
·个案报道 ·

口服健骨口服液致皮肤过敏反应一例
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1 　病例资料

　 　患者 ，女 ，２７ 岁 。因“机器绞伤致左前臂肿痛 、

活动障碍 １ h”于 ２０１４年 ８月 ２４日入院 。自诉无药

物 、食物过敏史 。入院查体 ：体温（T ） ：３６ ．７ ℃ ，脉搏

（P） ：７２ 次／min ，呼吸 （R） ：１８ 次／min ，血压 （BP） ：

１２０／８０ mmHg 。当日 X线检查示 ：左尺桡骨下段骨

质断裂 ，骨折线清晰 ，断端错位 ，软组织肿胀 ；余骨骨

质结构规则 ，关节在位 。初步诊断为“左上肢机器绞

轧伤 、左尺桡骨下段骨折 、左前臂软组织挤压伤 、左

上肢臂丛神经牵拉伤” 。 ８ 月 ２６ 日中午 ，在臂丛麻

醉下行左尺桡骨下段骨折切开复位内固定术 。给予

注射用头孢美唑钠预防感染 、血凝酶止血 、甘露醇脱

水 、补液及对症治疗等处理 ，未见不适 。 ８ 月 ３０ 日

下午 ，给予健骨口服液 ［批准文号 ：南制字 （２０１１ ）

F１３００１ ，解放军 ９８ 医院自制制剂 ，规格 ：１０ ml ，批
号 ：１４０４０１］口服促进骨折愈合 ，３次／d ，每次 １０ ml 。
８月 ３１ 日晨 ，发现患者全身多处红疹 ，首先考虑输

液导致的皮肤过敏 ，停止所有输液后 ，给予地塞米松

磷酸钠注射液 １０ mg ＋ ０ ．９％ 氯化钠注射液 １０ ml ，
静脉注射 ，１ h后症状缓解 。当天晚上 ，患者口服健

骨口服液 １０ ml ，３０ min 后全身又出现大片红疹并
伴瘙痒 ，立即给予含酚炉甘石洗剂外用 ，地塞米松磷

酸钠注射液 １０ mg ＋ ５０％ 葡萄糖注射液 ２０ ml ，静脉
注射 ，氯雷他定片 ５ mg ，口服抗过敏治疗 。 ９月 １日

瘙痒症状消失 ，９月 ２日患者皮疹消退 。

2 　讨论

　 　健骨口服液是解放军 ９８医院的特色医院制剂 ，

主要成分为补骨脂 、淫羊藿 、丹参 、黄芪 、生地 、吴茱

萸 、牡丹皮等 。处方来源于协定处方 ，由本院吕揆有

主任医师经长期临床应用筛选定型 ，应用现代科技

方法研制而成 。方中淫羊藿补肾壮阳为君药 ，黄芪

健脾益气 ，补骨脂 、生地补肾强腰 ，丹参 、牡丹皮活血

化瘀 、凉血消肿 ，五药共为佐药 ；吴茱萸散寒止痛 、疏

肝下气 ，为使药 。方中诸药伍用可祛瘀生新 ，加速骨

痂生长 ，促进骨折临床愈合 。有益肾健骨 、舒筋活血

之功效 。用于骨关节损伤 、软组织伤 、慢性骨关节疼

痛 、骨质疏松 。在本院临床使用已有 １０余年 ，取得

了显著疗效 ，尚未观察到不良反应发生 。本例患者

因骨折 、软组织伤而口服健骨口服液 ，具有用药指

征 ，且用法 、用量亦在正常范围之内 。

　 　本例患者之前使用多种药物 ，未见明显不适 ，在

首次口服健骨口服液后出现全身皮疹 ，不良反应的

出现与用药有合理的时间相关性 ；停用其余药物 ，再

次服用本品后又出现皮疹且伴瘙痒 ，在停药抗过敏

治疗后 ，继续使用其他药物未再出现类似不适 。采

用国家药品不良反应监测中心制定的六级标准（肯

定 、很可能 、可能 、可能无关 、待评价 、无法评价） ，可

基本确定为健骨口服液所致不良反应 。本品 ２０１１

年版说明书中“不良反应”项下为尚不明确 。 “注意

事项”中提示对本品过敏者禁用 ，过敏体质者慎用 。

　 　分析此例不良反应发生的原因 ，主要考虑本品

由七味中药材提取而成 ，成分比较复杂 ，补骨脂中含

有香豆素类 、黄酮类 、单萜酚类成分 ，淫羊藿中含有

黄酮类 、木质素 、紫罗酮 、酚苷 、苯乙醇苷及倍半萜类

等 ，丹参含有脂溶性的二萜醌类化合物及水溶性的

酚酸类成分 ，黄芪中含有黄酮类 、皂苷类 、多糖类 、氨

基酸及微量元素 ，生地黄含环烯醚萜 、环烯醚萜苷 、

多糖类 、氨基酸及微量元素 ，吴茱萸含有生物碱 、挥

发油 、苦味素类成分 ，牡丹皮含有牡丹皮原苷 、芍药

苷 、芍药酚 、挥发油 、甾醇生物碱及植物甾醇等 。发

生不良反应的机制尚不明确 ，可能与患者个体差异

有关 ，也可能与健骨口服液的成分复杂有关 。有报

道 ，补骨脂所含的呋喃香豆素类化合物与光敏反应

毒性有关 ，并有一定的肝 、肾毒性［１］
；淫羊藿属无毒
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物质 ，在较高剂量下对中国仓鼠卵巢细胞（CHO）和
中国仓鼠肺成纤维细胞 （CHL ）有一定的细胞毒
性［２］

；丹参的致敏机制可能在于丹参酮的酚性晶体

作为抗原与血浆蛋白的结合而具有免疫原性［３］
，水

溶性成分植物蛋白也会刺激机体产生异体蛋白的排

斥性免疫反应［４］
；吴茱萸提取物有急性毒性 ，肝脏为

其主要靶器官 ，其毒性的大小与炮制过程 、产地关系

密切［５］
。

　 　由于健骨口服液是本院制剂室生产的特色中药

制剂 ，来源于医师协定处方 ，其疗效经过了临床验

证 ，但其安全性研究资料尚需完善 。这一类医疗机

构中药制剂是长期临床实践总结的医学经验和知识

的具体应用 ，有一定的安全性和有效性 ，但存在临床

评价体系不够规范的问题 ，如对制剂的不良反应缺

少规范的监测 ，适应证过于宽泛 ，缺乏研究依据 ，制

剂质量评价体系不完善等［６］
。医院制剂部门应结合

临床应用 ，开展广泛的临床研究 ，收集制剂使用安全

性信息 ，同时不断按照枟中华人民共和国药典枠要求 ，

提升制剂质量 ，并及时完善 、更新制剂说明书 ，确保

制剂质量稳定 、安全 、有效 。
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