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２７０例中成药不良反应Ｐａｒｅｔｏ最优分析
郭 虎

（重庆三峡中心医院药学部，重庆４０４０００）
摘要：目的探讨中成药药品不良反应（ＡＤＲ）的一般规律和特点。方法选取医院２０１２年至２０１６年使用中成药所致的２７０例ＡＤＲ患
者，分别从患者年龄与性别、给药途径、ＡＤＲ类型、ＡＤＲ累及器官／系统等进行Ｐａｒｅｔｏ最优分析。结果年龄≥４１岁患者发生ＡＤＲ最多
（占６６． ６７％），给药途径主要为口服（占７０． ３７％），ＡＤＲ类型主要为新的一般ＡＤＲ（占５３． ３３％），ＡＤＲ主要临床表现为累及皮肤及其
附件和消化系统（７８． ５２％）。结论临床医师、药师应了解中成药ＡＤＲ的规律和特点，加强其应用监测，减少ＡＤＲ的发生率，确保临床
用药安全、有效。
关键词：中成药；药品不良反应；Ｐａｒｅｔｏ最优分析；合理用药
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表２ ＡＭＳ管理前后医院碳青霉烯类药物经济负担情况比较
销售金额牗万元牘 ＤＤＣ组别 时间

ＡＭＳ管
理前组

ＡＭＳ管
理后组

１季度
２季度
３季度
４季度
１季度
２季度
３季度
４季度

总抗菌药物
８７８． ３０
７５０． ６１
８９０． ３９
８５３． ９４
６２０． ３３
７２４． ９９
７８２． ２４
６９８． ６７

碳青霉烯类药物
１０７． ２４
７５． ４０
９２． ４８
８４． １０
５６． ２３
６９． ９５
９６． ３９
６１． ４２

占比牗％ 牘
１２． ２１
１０． ０５
１０． ３９
９． ８５
９． ０６
９． ６５
１２． ３２
８． ７９

总抗菌药物
１２ ３９８． ６２
９ ５７１． １１
１１ １６３． ０２
１３ ７６２． ０１
８ ０４２． ７６
１４ ９９０． ３３
１６ ０１２． ８７
１０ ５００． ０６

碳青霉烯类药物
３ １４８． ００
３ １４７． ５８
３ １６８． １０
３ ５９１． ５０
２ ０４８． ６８
４ ８５２． １６
２ ３８１． ８２
１ ２３５． ３８

占比牗％ 牘
２５． ３９
３２． ８９
２８． ３８
２６． １０
２５． ４７
３２． ３７
１４． ８７
１１． ７７

本研究结果显示，我院通过实施ＡＭＳ，有效地促进
了碳青霉烯类抗菌药物的合理应用。实施ＡＭＳ后，碳青
霉烯类药物的ＤＤＤｓ和ＡＵＤ呈持续下降趋势，差异有
统计学意义牗 Ｐ ＜ ０． ０１ 牘，且总抗菌药物ＤＤＤｓ和ＡＵＤ
总体有下降趋势。从药物经济负担方面来说，总抗菌药
物、碳青霉烯类抗菌药物使用金额、ＤＤＣ总体有下降趋
势。提示我院在碳青霉烯类抗菌药物的管理、抗菌药物
的合理使用上措施得当，效果显著。

综上所述，我院将在原有成果和经验基础上，进一
步推进抗菌药物的合理应用，完善抗菌药物临床使用有
效措施和长效工作机制，完善ＡＭＳ工作机制，加强多学
科建设，不断提高和改进我院抗菌药物合理使用水平。
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年龄
（岁）
≥６１

４１ ～ ５０
５１ ～ ６０
３１ ～ ４０
≤１０

２１ ～ ３０
１１ ～ ２０

男
４０（１４． ８１）
２４（８． ８９）
１６（５． ９３）
１４（５． １９）
１５（５． ５６）
１４（５． １９）
８（２． ９６）

女
３８（１４． ０７）
３３（１２． ２２）
２９（１０． ７４）
２２（８． １５）
６（２． ２２）
６（２． ２２）
５（１． ８５）

占比
（％）
２８． ８９
２１． １１
１６． ６７
１３． ３３
７． ７８
７． ４１
４． ８１

累计构成比
（％）
２８． ８９
５０． ００
６６． ６７
８０． ０１
８７． ７９
９５． ２０
１００． ０５

因素
类型
Ａ类
Ａ类
Ａ类
Ｂ类
Ｂ类
Ｃ类
Ｃ类
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性别犤例（％）犦
表１ ＡＤＲ患者年龄分布及构成比（ｎ ＝ ２７０）

表２ ＡＤＲ患者的给药途径（ｎ ＝ ２７０）
给药途径
口服
静脉滴注
静脉注射
外用
经眼给药
肌肉注射

例数
１９０
６６
９
２
２
１

构成比（％）
７０． ３７
２４． ４４
３． ３３
０． ７４
０． ７４
０． ３７

累计构成比（％）
７０． ３７
９４． ８１
９８． １４
９８． ８８
９９． ６２
９９． ９９

因素类型
Ａ类
Ｃ类
Ｃ类
Ｃ类
Ｃ类
Ｃ类

表３ ＡＤＲ报告类型（ｎ ＝ ２７０）
ＡＤＲ类型
新的一般
已知一般
新的严重

例数
１４４
１２３
３

构成比（％）
５３． ３３
４５． ５６
１． １１

累计构成比（％）
５３． ３３
９８． ８９
１００． ００

因素类型
Ａ类
Ｃ类
Ｃ类

累及器官／系统
皮肤及其附件
消化系统
神经系统
心血管系统
呼吸系统
全身性损害

临床表现
皮疹、瘙痒、红肿
恶心、呕吐、腹泻、腹痛、腹胀、便秘
头晕、头痛、多汗、头胀、失眠精神障碍、流涎
心悸、心慌、胸闷、心律失常
呼吸急促、呼吸困难、咽部疾病、咳嗽
过敏性休克、畏寒、寒战、乏力

例数
１２２
９０
２８
１２
１０
８

构成比（％）
４５． １９
３３． ３３
１０． ３７
４． ４４
３． ７０
２． ９６

累计构成比（％）
４５． １９
７８． ５２
８８． ８９
９３． ３３
９７． ０３
９９． ９９

因素类型
Ａ类
Ａ类
Ｂ类
Ｃ类
Ｃ类
Ｃ类

表４ 累及器官／系统分类统计（ｎ ＝ ２７０）

随着我国中成药品种的不断开发与广泛使用，发挥
治疗作用的同时，药品不良反应牗ＡＤＲ牘发生率也随之增
加，应引起重视犤 １ － ２ 犦。在医疗管理工作中，Ｐａｒｅｔｏ最优分
析法已得到了广泛应用，其分析结果便于对配置资源进
行分类管理，提高工作效率犤 ３ 犦。本研究中以我院２７０例
中成药ＡＤＲ患者为研究对象，进行Ｐａｒｅｔｏ最优分析，探
讨中成药发生ＡＤＲ的规律及特征，为临床合理用药提
供参考。
１ 资料与方法

收集我院２０１２年１月至２０１６年１２月通过网络上
报至国家药品不良反应监测中心的中成药ＡＤＲ报告
２７０例，并采用Ｅｘｃｅｌ ２００７软件进行分类统计，包括患
者的年龄与性别、给药途径、ＡＤＲ类型、ＡＤＲ累及器
官／系统等，并进行Ｐａｒｅｔｏ最优分析。累计构成比在０ ～
８０％区间的因素，为主要因素（Ａ类）；累计构成比在
８０％ ～ ９０％区间的，为次要因素（Ｂ类）；累计构成比在
９０％ ～ １００％的，为一般因素（Ｃ类）。
２ 结果与分析
２． １ 患者性别与年龄分布

结果见表１。女性患者占５１． ４７％ ，男性患者占
４８． ５４％；年龄４１岁以上为主要因素牗Ａ类），占６６． ６７％，
尤其是６１岁以上是ＡＤＲ高发群体，占总ＡＤＲ的２８． ８９％。

２． ２ 给药途径
将药品按给药途径进行分类，统计每种给药途径例

数，再计算每种给药途径的构成比和累计构成比，按构

成比进行排列，结果见表２。可见，给药途径有６种，其
中口服为主要因素牗Ａ类），占７０． ３７％；其他均为一般
因素牗 Ｃ类）。详见表２。

２． ３ ＡＤＲ类型
本次调查的２７０例ＡＤＲ报告中，新的一般的ＡＤＲ

为主要因素牗Ａ类），占总数的５３． ３３％；其他均为一般
因素牗 Ｃ类）。详见表３。

２． ４ ＡＤＲ累及器官 ／系统及临床表现
根据ＡＤＲ累及器官／系统及临床表现进行统计分

析，结果累及“皮肤及其附件”“消化系统”的例数最多，
为主要因素牗Ａ类），两者占７８． ５２％。详见表４。

２． ５ 患者临床转归
根据患者临床转归进行统计，“好转”为主要因素

牗Ａ类），占总数的７２． ５９％；其他均为一般因素牗 Ｃ类）。
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表５ 患者临床转归统计牗 ｎ ＝ ２７０ 牘
临床转归
好转
治愈
未好转
不详

例数
１９６
６３
８
３

构成比（％）
７２． ５９
２３． ３３
２． ９６
１． １１

累计构成比（％）
７２． ５９
９５． ９２
９８． ８８
９９． ９９

因素类型
Ａ类
Ｃ类
Ｃ类
Ｃ类

表６ 发生ＡＤＲ排名前１０位的中成药犤例（％），ｎ ＝ ２７０ 犦
药品名称

血塞通注射液
热毒宁注射液
比拜克胶囊
金骨莲胶囊
裸花紫珠胶囊

构成比
２０（７． ４１）
１１（４． ０７）
１０（３． ７０）
８（２． ９６）
８（２． ９６）

药品名称
脉血康胶囊
丹七软胶囊
化风丹
注射用红花黄色素
艾地苯醌片

构成比
８（２． ９６）
７（２． ５９）
７（２． ５９）
６（２． ２２）
６（２． ２２）

本栏目由

协办
重庆药友制药有限责任公司

详见表５。

２． ６ 发生 ＡＤＲ排名前 １０位的中成药
结果见表６。

３ 讨论
“Ｐａｒｅｔｏ最优”也称“８０ ／ ２０”原则，指资源分布的一

种状态，即８０％的结果归结于２０％的起因，认为在任
何群体中，重要的因子通常占少数，而不重要的因子占
多数，掌握具有重要性的少数因子，就能控制全局犤 ４ － ７ 犦。
Ｐａｒｅｔｏ最优分析的价值及优势在于可从大量数据中找
出主要因素，并分析出主要矛盾犤 ５ － ７ 犦。

由表１至表５可见，发生ＡＤＲ的患者年龄在４１岁
以上为主要因素，尤其是６１岁以上的患者是ＡＤＲ高发
群体，可能与老年人血浆蛋白水平降低，使游离药物浓
度升高，器官功能退化，机体代谢和排泄能力下降，酶的
活性改变有关，且也与基础疾病较多，用药机会、用药时
间和用药品种都有所增加有关犤 ８ － ９ 犦。因此，临床用药中
更应加强对老年患者的重点监护。ＡＤＲ报告中“新的一
般”类型居多，为主要因素，这和很多中成药药品说明书
上对ＡＤＲ的描述为“缺项”或“尚不明确”有关犤 １０ － １１ 犦，应
呼吁广大中成药生产厂家主动监测其生产药品上市后
的ＡＤＲ信息和利用，逐步完善药品说明书，促进安全用
药。ＡＤＲ报告中累及器官／系统占主要的因素为“皮肤
及其附件”“消化系统”，这和文献犤 ２，８，１２ 犦的结果基本
一致，提示应更加重视这２个器官／系统出现的异常症

状。患者临床转
归，占主要因素的
为“好转”，说明中
成药发生的ＡＤＲ
普遍未给患者带
来明显后遗症。血

塞通注射液发生ＡＤＲ最多，该药属于活血化瘀类中成
药，我院２０例ＡＤＲ中主要的表现为皮疹、恶心、呕吐、
头痛、心慌等，与文献犤 １３ － １５ 犦的报道一致，提示临床使
用该药时应注意有无上述临床表现。

通过应用Ｐａｒｅｔｏ最优分析，可从大量数据中找出中
成药ＡＤＲ的主要年龄特征、ＡＤＲ类型、ＡＤＲ主要累及
器官／系统及患者的转归等基本情况，为合理、安全的
用药提供参考。为减少中成药ＡＤＲ的发生，提高合理用
药水平，应严格掌握适应证使用中成药，按照说明书的
正确用法用量、疗程使用，避免不必要的联合用药，用药
后更应加强监测，尽量避免和减少ＡＤＲ发生，保证患者
用药安全。
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