者应避免再次使用。

本研究中综合患者的用药情况并进行随访，在
１ ６９４例患者中有１３例患者发生不良反应，通过减量服
用、停药或采取其他措施后，１２例转归为消失，１例为好转。
本研究中１３例不良反应有不同程度的合并用药，联用


