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河北地区云南白药胶囊多中心临床安全性集中监测研究
杨改红 １，巩海亮 １，白丽炜 ２，张秀明 ３，王世昌 ４，刘亚茹 ４，郭作艳 ５

（１．河北省邯郸市明仁医院，河北邯郸０５６００１； ２．河北省石家庄平安医院，河北石家庄０５００００； ３．中国人民
解放军五七二一职工医院，河北石家庄０５００００； ４． 河北省承德市中医医院，河北承德０６７０００； ５． 河北省

保定痔瘘专科医院，河北保定０７１０００）
摘要：目的全面评估云南白药胶囊在真实临床使用过程中的不良反应。方法采用巢式病例对照研究法，以集中监测中出现不良反应
的患者为“病例”，以未发生不良反应的患者为“对照”。选择２０１５年６月至２０１６年１２月河北地区５家医院接受云南白药胶囊治疗的
患者１ ０７２例作为集中监测对象。结果研究期间有３４例患者发生不良事件，无与云南白药胶囊有关的不良反应。结论云南白药胶囊
临床应用疗效良好，安全性较高，且不良反应极少，值得临床推广。
关键词：云南白药胶囊；药品不良事件；药品不良反应；安全性；集中监测；合理用药；药物不良反应监测
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的不良反应发生率为０． ８９８％，根据国际医学科学组织
委员会（ＣＩＯＭＳ）推荐，属偶见不良反应（发生率为
０． １％ ～ １％）。因此，云南白药胶囊在本次调研的９家医
院中的使用相对安全。本研究结果提示，要提高临床用
药的安全意识，应严格遵照药品说明书用药，需要时可
与其他药物合理联用，加强患者的用药指导，防止不良
反应发生。
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注：外科包括肛肠科，下表同。

表１ 患者入住医院及科室分布情况（例，ｎ ＝ １ ０７２）
骨科
０

１１２
１００
９３
０

消化科
０
０
０
２
０

耳鼻喉科
０
０
０
１
０

妇科
２２
０
０
９９
２

外科

２１７
０

１０６
８

１９８

其他科
７

１０５
０
０
０

合计
２４６
２１７
２０６
２０３
２００

医院名称
中国人民解放军五七二一职工医院
河北省承德市中医医院
河北省石家庄平安医院
河北省邯郸市明仁医院
河北省保定痔瘘专科医院

合计
１ ０７２ ／ ０

１ ０５６（９８． ５１）
７（０． ６５）
５（０． ４７）
４（０． ３７）
１ ０７２ ／ ０
６． ３ ± １． ４
６． ０

１ ０６３ ／ ９
１４． ４ ± ５． ８
１３． ０

骨科
３０５ ／ ０

３０４（９９． ６７）
０（０）
０（０）
１（０． ３３）
３０５ ／ ０
６． ０ ± １． ８
６． ０
３０２ ／ ３
１６． ２ ± ６． ５
１５． ０

消化科
２ ／ ０

２（１００． ００）
０（０）
０（０）
０（０）
２ ／ ０

６． ０ ± ０． ０
６． ０
２ ／ ０

１３． ５ ± ３． ５
１３． ５

耳鼻喉科
１ ／ ０

１（１００． ００）
０（０）
０（０）
０（０）
１ ／ ０

６． ０ ± ０． ０
６． ０
１ ／ ０

１２． ０ ± ０． ０
１２． ０

妇科
１２３ ／ ０

１２３（１００． ００）
０（０）
０（０）
０（０）
１２３ ／ ０
６． ０ ± ０． ５
６． ０
１２３ ／ ０
１３． ９ ± ４． ９
１２． ０

外科
５２９ ／ ０

５２６（９９． ４３）
０（０）
０（０）
３（０． ５７）
５２９ ／ ０
６． ４ ± １． １
６． ０
５２４ ／ ５
１２． ８ ± ４． ７
１２． ０

其他科室
１１２ ／ ０

１００（８９． ２９）
７（６． ２５）
５（４． ４６）
０（０）
１１２ ／ ０
７． ３ ± １． ５
８． ０
１１１ ／ １
１７． ７ ± ７． ０
１６． ０

表２ 入组患者治疗期间云南白药胶囊使用情况
用药情况

用药方法总例数／缺失牗例牘
口服犤例牗％ 牘 犦
外用犤例牗％ 牘 犦
其他犤例牗％ 牘 犦
口服＋外用犤例牗％ 牘 犦

每日用药量总例数／缺失牗例牘
Ｘ ± ｓ 牗粒牘
中位数牗粒牘

用药天数总例数／缺失牗例牘
Ｘ ± ｓ 牗 ｄ 牘
中位数（ｄ）
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云南白药胶囊是云南白药散剂经剂型改良后的品
种，既保持了散剂的优势，又克服了味道苦涩、吞服困难
和剂量不易控制等缺点犤 １ 犦，具有止血、愈伤、活血化瘀、
抗炎消肿和镇痛等多重药理功效，临床常用于治疗跌打
损伤、各类出血症和手术出血、闭合性骨折及皮肤感染
性疾病犤 ２ 犦。且治疗小儿过敏性紫癜伴消化道出血犤 ３ 犦、牙
周炎牙龈出血犤 ４ 犦、带状疱疹犤 ５ 犦、溃疡性结肠炎犤 ６ 犦、慢性宫
颈炎犤 ７ 犦等多种临床常见疾病的临床疗效均良好，故在内
科、外科犤 ８ 犦、妇科、儿科、皮肤科等科室广泛使用。本研究
中对河北地区５家医院口服云南白药胶囊的１ ０７２例
患者进行集中监测、跟踪研究，评估其临床有效性及安
全性，深入探索其不良反应发生原因和特点，尽可能地
找到诱因，为指导临床用药提供科学的理论依据。
１ 资料与方法
１． １ 病例来源

收集２０１５年 ６月至２０１６年 １２月在河北地区５家
医院口服云南白药胶囊治疗的患者１ ０７２例，其中
男５４％，女４６％，汉族居多，入组患者医院及科室分布
见表１。

１． ２ 监测方法
以河北地区５家医院为集中监测点，以前述患者为

研究对象，采用巢式病例对照研究法，以集中监测中出
现不良反应的患者为“病例”，以未发生不良反应的患者
为“对照”。给药方案（包括用法用量、疗程、合并用药等）
由各监测医院负责监测的医生制订，且充分考虑患者的
病情，并结合临床用药经验。研究期间，详细记录药品使
用情况、患者信息，任何不良事件均须记录，包括不良事
件特征、发生时间、消失时间、处理措施及转归等。既往
有肝、肾功能损害者需在治疗前后监测肝、肾功能，治疗
结束后第１４天随访，以观察迟发性不良反应，嘱患者在
此期间出现不良事件时须主动报告。
１． ３ 统计学处理

采用ＳＡＳ ９． ２软件分析。计量资料以均数±标准差
（Ｘ ± ｓ）表示，中位数进行描述性统计，均采用双侧检
验。Ｐ ＜ ０． ０５为差异有统计学意义。
２ 结果

入组患者用药基本情况见表２和表３。研究期间共收
集到不良事件３４例，科室分布见表４，严重程度及结局统
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表３ 患者治疗期间合并用药情况犤例牗％ 牘 犦

表４ 入组患者治疗期间不良事件统计结果犤例（％）犦
时间

治疗期间
用药结束后１４ ｄ
研究期间

表５ 患者不良事件的严重程度及结局犤例（％）犦

注：严重程度判定中无重度病例；＃不良事件结局中无死亡及有后遗症病例。

注：我国６级法判定结果中无“肯定有关”“很可能有关”“可能有关”病例；＃Ｎａｒａｎｊｏ法判定结果中无“肯定是”和“很可能是”病例。

表６ 患者不良事件因果关系评价结果犤例牗％ 牘 犦

合计（ｎ ＝ ３４）
３１ 牗９１． １２ 牘

３ 牗８． ８２ 牘

２４ 牗７０． ５９ 牘

８ 牗２３． ５３ 牘

２ 牗５． ８８ 牘

骨科（ｎ ＝ １５）
１５（１００． ００）
０（０）
１３（８６． ７０）
２（１３． ３０）
０（０）

消化科（ｎ ＝ ０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）

耳鼻喉科（ｎ ＝ ０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）
０（０）

妇科（ｎ ＝ ４）
２（５０． ００）
２（５０． ００）
４（１００． ００）
０（０）
０（０）

外科（ｎ ＝ ８）
７（８７． ５０）
１（１２． ５０）
２（２５． ００）
４（５０． ００）
２（２５． ００）

其他科室（ｎ ＝ ７）
７（１００． ００）
０（０）
５（７１． ４０）
２（２８． ６０）
０（０）

项目
严重程度 轻度

中度
不良事件结局＃ 消失

好转
治疗中

合计（ｎ ＝ １ ０７２）
３０（２． ８０）
４（０． ３７）
３４（３． １７）

骨科（ｎ ＝ ３０５）
１５（４． ９２）
０（０）
１５（４． ９２）

消化科（ｎ ＝ ２）
０（０）
０（０）
０（０）

耳鼻喉科（ｎ ＝ １）
０（０）
０（０）
０（０）

妇科（ｎ ＝ １２３）
４（３． ２５）
０（０）
４（３． ２５）

外科（ｎ ＝ ５２９）
５（０． ９５）
３（０． ５７）
８（１． ５１）

其他科（ｎ ＝ １１２）
６（５． ３６）
１（０． ８９）
７（６． ２５）

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ

合计
１ ０７０ ／ ２
３８２（３５． ７０）
６８８（６４． ３０）
０（０）

骨科
３０５ ／ ０
９５（３１． １５）
２１０（６８． ８５）
０（０）

消化科
２ ／ ０

０（０）
２（１００． ００）
０（０）

耳鼻喉科
１ ／ ０

０（０）
１（１００． ００）
０（０）

妇科
１２３ ／ ０
１８（１４． ６３）
１０５（８５． ３７）
０（０）

外科
５２７ ／ ２

２４０（４５． ５４）
２８７（５４． ４６）
０（０）

其他科
１１２ ／ ０
２９（２５． ８９）
８３（７４． １１）
０（０）

合并用药
总例数／缺失牗例牘
无
有
不详

方法
我国６级法 总例数／缺失牗例牘

可能无关
待评价
无法评价

Ｎａｒａｎｊｏ法＃ 总例数／缺失
有可能是
不可能是

计见表５。研究者根据我国６级法犤 ６ 犦进行因果关系评价，
结果３１例与云南白药可能无关，２例待评价，１例无法评
价；根据Ｎａｒａｎｊｏ评分法进行评价，有１例有可能是不
良反应，３２例不可能是不良反应。详见表６。并由国内知
名不良反应判定专家组成的不良反应判定委员会进行
二次判定，认为本次监测到的３２例不良事件中，没有与
云南白药胶囊有关的不良反应，详见表７。
３ 讨论

云南白药有止血等多种药理作用，跌打创伤、出血
者均可用开水调服；若凝血肿痛并未流血者，用酒调服
效果更佳犤 ９ 犦。曾有报道称，云南白药可引起过敏性休克，
虽临床非常罕见，但仍建议特异性气味敏感者和过敏体
质者应慎用该药犤 １０ 犦。云南白药是我国经典的中成药，而
中成药往往是２种以上药物相互作用，通过发挥各药的
药理作用实现递增、拮抗或协同作用，同时减少药物毒
副作用或不良反应犤 １１ 犦。

由于云南白药属国家“保密配方”，成分长期保密，
药品不良反应的相关分析也相对局限，且化学成分复
杂，故尚不能确定究竟是何种成分引起的相关不良反
应。已发生不良反应的患者多有青霉素、磺胺类药物、云
南白药等药物过敏史，且常超剂量用药，极大地增加了
云南白药不良反应的发生概率犤 １２ － １３ 犦。对此，应在合理用
药基础上注意：熟悉药物的药理、配伍作用，辨证论治，
避免中药配伍禁忌；尽量简单用药，避免合并用药；了解患
者体质及药物、食物过敏史，高敏体质者慎重给药；严格
监控患者用药后的病情变化，提早预防不良反应；有效
提升医务人员的综合素质，充分关注医德医风建设，不
断强化专业知识；药师应当参与临床实践，坚持合理、规
范、有效用药犤 １４ 犦；服用期间，忌食蚕豆、鱼类和酸、冷等
食物；孕妇忌服。

云南白药胶囊无论是内服还是外用，一般无明显毒
副作用，仅个别患者出现过敏反应和中毒反应。中毒反

合计
３４ ／ ０
３１ 牗９１． １２ 牘

２ 牗５． ８８ 牘

１ 牗２． ９４ 牘

３３ ／ １
１（３． ０３）
３２（９６． ９７）

骨科
１５ ／ ０
１３（８６． ７０）
２（１３． ３０）
０（０）
１５ ／ ０
０（０）
１５（１００． ００）

消化科
０ ／ ０
０（０）
０（０）
０（０）
０ ／ ０
０（０）
０（０）

耳鼻喉科
０ ／ ０
０（０）
０（０）
０（０）
０ ／ ０
０（０）
０（０）

妇科
４ ／ ０
４（１００． ００）
０（０）
０（０）
４ ／ ０
０（０）
４（１００． ００）

外科
８ ／ ０
８（１００． ００）
０（０）
０（０）
８ ／ ０
０（０）
８（１００． ００）

其他科室
７ ／ ０
６（８５． ７０）
０（０）
１（１４． ３０）
６ ／ １
１（１６． ６７）
５（８３． ３０）
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总体 骨科 外科 其他科室
表７ 二次评定患者不良事件临床症状分析（％）

注：相关性判断为“肯定有关”“很可能有关”“可能有关”的均计算为不良反应；Ａ为发生率，Ｂ为构成比。消化科与耳鼻喉科因未发
生不良反应，未进行二次判定；妇科患者中不良事件临床症状表现为热灼伤、外周水肿、眼充血各１例，发生率均为０． ０９３ ３％，构成比
均为１． ５１５ ２％。

例数
５
４
４
４
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１
１

Ａ
０． ４６６ ４
０． ３７３ １
０． ３７３ １
０． ３７３ １
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３

Ｂ
７． ５７５ ８
６． ０６０ ６
６． ０６０ ６
６． ０６０ ６
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２

例数
２
３

３

１
１
１
１
１

１

１

Ａ
０． １８６ ６
０． ２７９ ９

０． ２７９ ９

０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３
０． ０９３ ３

０． ０９３ ３

０． ０９３ ３

Ｂ
３． ０３０ ３
４． ５４５ ５

４． ５４５ ５

１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２
１． ５１５ ２

１． ５１５ ２

１． ５１５ ２

例数
１

４

１

１
１

Ａ
０． ０９３ ３

０． ３７３ １

０． ０９３ ３

０． ０９３ ３
０． ０９３ ３

Ｂ
１． ５１５ ２

６． ０６０ ６

１． ５１５ ２

１． ５１５ ２
１． ５１５ ２

例数
２
１

１
１

１

１

Ａ
０． １８６ ６
０． ０９３ ３

０． ０９３ ３
０． ０９３ ３

０． ０９３ ３

０． ０９３ ３

Ｂ
３． ０３０ ３
１． ５１５ ２

１． ５１５ ２
１． ５１５ ２

１． ５１５ ２

１． ５１５ ２

不良事件
（编码后）
发热
鼻咽炎
操作后出血
咳嗽
鼻塞
扁桃体炎症
便秘
腹泻
高热
喉疼痛
尿色素
热灼伤
伤口感染
疼痛
头晕
外周水肿
牙龈疼痛
眼充血
月经延迟
痔疮出血

应与用药剂量密切相关，单次用量不应超过０． ５ ｇ，单日
最大剂量不应超过４ ｇ。大剂量服用可能会出现恶心呕
吐、面色苍白、四肢厥冷等不良反应，严重者会导致急性
肾功能衰竭。当出现过敏反应或中毒反应时，应立即停
止给药并对症治疗犤 １５ 犦。

本研究结果显示，云南白药胶囊临床使用安全性较
高，虽偶见过敏反应、胃肠道反应、皮疹等不良反应，但
均较轻微。其在临床用途广泛，是止血良药，可用于各科
出血性疾病，了解其适应证、用药禁忌证及不良反应是
每个学科医师的首要任务。
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中医急症，２００９，１８（９）：１５０４ － １５０５．

犤１０ 犦连素萍，庞立杰． 云南白药的临床应用进展犤 Ｊ 犦 ． 临床医药
实践杂志，２００７（Ｓ４）：１２０３ － １２０５．

犤１１ 犦安蓉． 合理运用中成药确保临床用药安全犤 Ｊ 犦 ． 中国实用
医药，２０１５，１０（２９）：２６５ － ２６６．
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献分析犤 Ｊ 犦 ． 中国药房，２０１３，２４（４０）：３８１７ － ３８１９．
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