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  [ 摘要]  目的: 对口服中药汤剂所致的不良反应进行文献调查, 以发现其特点。方法:检索国内医学文献数据库, 收集近

30年中药汤剂的不良反应个案报道纳入本次研究。结果: 中药汤剂不良反应报告数量逐年增加,本研究收集不良反应报道 25

篇, 个案共 31例, 其中严重不良反应 10例,占总数的 32. 25%。不良反应以过敏反应为主,亦涉及消化系统、神经系统、血液系

统等。所有病例经过停药对症治疗均可治愈。结论: 中药汤剂可以引起药物不良反应, 甚至是严重不良反应。判断汤剂中导

致不良反应的药物,应采用多种手段综合分析, 以提高判断的科学性和准确性。
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The analysis and evaluation of Adverse Reactions Caused by TCM Decoction
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[ Abstract]  Objective: To define the present situation of adverse reactions of traditional Chinese medicine

( TCM) decoction based on references in recent 30 years. Method: The case reports of adverse reaction caused by

TCM decoction were collected from medical literature . Result: The case reports were increased in recent years.

Thirty one cases were reported in 25 literatures. In the all cases about 32. 25% were severe. The main adverse

reaction was allergic reaction. The adverse reaction also happened in digestive system, nervous system and the

hematological system. All the patients recovered by withdrawing the decoction and taking symptomatic treatment.

Conclusion: TCM decoction can cause adverse reaction, even sometimes cause the severe reaction. Mueti-means

and comprehensive analysis can help us to judge the right medicine which bring the adverse reaction and make the

judgment more scientifically and accurately.
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  中药汤剂是最古老的药物剂型之一, 它是按照传统中医

理论, 将中药饮片加适量饮用水浸泡后, 煎煮到规定的时间

后去渣取汁而成的制剂。药物不良反应是指:正常剂量的药

物用于预防、诊断、治疗疾病或调节生理机能时出现的有害

的和与用药目的无关的反应。这个定义同样适用于中药。

虽然中药汤剂安全性经过数千年的临床实践,但是随着人们

对用药安全意识的提高,大家也开始关注到中药汤剂的安全

性问题。本文收集近 30年中药汤剂的不良反应个案报道,

分析研究如下。

1 方法

检索国内《中国生物医学文献数据库》1978-2009、《中国

期刊全文数据库》1979-2010, 《中国科技期刊数据库》1989-

2010, 《数字化期刊全文数据库》1982-2010。以汤剂、煎剂、

不良反应、过敏等为关键词,检索病例报告, 并对检索到的文

献逐一查找全文, 排除综述, 以及误用、滥用病例, 确属中药

汤剂所致不良反应个案的纳入本次研究。

2 文献一般情况

2.1 共收集不良反应个案报道 25 篇, 31 例。出版年份:

1990 年之前 1 篇 [ 1] ; 1990-1999 年 7 篇 [ 2-8] , 2000-2009 年
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17篇 [ 9-25] 。

2.2 患者性别 男性 11 例, 女性 19 例, 性别不详 [ 23 ] 1 例。

患者年龄: 除 1例 [ 23] 不详外, 其余 22～74 岁不等, 平均年龄

44. 93岁。

2.3 不良反应涉及药物 动物类中药 7例 ( 7 种) ; 植物药

23例( 17种) ; 复方制剂未判断直接不良反应药物 1例 [ 21] ,

其汤剂中既含动物药,也含植物药。涉及有毒中药 10 例:大

毒 1例 ( 川乌 ) [ 8] , 有毒 6 例 ( 蜈蚣 4 例 [ 3, 13, 19] 、关木通 1

例 [ 9]、山豆根 1 例 [ 14] ) , 小毒 3 例 ( 贯众 2 例 [ 22] , 细辛 1

例
[ 17] ) 。

2.4 不良反应严重程度  严重不良反应 10 例, 占总数的

32. 25% ;其他为一般不良反应 21例。

2.5 不良反应发生时间 最短为服药后即刻 [ 14] ,最长为连

续用药 35 d之后 [ 23] , 中位数为 1 d。所有的不良反应均为服

药期间发生。

2.6 转归 所有患者经过停药、对症治疗,除 6例未记述治

愈时间外, 其余 25 例, 治愈或好转时间最短为 30 min, 最长

为 16 d,中位数为 2 d。

3 不良反应的表现

3.1 过敏反应

3.1.1 过敏反应 22 例 全身过敏伴血压降低重症病例 4

例, 均发生在服药 30 min之内, 经过对症的抗过敏或抗休克

治疗好转, 3例在 2-6 h之内好转, 1例未记录好转时间。

3.1.2 皮肤黏膜类不良反应多见药疹, 共 18例, 发生时间:

最短 20 min, 最长 10 d,中位数 2 d。治愈时间 ( 自不良反应

发生时算起) : 最短 30 min,最长 16 d, 中位数 2 d, 未记录治

愈时间 3例。18例中重症药疹 1例, 该患者女性 35 岁,服用

含有没药的复方汤剂 2 剂出现颈、肩后及头皮瘙痒。3剂后

停药, 症状逐渐加重: 皮疹范围扩大, 为小米粒大小红色斑

丘疹, 融合成片, 由躯干向远端发展, 伴头晕发烧, 住院对症

处理, 16天后治愈 [ 10] 。

3.1.3 引起过敏的药物  蜈蚣 2例 [ 13, 19] , 鳖甲 1例 [ 7] , 蝉

蜕 2例 [ 12] ,蜈蚣、蝎子、金钱白花蛇合用 1 例 [ 13] , 蜈蚣、乌梢

蛇、水蛭合用 1 例 [ 3] ; 黄芪 [ 4, 16] 、没药 [ 5, 10] 、牛蒡子 [ 1-2]、葶苈

子 [ 6]各 2 例, 北败酱 [ 11]、关木通 [ 9]、细辛 [ 17]、路路通 [ 18] 各 1

例, 南蛇藤、续断合用 1例 [ 23] ,金银花、蒲公英、野菊花合用 1

例 [ 25] 。

3.2 消化系统

3.2.1 消化系统不良反应 3 例 [ 15, 20-21]  常见的症状有腹

泻、恶心、呕吐等。例如: 某女性老年患者, 服用医院自制煎

剂治疗血小板低下症。其主要组成为生地黄、元参、阿胶、当

归、仙鹤草、黄芪、大枣、丹参、茜草等。每次 l50 mL, 2 次 /d。

第 1次服药后 3 h开始腹泻 3～4 次, 2 d内每次服药均出现

腹泻, 平均每天泻下 7 ～8 次, 肠鸣伴下坠感, 大便不成形。

停药后当日即有所好转, 腹泻次数减少至 3 次 / d, 做大便培

养, 结果正常。考虑腹泻为所服中药汤剂引起的的不良反

应
[ 21]
。

3.2. 2 引起不良反应的药物  除上述病例外, 其他报告单

纯的引起消化系统不良反应的药物有车前子
[ 20] , 虎杖 [ 15]

各

1例。

3.3 血液系统 血液系统不良反应 2 例 [ 23] , 均为南蛇藤、

续断煎剂引起
[ 2] ,例如: 一患者连续用药 10 d后, 出现白细

胞及血小板减少,经骨髓穿刺诊断为“急性造血机能停滞”。

另一患者连续服药 35 d后出现白细胞下降, 血常规白细胞总

数 0. 5x109 /L, 粒细胞及淋巴细胞未检出。两患者经停药、对

症治疗后均恢复正常。

3.4 神经系统 神经系统不良反应 3例 [ 8, 12]
。其中两患者

服用预防“非典”方( 苍术 12 g, 白术 15 g,黄芪 15 g, 防风 10

g, 藿香 12 g, 沙参 15 g, 金银花 20 g,贯众 12 g, 水煎服, 简称

“8 味中药”) 后 30 min, 感头晕, 口干, 视物模糊, 旋转, 逐渐

神志不清,经急诊抢救后好转。判断引起不良反应的药物可

能为贯众 [ 22] 。

3.5 其他不良反应 1例 [ 24]
。

4 文献中对于引起不良反应药物的判定方法

中药汤剂成分复杂, 处方中往往有数味, 甚至数十味药

物。一旦发生不良反应, 具体药物难于确定, 也给后续治疗

带来困难。通过对文献的分析发现, 可以采取用处方对比方

法、试验法、查阅文献、综合判定等方法最终判定引起不良反

应的药物。

4.1 处方对比方法 14例病例应用处方对比的方法进行致

不良反应药物的排查
[ 1-7, 9-11, 13-14, 18, 24]

。将引起不良反应的处

方, 与未引起不良反应的处方进行比对,找出用药差异, 寻找

可疑药物。

4.2 试验法  3 例病例选择皮肤斑贴试验确定致敏药

物 [ 4, 11, 17]。将可疑药物饮片单味研细粉, 用蒸馏水或香油调

敷于前臂, 2-48 h后, 局部出现瘙痒、红肿、皮疹者为阳性,据

此判定致敏药物。

4.3 积极查阅文献  出现不良反应, 在积极对症处理的同

时, 应查阅文献资料, 结合已知的中药药理毒理及不良反应

资料进行判断
[ 22]
。

4. 4 综合判定方法 中药汤剂成分复杂,可能单用一种方

法难于确定引起不良反应的药物。所以部分病例报告, 综合

了多种方法进行判定
[ 4, 11, 17] , 以提高不良反应判断的科学

性、准确性。如通过处方对比筛查, 查找文献佐证, 在某些情

况下可以进行试验(如斑贴试验) 等。

5 讨论

通过文献分析发现传统认为安全的中药汤剂可以引起

不良反应,而且其中不乏严重病例。引起不良反应的中药饮

片中, 也并不都是有毒的品种, 很多认为无毒的药物也可以

引起不良反应。俗话说: “是药三分毒”,在用药期间出现不

良反应,其实是不可避免的, 中西药皆如此。但是如果临床

医生提高警惕,加强防范, 可以减少部分药物不良反应的发

生。

5.1 坚持辨证施治的原则, 指导患者正确用药  中药汤剂
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是个体化治疗的良好载体, 是辨证施治的直接体现。即使是

协定处方,在应用于具体患者时也应以辨证为基础。同时仔

细了解患者平素的饮食起居习惯, 指导患者正确用药, 即可

以避免诸如寒凉滋腻药物伤及脾胃 [ 8] ; 阳盛体质误用温燥

药
[ 12] ;长时间服用苦寒药物引起消化道不适之类不良反

应 [ 24] 。

5.2 临床医师应仔细询问并重视患者既往药物不良反应史

 对于可疑药物及确定的致敏药物应在病历中显著位置加

以记录, 以免患者再次用药。

5.3 目前判断中药汤剂不良反应药物的各种方法均有其局

限性, 需要结合多种方法综合判断。如处方对比法, 适用于

多次用药,并且临床用药处方资料保存较全时使用。文献中

报道的皮肤斑贴试验可用于部分过敏反应患者致敏药物的

判定, 如果患者出现其他系统的不良反应, 如胃肠道、血液系

统反应, 则不能用此方法进行判定。

5.4 完善中药汤剂不良反应上报制度  从文献发表的年代

和数量来看, 个案报道的数量逐年增加, 说明临床对中药汤

剂的不良反应逐渐重视,但是仍远远小于同期中成药的报告

数量。据北京市药品监督管理局北京市药品不良反应监测

中心 2009年度北京市药品安全监测报告资料显示: 不良反

应化学药累计报告 15 818例次, 中药累计报告 1 902 例次。

共收到严重不良反应 776 份, 中药引起的严重不良反应 58

例次, 其中中药注射剂 30例次, 中成药 22 例次, 中药饮片 6

例次。这种情况一方面反映出中药汤剂的不良反应较少见,

另一方面也可能由于中药汤剂成分复杂不易判断、以及与我

国现行的不良反应报告体系有关。我国目前还没有形成对

中药不良反应进行监测的完整体系。有明确厂家生产批号

的中成药, 可以通过药品不良反应监测中心与化学药物一起

逐级报告。而中药汤剂处方出现的不良反应却无法通过此

途径上报, 只能通过文献报道形式进行公开, 因此报告率很

低, 信息项目不规范。为了提高中药的用药安全性, 中药汤

剂不良反应也应建立完善的报告制度, 这样才能有助于发现

和研究中药不良反应,为临床工作以及中药的基础研究提供

重要数据。

6 结论

中药汤剂经过长期临床实践, 相对安全, 但是也可以引

起不良反应,甚至引起严重不良反应。判断汤剂中导致不良

反应的药物, 需要选用多种手段综合分析, 以提高判断的科

学性和准确性。
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