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脑心舒口服液致药品不良反应分析
姜 娟 １，王法琴 １，周素琴 １，温 辉 ２△

（１．兰州大学第二医院药学部，甘肃 兰州 ７３００３０； ２．中国人民武装警察部队重庆市总队医院，重庆 ４０００６１）
摘要：目的 为临床安全使用脑心舒口服液提供参考。方法 结合１例临床分析脑心舒口服液所致药品不良反应（ＡＤＲ）的临床特点；检
索维普、中国知网和万方数据库关于脑心舒口服液 ＡＤＲ的文献，分析 ＡＤＲ发生情况、发生原因及用药合理性。结果 该临床病例症状

多考虑为脑心舒口服液所致速发型 ＡＤＲ，ＡＤＲ关联性评价为“可能”。文献检索发现脑心舒口服液致 ＡＤＲ的个案报道 ４例次；年龄以
３１～４０岁居多（２例，５０．００％）；多发生在用药后的１０ｄ内（３例，７５．００％）；累及系统 ／器官均为皮肤及其附件。结论 使用脑心舒口服

液时应遵循医师或药师指导，严格按药品说明书规范用药，同时应加强用药监测，警惕ＡＤＲ的发生。
关键词：脑心舒口服液；药品不良反应；文献分析；病例分析；合理用药
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况选用适宜的ＰＰＩ犤１犦。２０１８年１２月，科室ＰＰＩ的销售总金
额及人均药费均大幅降低，大大减轻了患者的经济负担。

ＰＰＩ的ＤＤＤｓ明显降低，表明科室ＰＰＩ的使用频率明显降
低；ＰＰＩ的ＤＤＤｓ排除了出院人数及平均住院日的差异带
来的影响，该数值的降低能更准确地反映科室ＰＰＩ使用广
度和强度的降低，保证患者使用ＰＰＩ更安全、合理、有效。
但回顾整个实施过程仍发现一些问题，如围术期ＰＰＩ使用
高危因素有待进一步分解，手术类型有待进一步细化等，

可据此修订“ＰＰＩ路径”，并于下一ＰＤＣＡ循环中解决。
３ 小结

“ＰＰＩ路径”对科室、病种及患者用药进行差异化设
计，采用 ＰＤＣＡ循环管理法，实现了 ＰＰＩ临床应用的路
径化管理。通过ＰＤＣＡ循环，医、药、护间形成了整体，团
结协作，相互配合，共同解决药物治疗中的问题，不仅深

化了药学服务，提高了医疗质量，同时形成了持续改进

的长效机制，可对围术期的 ＰＰＩ管理实行长期干预犤１０犦。

创伤外科“ＰＰＩ路径”实施后，ＰＰＩ预防ＳＵ的使用日趋规
范，外科医师进一步学习了 ＰＰＩ的药物知识，有效控制
了不合理使用现象，可借此推广至其他外科科室，促进

围术期ＰＰＩ的合理应用。
我国自 １９９８年首次开展临床路径试点工作以来，

主要针对某一疾病建立标准化治疗模式与程序，而对药

物治疗方面的规范相对宽泛和粗放。我院实施的药物治

疗临床路径精细化管理，可作为临床路径新的内容和补

充，与临床路径共同形成临床合理用药管理的长效机

制 犤４犦。临床药师通过参与药物治疗临床路径工作，可拓

展临床药学发展的工作思路，发挥主观能动性，体现在

药物治疗管理中的价值，并加强医药护人员的相互沟通

和配合，从而提高全院的合理用药水平，为临床药师的

发展探索出一条新道路。
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脑心舒口服液的主要成分是蜜环菌浓缩液、蜂王

浆，其中蜜环菌为药食两用真菌犤１犦，常用于治疗癫痫、腰

腿酸痛和佝偻病；对不同病因引起的眩晕有较好疗效，

也可用于肢体麻木、耳鸣及失眠等症的治疗犤２犦。近年来

的研究发现，蜜环菌具有多种药理作用，如镇静、抗惊

厥、增强机体免疫力等，并对全脑缺血模型小鼠有较好

的脑保护作用，对犬类的脑血管、冠状血管和外周血管

有扩张作用。蜜环菌中分离出来的多糖可增强机体免疫

力，对环磷酰胺所致小鼠骨髓细胞损伤有较好的防护作

用犤３犦，并且蜜环菌在动物实验中显示了良好的安全性。

脑心舒口服液作为中成药制剂及非处方药制剂，药品不

良反应（ＡＤＲ）相关报道较少。本研究中对该药所致
ＡＤＲ进行了分析，现报道如下。
１ 病例介绍

１．１ 临床资料
患者，女，６５岁，因有低血压，长期口服脑心舒口服

液（具体厂家不详）。换用另一品牌脑心舒口服液（湖北

东信药业有限公司，国药准字 Ｚ４２０２０１８５，批号为
１３０４０２，规格为每支 １０ｍＬ），于午餐后口服 １支，药液
入口后即感口腔烧灼、刺痛，同时伴胸闷感，自觉呼吸受

限。遂立即吐出剩余药液，闻其有类似瓦斯气味。随后反

复漱口，疼痛未见好转。同时感咽喉部刺痛，不能说话，

咳痰，痰中有红色血性物质，鼻腔中有血液渗出。立即前

往诊所就诊，给予针灸后，症状无好转，遂至兰州大学第

二医院急诊科就诊。入院体格检查可见咽部充血，悬雍

垂充血水肿明显，可见 １个水泡，电子喉镜示会厌部充
血水肿明显，给予抗炎、激素对症治疗。１ｈ后患者出血
停止，但咽痛仍明显，不能正常说话，以“急性会厌炎”收

治于耳鼻喉科。入院时查血常规示白细胞计数（ＷＢＣ）
１３．５×１０９／Ｌ，中性粒细胞比率（ＮＥＵＴ％）８３％，淋巴细
胞比率（ＬＹＭ％）１４％，血红蛋白（Ｈｂ）１５３ｇ／Ｌ，血小板
（ＰＬＴ）２３２×１０９／Ｌ，平均血小板体积（ＭＰＶ）１２．４０ｆＬ，血
小板分布宽度（ＰＤＷ）１６．３０ｆＬ。入院后，患者持续咽痛，
给予抗感染（五水头孢唑林钠、头孢曲松钠等），化痰平

喘（布地奈德混悬液、糜蛋白酶等），改善免疫力（甘露聚

糖肽、薄芝糖肽等），局部雾化（２％复方苯甲酸酊、地塞
米松等），流质饮食、心电监测、补液等对症支持治疗，患

者咽痛渐好转，复查喉镜示：会厌及双侧襞裂肿胀较前

明显好转，予以出院，共住院１３ｄ。
１．２ ＡＤＲ关联性评价

本例患者不适感与服药时间密切相关，患者服药前

无不适主诉，药液入口，尚未吞咽，药物接触部位即出现

不适症状。相关检查也提示为急性起病，故排除慢性喉

炎急性发作，因此，患者此次出现症状多考虑为脑心舒

口服液所致速发型ＡＤＲ，ＡＤＲ关联性评价为“可能”。
２ 文献分析

２．１ 资料与方法
通过查询国家药品监督管理局网站，现有脑心舒口

服液生产批号 １１０个，说明书适应证均为身体虚弱、
心神不安、失眠多梦、神经衰弱、头痛眩晕。推荐剂量为

１０ｍＬ（每日 ２次）。检索维普、中国知网和万方数据库，
以“脑心舒”“蜜环菌”“蜂王浆”“不良反应”等为检索词，

检索时间为自建库至 ２０１８年 １月，共查询到相关文献
约 ２００篇，通过阅读摘要及人工查重，共收集有关脑心
舒口服液的 ＡＤＲ报道５篇，均为个案，逐篇查阅原文，
排除综述，剔除描述不详细和重复报道，以及按《药品不

良反应报告和监测管理办法》无法判断 ＡＤＲ因果关系
的报道，得到符合条件的文献报道４篇，ＡＤＲ关联性评
价均为“很可能”。采用回顾性研究方法详细阅读４篇文
献，记录患者的性别、年龄、用药原因及剂量、ＡＤＲ发生时
间、临床表现和预后等有效信息，并进行统计与分析犤４犦。

２．２ 结果
２．２．１ 患者性别与年龄分布

结果见表 １。４例个案报道中，男女各 ２例；年龄
２３～５９岁，平均（３９．５±１９．５）岁。
２．２．２ 用药合理性及ＡＤＲ发生情况

本研究纳入的４例患者中，１例（２５．００％）未提及适
应证，但给药剂量合理；其余３例（７５．００％）适应证合理，
但给药剂量不合理。ＡＤＲ发生时间为用药后 １～２６ｄ，
其中用药后 １～１０ｄ３例（７５．００％），用药后 ２１～３０ｄ
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年龄（岁）

２１～３０
３１～４０
４１～５０
５１～６０

男（例）

１
１
０
０

女（例）

０
１
０
１

合计（例）

１
２
０
１

构成比（％）

２５．００
５０．００
０
２５．００

表１ 患者的性别与年龄分布
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１例（２５．００％）；累及系统均为皮肤及其附件，其中３例
为不同部位的药疹，１例为下肢水肿。２例合并用其他多
种药物。

２．２．３ ＡＤＲ处理、转归及后续治疗
２例经停药及抗过敏治疗后症状消退，１例停药１０ｄ

症状自行消退，１例停用合并用药后好转。好转（痊愈）
后，均未再次服用脑心舒口服液。

３ 讨论

３．１ 常见ＡＤＲ
脑心舒口服液主要 ＡＤＲ为皮疹，本例患者发生的

严重的口腔黏膜损伤也属皮肤及其附件损害范畴，与分

析结果一致，但黏膜受损严重，需住院治疗，属严重

ＡＤＲ。查询近年来脑心舒口服液及其主要成分的药理作
用和药效学研究，发现其主要成分安全性较好，少见

ＡＤＲ；主要成分治疗窗宽，过量服用导致毒性反应的可
能性小；ＡＤＲ轻微，且多为联合用药所致，提示医师及
患者在用药种类过多时应慎重。

３．２ 注意ＡＤＲ漏报
脑心舒口服液已上市多年，但报道的ＡＤＲ较少，该

药本身安全性良好是原因之一，也不排除随访不到位而

发生漏报的现象。目前我国上报的 ＡＤＲ主要来源于住
院患者，与多数国家一致，通过自发报告系统收集并录

入到数据库中，存在漏报等局限性。如何监护非住院患

者及自主购药患者的用药过程需进一步研究。

３．３ 中成药制剂使用的安全隐患
脑心舒口服液属中成药制剂，该类药品说明书中对

于ＡＤＲ的描述简单，客观上使患者深信“中药没有毒副
作用”的错误观念，造成患者擅自加大药量、延长用

药时间，给中药 ＡＤＲ或不良事件（ＡＤＥ）的发生埋下了
隐患犤５犦。加之中药辨证理论的复杂性，患者在服药时不

易准确把握适应证，也是出现ＡＤＲ的诱因。近年来的研
究发现，中成药 ＡＤＲ中适应证不适宜和用法用量不合
理占比较大犤６犦。本例患者服用脑心舒口服液为自我行

为，未接受专科医师的诊断，且服用时间较长，故是否存

在适应证不合理及药物蓄积等原因继而引发ＡＤＲ尚不
明确。但文献分析可知，半数患者牗２例，５０．００％牘存在
用法用量不合理，证实中成药使用不规范。故中成药应

遵循医师或药师指导，严格按药品说明书规范用药，以

降低ＡＤＲ的发生率。

３．４ 非处方药使用安全隐患
脑心舒口服液为非处方药，安全性虽优于处方药，

但仍具有药品属性，如缺少医学专业人员的指导和监

护，必然会有不合理使用的风险，发生ＡＤＲ概率也随之
增大犤７犦。我国非处方药不合理使用的常见原因犤８犦：自我

诊断或判断不准确；药物选择不当；对非处方药标签和

说明书的阅读和理解不充分；缺乏药师的指导；自我药

疗中的依从性差；多种药品同时使用；不能及时终止自

我药疗；误服药物等。

目前，我国 ＡＤＲ上报主体人群为医疗机构及医务
人员，但其上报ＡＤＲ以处方药为主，由于非处方药具有
特殊市场属性及其 ＡＤＲ一般轻微可控的特点，非处方
药的 ＡＤＲ在整个药品监测与上报过程中常被忽视犤９犦，

本应作为其上报主体的社会药店及消费者，实际上报率

较低，对非处方药的安全性监控不足，应加强对药品风

险的评估及监控工作。非处方药作为药物的重要组成部

分，其ＡＤＲ监测也应纳入国家对药品整体的监测体系。
３．５ 小结

通过分析本例患者的诊疗经过和脑心舒口服液

ＡＤＲ的发生特点及原因可知，对中成药说明书的完善
势在必行，特别是毒副作用及ＡＤＲ的描述应如实详尽，
对老人、儿童及妇女等特殊用药人群应有相应的用药说

明犤９犦。同时，该病例再次提示全面提供药学服务的必要

性，除关注住院患者外，还应密切留意在社会药房长期

自行购药的患者，为其提供专业的药学服务更为紧迫。

同时，应在患者服药前开展用药教育，告知用药期间应

尽量避免更换药品的厂家及种类，防止该类不明原因的

ＡＤＲ出现，从而提升使用中成药非处方制剂的安全性。
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