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近年来有关中成药毒副作用和临床不良反

应的报道越来越多, 而大多中成药在使用说明

中又未注明这一点。本文在查阅国内近年主要

医药期刊的基础上, 对中成药的临床不良反应

进行了概括总结,并对其产生的原因进行了分

析,以使广大患者和临床医师用药时注意。

1 中成药不良反应的类型

1 1 副作用

是指在正常用量下, 伴随药物的治疗作用

而发生的非预期反应,在治疗中是较常出现的。

如小活络丸可引起心悸, 胸闷, 心律失常[ 1] ; 牛

黄解毒片可引起血尿、血衄、消化道出血、腹泻、

血小板减少等症[ 2] ; 雷公藤片引起急性再生障

碍性贫血, 渗出性胸膜炎, 结节性红斑, 水

肿[ 3, 4, 5] ;双黄连注射液引起血管神经水肿, 静

脉血管刺激反应,全身肌肉酸痛[ 6] ;鲜竹沥口服

液引起消化道出血
[ 7]
。

1 2 毒性反应

指因用药而引起的生理生化机能异常和结

构的病理变化, 可在各个器官或组织内发生。

不同药物的毒性表现亦各异, 但其严重程度均

随剂量的加大而增强。毒性反应包括对中枢神

经、血液、呼吸、循环以及肝肾功能等的损害。

毒性反应可能立即发生, 也可能在长时间蓄积

后逐渐发生。如牛黄解毒片可引起多种毒性反

应,严重时甚至引起手、足皮肤糜烂, 且伴有中

毒性肝炎[ 8] ;六神丸可引起中毒死亡[ 9]。

1 3 过敏反应

中成药的不良反应大多为过敏反应, 其临

床症状与其药理作用及毒性反应无关,且表现

形式多样,可发生于任何系统和器官,同一器官

药物的过敏反应也有不同类型的损伤。其症状

一般在停止给药后比较短的时间内消退, 而且

同一药物再次给药时可再次出现同一症状。常

见的过敏反应主要有过敏性休克,呼吸困难,荨

麻疹等。

过敏性休克: 临床表现为气短、胸闷、呼吸

困难,四肢厥冷, 脉博不清, 心音弱, 血压测不

到,反射消失,神志不清等。如消咳喘[ 10]、藿香

正气水[ 11]、双黄连注射液[ 12]、清开灵注射液[ 13]

等。

呼吸困难:临床表现主要为心慌、胸闷、呼

吸急促,同时伴有不同程度的皮肤过敏反应,如

药疹、荨麻疹等。如天花粉蛋白注射液[ 14]、丹

参注射液[ 15]。

荨麻疹及药疹: 临床表现为身体各部分的

皮肤都可能出现大小不等的斑块,或密集的针

尖样或粟粒样红色小疹, 而且瘙痒难忍。如银

翘解毒口服液[ 16] , 板兰根注射液[ 17]。鱼腥草

注射液
[ 18]
。

其他过敏反应尚有大活络丹引起口唇疱

疹[ 19]、六神丸引起接触性皮炎[ 9]、藿香正气水

引起过敏性紫癜
[ 20]
、清开灵注射液引起急性喉

阻塞[ 21]。

1 4 致成瘾

有人服用牛黄解毒片, 引起成瘾性[ 22]。

2 原因分析

中成药是由一味或几味中药经过一定的工

艺制造而成的, 其药理作用是由处方中的药物

相互作用,相互协调共同体现出来的。所以中

成药对人体产生不良反应的原因也是多方面

的。综合起来有以下几个主要方面。

2 1 患者的个体

病人由于体质、性别、年龄、病理状态等的

不同,对药物作用的感受性不一致,而产生对药

物的不同反应; 而中药中含有多种蛋白质和多
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糖类物质,具有产生变态反应的基础,少数过敏

体质的人用药后会产生过敏反应, 天花粉蛋白

引起的呼吸困难[ 14] , 可能与患者对天花粉蛋白

的感受性敏感有关。

少儿正处于生长发育阶段,许多器官、系统

发育尚未完善,会影响药物在体内的代谢及排

泄功能,故对少儿应严格掌握使用剂量,如袁惠

南、谭德讲等分析了 27例六神丸引起的不良反

应,其中, 新生儿与小儿有 17 例; 11例中毒者

中,出生后 3~ 12天者有 7例,用药量为 10~ 30

料; 1 5~ 4岁者 4例,用药量为 4~ 100粒;死亡

的4例中,出生后 5~ 10天者 3例, 4岁者 1例,

用药量为 20~ 45 粒; 休克者 2 例, 分别为 1 5

和16岁、用药量为 10~ 30料; 紫癜者 2例, 分

别为出生后2和 5个月,用药量为 2~ 3粒。由

此可见,上述不良反应多由滥用且超剂量服用

所致
[ 9]
。

2 2 药物的质量

中成药是由中药材加工而成的, 中药材的

质量直接关系到中成药的质量。中药材在基源

上有一定的 种 的要求, 由于品种鉴定的差错

及地区用药习惯不同等原因, 常使药材的品种

发生混乱,而有些混乱品种对人体有毒副作用。

如有的地区误将莽草 Itticium Lanceolatum 的果

实误作八角茴香 Illicium verum 的果实入药而引

起严重的中毒反应。

采收季节也会影响药材的质量, 如治疗慢

性气管炎的照山白 Rhododendron micranthum 叶

中有效成分总黄酮及毒性成分梫木毒素

(grayanotoxin)的含量与生长季节的关系为: 照

山白的叶在 6、7、8 月时总黄酮含量最低

( 1 91% ) ,而梫木毒素含量却最高( 0 06%) , 5、

9、10月份时总黄酮含量较高( 5月份为 2 51% ,

9月份为 2 08% , 10月份为 2 21%) , 梫木毒素

含量较低( 0 03% )。故适宜的采收期也是保证

药材质量减少毒性的一个重要方面。满山红为

与照山白同科同属亲缘关系较近的植物, 其成

分的积累和变化动态与照山白相似,其有效成

分和毒性成分的含量也与采收季节有关。消咳

喘即为满山红叶的制剂, 它引起的过敏性休克

反应[ 10]可能与梫木毒素含量超过一定的限度

有关。

药材的质量还与其炮制有关,炮制可以降

低药材的毒性、刺激性和副作用。如附子、草乌

中含有毒性成分乌头碱, 对人体的毒害主要累

及神经系统及心肌,导致麻痹呼吸中枢,心室纤

维颤动, 而致麻痹呼吸中枢, 心室纤维颤动,而

致心源性脑缺血死亡, 而用甘草、黑豆炮制后,

毒性大为降低。小活络丸引起的心悸、心律失

常[ 1]及大活络丹引起的口唇疱疹[ 19]可能与乌

头的炮制质量有关。

制剂加工工艺也会影响中成药的质量, 工

艺不合理可能使中成药中的毒性成分增加,有

效成分含量减少。如双黄连注射液的处方组成

为金银花、黄芩、连翘,这三味中药的药性比较

平和,尚未发现毒性成分,然而其中毒和过敏反

应却时有发生。童路
[ 23]
分析了三种不同工艺

与双黄连注射液不良反应的关系,发现工艺不

同,双黄连注射液中的黄芩甙和汉黄芩甙的含

量不同,同时发现黄芩甙与过敏反应有关,汉黄

芩甙与毒性反应有关[ 23]。某些中草药注射剂,

如果制剂过程中未将其所含的蛋白质和鞣质完

全除尽, 易于引起过敏反应。如上所述的双黄

连注射液
[ 12]
、清开灵注射液

[ 13]
、丹参注射

液[ 15]、鱼腥草注射液[ 18]等的过敏反应, 在很大

程度上可能与此有关。

中成药在运输、贮藏过程中, 环境因素(如

温度、湿度、紫外线、氧等)可使其质量发生一定

的变化,如发生霉变时,微生物在代谢过程中所

产生的有毒物质(如黄曲霉素)对人体有一定的

毒害作用。如蜜丸的辅料蜂蜜中含有大量的糖

类,很易受微生物的污染而发霉变质,从而对人

体产生不良反应。

许多中药对人体发生治疗作用的成分往往

也是毒性成分, 如雷公藤片[ 3, 4, 5]中的雷公藤

甙、小活络丸[ 1]、大活络丹[ 19]中的乌头碱,六神

丸中的蟾酥甙,牛黄解毒片中的雄黄等,长期使

用会引起蓄积中毒,使用过量,也可能产生不良

反应。

制造中成药的过程中, 常常要添加一些辅
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料,如硬脂酸镁、淀粉、糊精、蜂蜜、蔗糖、色素

等,这些物质在制剂过程中,或在体内有可能与

药物本身的化学物质发生反应, 产生对人体有

害的物质,也有的患者对蜂蜜中的花粉粒过敏,

而引起不良反应。

2 3 药物的剂型

藿香正气水是对原藿香正气丸处方进行剂

型改进而成的中药制剂, 藿香正气丸不良反应

较为少见, 而藿香正气水可能是因为其作用较

快,有些成分产生较强的刺激性,而产生过敏及

其它不良反应。同样, 板蓝根注射液[ 17]、丹参

注射液[ 15]、银翘解毒口服液[ 16]所引起的不良

反应,也可能与其剂型有关。

2 4 不合理用药

中医治病的原则是辩证施治, 对症下药。

有些患者未在医生的指导下, 对自己身体的寒、

热、虚、实不清楚, 盲目的根据中成药的使用说

明自行购买、服用,忽视药物的禁忌, 从而引起

不良反应的发生。如鲜竹沥引起的消化道出

血,即为患者因肺心病咳嗽痰多, 服用鲜竹沥 1

个月, 而引起腹痛、呕吐大量咖啡色液体, 并排

黑色大便[ 7]。

至今,许多中成药引起不良反应的机理还

不十分清楚,今后应从生物药剂学的角度,结合

中医用药的特点, 对中成药在人体的吸收、分

布、作用机理等进行深入的研究,以保证中药用

药的安全与有效。
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