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为保障公众安全用药，国家药品不良反应监测网与

１５０余家医疗机构合作建立了监测哨点。随着中医药事
业的快速发展，在关注中药制剂疗效的同时也应重视其

引起的药品不良反应（ＡＤＲ）与不良事件（ＡＤＥ），２０１８年
国家药品不良反应监测年度报告关于中药监测情况的

部分，涉及怀疑药品 １５９．７万例，占比 １４．６％犤１犦，相比

２０１７年，中药 ＡＤＲ／ＡＤＥ数量略有减少犤２犦。通过帕累托

图分析犤３犦，可直观发现主要因素、次要因素和一般因素。

本研究中分析了阜阳市人民医院中药制剂的 ＡＤＲ报
告，探讨中药所致 ＡＤＲ的发生特点、规律及不合理因
素，为临床合理用药提供科学依据。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源
通过国家药品不良反应监测报告系统，对医院

２０１６年至２０１９年上报的所有ＡＤＲ进行提取、筛选，共
收集９６例中成药ＡＤＲ报告。
１．２ 方法

按患者姓名、性别、药品名称、药品分类、ＡＤＲ表现
及类型、转归及预后等，采用 Ｅｘｃｅｌ软件对 ９６例 ＡＤＲ

报告进行统计与分析。依据药品说明书、《处方管理办

法》犤４犦、《中药注射剂临床使用基本原则》犤５犦、《中成药临

床应用指导原则》及相关诊疗指南，查阅相关文献犤６－９犦，

对引起 ＡＤＲ的中成药进行汇总并制订点评标准，共涉
及２１种中成药，并逐一点评（见表１），将不合理用药因
素归纳为适应证不适宜、遴选药物不适宜、给药途径或

药物剂型不适宜、用法用量不适宜、联合用药不适宜或

有潜在相互作用、重复给药及其他用药不适宜。为了更

直观量化引起 ＡＤＲ的患者年龄、药物分类、累及系统／
器官及药物不合理因素，进行帕累托图分析，按影响强

度将影响因素分为 Ａ类、Ｂ类、Ｃ类。Ａ类为主要因素，
累计构成比为 ０～８０％；Ｂ类为次要因素，累计构成比
为８０％～９０％；Ｃ类为一般因素，累计构成比为９０％～
１００％。
２ 结果

２．１ 患者性别与年龄分布
９６例 ＡＤＲ中 ，男 ５６例 （５８．３３％ ），女 ４０例

（４１．６７％）；年龄 ８个月至 ９６岁，其中 ６５岁以上 ４３例
（４４．７９％）。详见表２。４１～８０岁的４个年龄区间段构成主

９６例中成药不良反应的帕累托图分析

汪晓娟 １，方清影 ２，魏浩洁 １

（１．安徽省阜阳市人民医院，安徽 阜阳 ２３６０００； ２．安徽中医药大学，安徽 合肥 ２３００１２）
摘要：目的 促进中成药临床合理用药。方法 采用帕累托图分析阜阳市人民医院２０１６年至２０１９年上报至国家药品不良反应监测系
统的中成药药品不良反应（ＡＤＲ）的特点和规律，探讨ＡＤＲ发生的主要因素和可能原因。结果 ９６例ＡＤＲ中男５６例（５８．３３％），女４０例
牗４１．６７％牘；６５岁以上老年患者最多（４３例，４４．７９％）；中成药分类以补益剂（４２例，４３．７５％）、理血剂（３２例，３３．３３％）为主；ＡＤＲ累及
器官／系统以消化系统为主（６３例，３９．８７％）；中成药不合理因素以用法用量不适宜最多（２０例，５４．０５％）。结论 应加强临床中成药的

用药合理性，减少 ＡＤＲ的发生。
关键词：中成药；药品不良反应；帕累托图分析；合理用药
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ｒｅｎｃｅｏｆＡＤＲ．Ｒｅｓｕｌｔｓ Ａｍｏｎｇｔｈｅ９６ｃａｓｅｓｏｆＡＤＲ，５６ｗｅｒｅｍａｌｅｓ（５８．３３％）ａｎｄ４０ｆｅｍａｌｅｓ（４１．６７％）；ｍｏｓｔｗｅｒｅｅｌｄｅｒｌｙｐａｔｉｅｎｔｓ
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ｃａｓｅｓ，３３．３３％）；ｔｈｅｍａｉｎｏｒｇａｎ／ｓｙｓｔｅｍ ｉｎｖｏｌｖｅｄｉｎＡＤＲｗａｓｔｈｅｄｉｇｅｓｔｉｖｅｔｒａｃｔｓｙｓｔｅｍ（６３ｃａｓｅｓ，３９．８７％）；ｔｈｅｍｏｓｔｉｒｒａｔｉｏｎａｌｆａｃｔｏｒ
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适应证

原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋巴瘤、妇科恶性

肿瘤等

胃及十二指肠球部溃疡

冠心病、休克、病毒性心肌炎、肿瘤、慢性肺源性心脏

病、粒细胞减少症

缺血性中风、冠心病心绞痛

冠心病、心绞痛、心肌梗死、瘀血型肺源性心脏病、缺

血性脑病、脑血栓

闭塞性脑血管疾病、冠心病、脉管炎

中、晚期肿瘤，慢性乙型肝炎等

咳嗽痰多、喘息、胸闷、气短等

慢性肾功能衰竭

心肌梗死、心源性休克、感染性休克

面色萎黄、恶心呕吐、食欲不振、小便不利、大便黏滞

及多种原因引起的慢性肾功能不全

半身不遂，口舌 斜、语言謇涩的急性期脑梗死患者

缺血性心脑血管疾病、冠心病、心绞痛、脑栓塞、脑血

管痉挛等

支气管炎、扁桃体炎、细菌性痢疾等

因感染诱发的全身炎性反应综合征；配合治疗多器

官功能失常综合征的脏器功能受损期

肺癌、肺癌脑转移及消化道肿瘤

冠心病稳定型心绞痛、分级为Ⅰ、Ⅱ级
中风及其后遗症、冠心病、心绞痛

中风偏瘫、瘀血阻络及脑血管疾病后遗症、胸痹心

痛、视网膜中央静脉阻塞

瘀血阻络、中风偏瘫、胸痹心痛及视网膜中央静脉阻塞症

闭塞性脑血管疾病、脑栓塞及其他缺血性心血管疾病

年龄（岁）

７１～８０
５１～６０
６１～７０
４１～５０
≥８０

男性（例）

１４
７
１３
８
８

女性（例）

８
１１
５
８
１

年龄（岁）

０～１０
２１～３０
３１～４０
１１～２０

男性（例）

１
２
１
２

女性（例）

３
２
２
０

表１ 中成药使用合理性评价细则

药品

艾迪注射液

安胃疡胶囊

参麦注射液

灯盏细辛注射液

丹红注射液

红花注射液

华蟾素胶囊

苓桂咳喘宁胶囊

肾康注射液

生脉注射液

肾衰宁颗粒

疏血通注射液

舒血宁注射液

喜炎平注射液

血必净注射液

鸦胆子油乳注射液

注射用丹参多酚酸盐

注射用灯盏花素

注射用血塞通（冻干）

注射用血栓通

丹参川芎嗪注射液

注：ＧＳ为葡萄糖注射液，ＮＳ为０．９％氯化钠注射液；ｉｖｇｔｔ为静脉滴注，ｐｏ为口服，ｉｍ为肌肉注射，ｉａｄａｃｕｍ为穴位注射；ｑｄ为１日１次，

ｂｉｄ为１日２次，ｔｉｄ为１日３次，ｑｉｄ为１日４次。

注意事项

不宜与斑蝥酸钠注射液联用

不宜与生脉注射液联用

静脉滴注时不宜和其他酸性较强的药物配伍

不宜与其他活血化瘀药、抗凝药、抗血小板

药联用

不宜与其他活血化瘀药联用

不宜与强心药联用；心脏病患者慎用

急性心功能衰竭及高钾血症者慎用

不宜与藜芦、五灵脂、参麦注射液联用

不宜与乌头碱类药物联用

不宜与溶栓药、抗凝药、抗血小板药物联用

禁止静脉注射给药

２岁以下幼儿慎用

不宜与其他中药注射液联用

肝肾功能异常者慎用

不宜与氨基苷类药物同瓶使用

不宜与三七片、颈舒颗粒联用

不宜与三七片、颈舒颗粒联用

不宜与丹参注射液、香丹注射液、丹参酮ⅡＡ
注射液联用

用法用量

５０～１００ｍＬ＋ＮＳ／５％ ～１０％ＧＳ４００～４５０ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ

０．４ｇ，ｐｏ，ｑｉｄ
①２～４ｍＬ，ｉｍ，ｑｄ；②２０～１００ｍＬ＋５％ＧＳ２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ

①２０～４０ｍＬ＋ＮＳ２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ／ｂｉｄ；②０．５～１．０ｍＬ，ｉａｄａｃｕｍ
①２～４ｍＬ，ｑｄ／ｂｉｄ，ｉｍ；②２０～４０ｍＬ＋５％ＧＳ（糖尿病患者可换为 ＮＳ）

１００～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ／ｂｉｄ
５～２０ｍＬ＋５％ ～１０％ＧＳ２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
０．５ｇ，ｐｏ，ｔｉｄ
１．７ｇ，ｐｏ，ｔｉｄ
１００ｍＬ＋１０％ＧＳ３００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
①２～４ｍＬ，ｉｍ，ｑｄ／ｂｉｄ；②２０～６０ｍＬ＋５％ＧＳ２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
５ｇ开水冲服，ｔｉｄ／ｑｉｄ，小儿剂量酌减

６ｍＬ＋５％ＧＳ／ＮＳ２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
①２～４ｍＬ，ｉｍ，ｑｄ／ｂｉｄ；②２０ｍＬ＋５％ＧＳ２５０ｍＬ～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ

①５０～１００ｍｇ，ｉｍ，ｂｉｄ／ｔｉｄ；②２５０～５００ｍｇ＋ＮＳ／５％ＧＳ２５０～５００ｍＬ，

ｉｖｇｔｔ，ｑｄ；③儿童：５～１０ｍｇ／ｋｇ＋ＮＳ／５％ＧＳ１００～２５０ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
５０～１００ｍＬ＋ＮＳ１００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｂｉｄ／ｔｉｄ

１０～３０ｍＬ＋ＮＳ２５０ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
２００ｍｇ＋５％ ～１０％ＧＳ／ＮＳ２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
①５～１０ｍｇ，ｉｍ，ｂｉｄ；②２０～５０ｍｇ＋ＮＳ／５％ ～１０％ＧＳ２５０ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
２００～４００ｍｇ＋５％ ～１０％ＧＳ（糖尿病患者可换为 ＮＳ）５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ

①１５０ｍｇ＋３０～４０ｍＬ，ｉｖ，ｑｄ／ｂｉｄ；②２５０～５００ｍｇ＋５％ ～１０％ＧＳ／ＮＳ
２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ

５～１０ｍＬ＋５％ ～１０％ＧＳ／ＮＳ２５０～５００ｍＬ，ｉｖｇｔｔ，ｑｄ
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表２ 患者性别与年龄分布（ｎ＝９６）
例数 ／例

９６

７７

５８

３８

１９

０

６１
～７
０

５１
～６
０

０～
１０

≥
８０

４１
～５
０

１１
～２
０

３１
～４
０

２１
～３
０

１００

８０

６０

４０

２０

０
年龄 ／岁

１８ １８ １６
９

３ ２４ ４

２２ ２２．９２

６０．４２

４１．６７

７７．０８
８６．４６

９０．６２

９４．７９

９７．９２

１００．００

累计构成比 ／％

图１ 中成药ＡＤＲ与患者年龄的帕累托图分析
７１
～８
０要因素，其他年龄区间段构成次要因素，详见表２和图１。

２．２ 涉及中成药分类
９６例 ＡＤＲ中，共涉及６类２１种中成药，清热剂包

括艾迪注射液、华蟾素胶囊、喜炎平注射液及鸦胆子油

乳注射液；补益剂包括参麦注射液、肾康注射液、生脉注

射液及肾衰宁颗粒；理血剂包括灯盏细辛注射液、红花

注射液、丹红注射液、疏血通注射液、舒血宁注射液、血
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累及器官／系统
消化系统

皮肤及其附件

循环系统

神经系统

全身性

肌肉骨骼系统

呼吸系统

临床表现

腹泻（２２）、恶心（２２）、呕吐（１１）、腹胀（３）、
纳差（３）、腹痛（１）、烧灼感（１）

皮疹（２４）、瘙痒（２０）

心慌（１１）、胸闷（１０）、气喘（４）、心悸（１）

潮红（１２）、头晕（６）、头痛（１）

输液反应（２）、多汗（１）、发热（１）

疼痛（１）

咳嗽（１）

例数（例）

６３

４４
２６
１９
４
１
１

构成比（％）

３９．８７

２７．８５
１６．４６
１２．０３
２．５３
０．６３
０．６３

累计构成比（％）

３９．８７

６７．７２
８４．１８
９６．２０
９８．７３
９９．３７
１００．００

例数 ／例
９６

７７

５８

３８

１９

０

１００

８０

６０

４０

２０

０

１００．００

累计构成比 ／％

４２

３２
２０

１

４３．７５

７７．０８

９７．９２ ９８．９６

类别

１

图２ 中成药 ＡＤＲ与中成药分类的帕累托图分析
补益剂 理血剂 清热剂 理气剂 止咳平喘剂

表３ 累及器官 ／系统及临床表现（ｎ＝１５８）

例数 ／例
１５８

１２６

９５

６３

３２

０

１００

８０

６０

４０

２０

０

１００．００

全
身
性

循
环
系
统

神
经
系
统

呼
吸
系
统

６３

４４
２６ １９

４ １１

６７．７２

９８．７４

９９．３７９６．２０８４．１８

消
化
系
统

肌
肉
骨
骼
系
统

皮
肤
及
其
附
件

图３ 中成药ＡＤＲ与累及器官／系统的帕累托图分析

３９．８７

累计构成比 ／％

例数 ／例
３７

３０

２２

１５

７

０

１００

８０

６０

４０

２０

０

累计构成比 ／％

０

用
法
、用
量
不
适
宜

适
应
证
不
适
宜

遴
选
的
药
品
不
适
宜

联
合
用
药
不
适
宜
或
有
相
互
作
用

药
品
剂
型
或
给
药
途
径
不
适
宜

重
复
给
药

其
他
用
药
不
适
宜

００
２３

５４．０５

１２

２０

８６．４８
９４．５９

１００．００

１００．００

１００．００

１００．００

图４ 中成药 ＡＤＲ与不合理因素类型的帕累托图分析

必净注射液、注射用丹参多酚酸盐、注射用灯盏花素、注

射用血塞通（冻干）、注射用血栓通及丹参川芎嗪；理气

剂包括安胃疡胶囊；止咳平喘剂为苓桂咳喘宁胶囊。补

益剂和理血剂为主要因素，清热剂、理气剂及止咳平喘

剂为一般因素。详见图２。

２．３ 累及器官／系统及临床表现
依据美国常见不良反应术语评定标准（ＣＴＣＡＥ）

ＡＤＲ分类，对 ９６例 ＡＤＲ累及器官／系统进行归纳分
类，共计 １５８个 ＡＤＲ，涉及消化道系统、皮肤及附件系
统、循环系统、神经系统、全身性、肌肉骨骼系统及呼吸

系统，详见表３。消化系统和皮肤及其附件为主要因素，
循环系统为次要因素，神经系统、全身性、肌肉骨骼及呼

吸系统为一般因素，详见图３。

２．４ 发生时间与转归
９６例 ＡＤＲ中，用药期间发生 ３４例（３５．４２％），均

为注射液，用药后发生 ６２例（６４．５８％）；痊愈 ４例

（４．１７％），好转９２例（９５．８３％）。
２．５ ＡＤＲ报告来源

９６例ＡＤＲ中，住院患者９４例（９７．９２％），门诊２例
（２．０８％）；医师上报 ９２例（９５．８３％），药师上报 ３例
（３．１２％），护士上报１例（１．０４％）。
２．６ 不合理因素类型

９６例 ＡＤＲ中，３７例存在不合理因素。用法用量不
适宜为主要因素，适应证不适宜为次要因素，遴选的药

品不适宜和联合用药不适宜或有相互作用为一般因素。

详见图４。

３ 讨论

３．１ 患者性别、年龄
９６例 ＡＤＲ报告中，男女比例相当；年龄影响因素

中，４１～８０岁区间段构成主要因素，其中 ６５岁以上较
多，其原因为老年患者体内脂肪比例增加导致药物分

配量增加犤１０犦。从药效学角度看，年龄的增长可能导致

患者对药物的敏感性增加；从药代动力学角度看犤１１犦，

肝肾功能随着年龄的增长而下降，从而导致药物清除

率降低，半衰期延长，导致老年患者血药浓度升高。且

老年患者常合并多种慢性病，如糖尿病、高血压及心

脏病等，加之使用药品种类较复杂，故属ＡＤＲ发生的高
危人群。

有研究发现，在不小于７０岁住院患者中，有１５％经
历了至少１次ＡＤＲ，其中５０％以上被认为可以预防犤１２犦。医

师和临床药师应予老年患者重点监护，采用分步法开具

药品：定期审查当前的药物治疗；停止不必要的药物治

疗；考虑非药物替代策略；考虑使用更安全的替代药物；

使用尽可能低的有效剂量。

３．２ 中成药分类
９６例引起ＡＤＲ的中成药可分为５类，２０１８年国家

药品不良反应监测报告涉及中药监测情况的部分指出，

理血剂、清热剂及理血剂报告次数较多，与本研究分类

·药事管理·
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一致。补益剂分为６类，临床辨证以气血亏损不足诸证
多见，主要用于慢性心功能不全、肾功能不全及气血虚

损表现的代谢性疾病患者。９６例 ＡＤＲ中以注射剂为
主，中药注射剂是传统中医药理论与现代制药工艺技术

结合的产物，中药注射剂在心血管、抗肿瘤及呼吸危重

治疗领域具有一定优势，但由于中药制备工艺差距和中

药成分复杂等因素，在提取纯化过程中存在一些大分子

物质，以本研究中发生ＡＤＲ最多的参麦注射液为例，其
活性成分人参皂苷和麦冬皂苷均为大分子物质，作为抗

原进入人体后与血清蛋白结合产生高致敏活性物质，易

导致Ⅰ型变态反应犤１３犦。

３．３ 累及器官／系统
主要影响因素中，消化系统主要表现为腹泻，均为

肾衰宁颗粒所致，其主要成分为黄连、大黄、丹参、红花、

牛膝及甘草，其中大黄可促进肠道蠕动和分泌犤１４犦，增加

排便次数，该药品说明书中也提到其消化系统反应主要

表现为腹泻、腹痛、腹胀及大便次数增多，故脾胃虚寒及

轻度腹泻的患者应慎用；皮肤及其附件主要表现为皮

疹，均为中药注射剂所致过敏反应，该类过敏反应常在

几秒到几分钟内出现，发生迅速，不可预测，由于内源性

代偿性介质（如肾上腺素、血管紧张素及内皮素等）的产

生，它可能是轻度可自发消退，也可能是严重的并在几

分钟内发展为呼吸或心血管损害甚至死亡犤１５犦。

３．４ 不合理因素类型
中成药从原料生产、提取、加工、配制到使用，每个

流程都可导致ＡＤＲ发生：工艺因素，天然药用植物中有
效成分会因气候、产地等因素而存在差异；临床试验，药

物上市前临床试验研究不充分，药品的安全性未得到充

分证实；生理因素，如患者年龄、性别、过敏史及联用药

物等；用药合理性，包括开具处方、审方、调配、给药和监

测等药物管理各步骤的合理性。

主要影响因素中的用法用量适宜性涉及溶剂、单次

给药剂量、给药频次及使用疗程。如１例７４岁老年女性
患者，诊断为类风湿关节炎高血压病、糖尿病、高脂血

症，静脉滴注舒血宁注射液，输注结束后出现面部发红、

皮肤轻度瘙痒，未予处理，１ｈ后自行消失，考虑为舒血
宁注射液所致过敏反应，予以停用。患者无心脑血管疾

病适应证使用舒血宁注射液，属超说明书用药；溶剂方

面，考虑其为糖尿病患者，确应更换为 ０．９％氯化钠注
射液。杨薇等犤１６犦的研究发现，４８４４５例使用舒血宁注射
液中，西医诊断适应证不适宜的占７０．５％，按说明书使
用 ５％ＧＳ作为溶剂的仅占 ３４％，可见超说明书用药及
溶剂选择未按药品说明书指示较普遍，这一结论和本研

究中不合理类型主要因素一致。药品说明书是临床安全

合理使用药品的法律依据，所载适应证是经大量临床试

验研究证实且通过国家药监部门认可的，药品说明书以

外的适应证和用法用量，合理性和安全性有待进一步研

究证实，２０１８年全国药品不良反应监测网络收到１４９．９
万份 ＡＤＲ／ＡＤＥ报告表中，中药占１４．６％，建议相关部
门应对导致 ＡＤＲ的不合理用药情况进行审查，以避免
相应ＡＤＲ发生。

中成药所致 ＡＤＲ与多种因素有关，通过帕累托图
分析得出主要因素和次要因素，为临床安全合理用药提

供了一定的参考。降低中成药ＡＤＲ发生率，不仅要加强
中成药的生产管理，还应加强临床中成药的用药合理

性，对高危人群进行用药前评估，同时做到用药中及用

药后的监测，临床药师可通过药学干预减少医院ＡＤＲ／
ＡＤＥ的发生率，促进临床合理用药。如在患者入院和出
院时为其提供咨询，对合并基础疾病的患者进行药物重

整，审核药物发现不适宜处方及时与临床医师沟通，院

外随访等。但本研究也存在不足，如纳入例数相对较少，

且存在漏报现象，故数据上存在一定的局限性。
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