
图 ! 双黄连不良反应特征图

双黄连注射剂包括粉针剂和注射液，是由金银花、黄芩、

连翘提取物制成的纯中药制剂（主要含绿原酸、连翘酚、连翘

苷、黄酮苷、黄芩苷等），因其清热解毒，具有广谱抗菌作用及

较强的抗呼吸道合胞病毒及抗流感病毒作用而为临床常用。

特别是 !""# 年 !# 月被 国 家 中 医 药 管 理 局 指 定 为 全 国 中 医

医院急诊科（室）首批急诊必备中成药以来，其临床应用日益

广泛，但不良反应（$%&）报道也日趋增多，有些反应比较严

重，甚则出现死亡病例报告。为了探究双黄连不良反应规律，

更深入地认识中药的安全性，做好中药不良反应监察工作，本

文通过文献检索，对 ’!( 例双黄连不良反应进行分析如下。

! 资料来源

国内公开发行的有关报告双黄连制剂不良反应的医学、

药学期刊及医学院校报共 ’) 种期刊，文献 共 计 "* 篇 ，病 例

共计 ’!( 例。

" 调查结果

统计中，除极个别将双黄连粉针制成溶 液 滴 眼 外 ，其 余

均静脉给药，均以 *( +, - （.,·/）的剂量加入 012!(1葡萄糖

#0(20(( +3，或 (4"1氯化钠 #0(20(( +3 中静脉滴注。’!( 例

中有 #)0 例单一采用双黄连注射液静脉滴注，#0 例配伍抗生

素类。为确定双黄连注射液过敏反应，均排除青霉素等抗生素

类过敏。

"#! 引起 $%& 的剂型及厂家 见表 !。

产品涉及 5 个厂家，’!( 例不良反应中，#"! 例使用粉针

剂（占 "61），仅 !" 例使用注射剂。

#4# $%& 的性别与年龄分布 见表 #。

注：5" 例患者性别不详。

表 # 说明双黄连不良反应 发 生 率 在 各 年 龄 组 段 均 有 分

布，无年龄选择性，男女比例无显著差异，表明双黄连不良反

应无性别选择性。

#4’ $%& 出现时间分布 见表 ’。

注：5 例 $%& 出现时间不详。

双黄连不良反应多发生在首次用药中 （占 )!1），其中

0(1发 生 于 首 次 用 药 后 02’( +78 内 ，# 次 用 药 时 出 现 $%&
的 #6 例，数次用药出现 $%& 仅 !# 例。表明双黄连引起的不

良反应以即刻为主。

#46 $%& 类型分布 见表 6、图 !。

$ 不良反应的临床表现

$#! 变态反应 双黄连注射液引起变态反应相对集中（占

501），均表现为典型的!型变态反应，具有突发突止的特点。

其中皮疹最为常见，占变态反应的 5’1。患者往往用药后 02

表 ! 引起 !"# 的剂型及厂家
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!" #$% 内从输液部位开始发痒，很快遍及全身，出现高出表

皮、大小不等的丘疹或红斑，按之褪色、奇痒，大多经对症处

理或停药后，在数小时内恢复正常。少数严重的病人出现剥

脱性皮炎（& 例）、过敏性紫癜（’ 例），对皮肤损伤较大，需治

疗 ()* + 后才能恢复。

过敏性休克发生 ,- 例，占整个 ./0 的 !1，大部分在用

药 ( #$% 后发生，少数在用药后 &)’ #$% 出现或 ’" #$% 后出

现。一般先出现局部发红、瘙痒、皮疹，继而出现心慌、胸闷、

心率加快、呼吸困难、口唇紫绀、面色苍白、烦躁不安、血压下

降等休克症状，其来势凶猛与青霉素相似。调查中发现双黄连

引起的过敏性休克更容易侵害机能发育不全的儿童和体弱的

老人。首次使用产生过敏者占绝大多数。

!"# 消化系统反应 消化系统反正占不良反应 &,1，表现为

恶心呕吐、胃部不适、肠痉挛、腹痛或腹泻，多发生于首次用

药 ,()’" #$%，停药即可恢复，少数需对症处理。

!"! 呼吸系统反应 呼吸系统反应占不良反应的 *1，多表

现为胸闷、呼吸困难、咳嗽、哮喘，双黄连注射液可加重或诱

发已存在的哮喘，所以对于呼吸系统疾患尤其是有哮喘病史

者应当避免使用，防止诱发原疾病。

另外神经系统反应占不良反正的 ,(1，以皮肤感觉异常

及神志症状为主。循环系统反应 ," 例，主要表现为心慌，心律

不齐等，临床对症治疗即可。其他不良反应如肉眼血尿、静脉

炎、寒战等报告例数较少，均为一过性反应，停药即可恢复。

$ ./0 产生的可能原因

$"% 药物自身因素 双黄连注射剂为复方中药制剂，虽只有

’ 味药组成，但每味药都含有多种成分，已知和未知的成分复

杂。其原料药金银花中含的有效成分绿原酸有致敏原性，口

服通过消化道“分解”、“消化”、“排泄”的过程，可被转化为无

敏活性物质，而不发生变态反应，经注射直接进入血液系统，

就可能产生口服所没有的不良反应。

金银花、连翘中含有皂苷，剂量过大或浓度过高，可对呼

吸中枢产生不良影响。有报道服用小剂量黄芩即可引起大疱

样药疹，临床亦可见肌注 ,(" #2 有低热、周身致痛的反应。经

制剂检测认为，双黄连不良反应与黄芩中的汉黄芩苷有关，只

有除尽汉黄芩苷的批号样品才无不良反应，因此建议生产双

黄连注射剂的生产厂家应增加汉黄芩苷的检测项。

双黄连粉针静脉输液对血管的刺激性可能是由于药物大

颗粒和未除尽的杂质连续刺激血管所致。

$"# 内在质控不严 中药注射剂是中药制剂的新剂型。药物

随剂型的改变，其理化性质以及药物毒性也可能随之改变，许

多药物在传统使用中无过敏现象，而在改成针剂后出现了致

过敏的报道。主要原因是剂型的改变缺乏科学依据，特别是缺

乏科学与有效的内在质量控制手段，制剂的纯度、澄清度等较

差，所以不良反正的发生及严重程度往往高于传统剂型。

$"! 缺 乏 辨 证 思 想 双 黄 连 由 金 银 花 、黄 芩 、连 翘 组 成 ，此

’味皆寒凉之品，适用于温病发热、湿热下利等热证，而风寒

感冒、脾虚泄泻等虚寒证忌用。因而临床运用时要有中医的

辨证观念，不仅辨病，更要辨证，不加辨证地滥用于临床亦是

引起双黄连不良反应的可能原因之一。

$"$ 给 药 用 量 不 当 部 分 过 敏 反 应 尚 与 用 药 剂 量 超 过

!" #2 3 （42·+5、液体浓度大于 ,1、补 液 速 度 较 快 （-" 滴 3 #$%
以上）有关，一般通过调整剂量、补液浓度和速度，可缓解不

良反应。

$"& 溶媒选择欠妥 统计中发现 ’," 例 ./0 中，只有 6"例

是以生理盐水做溶媒，大多以葡萄糖注射液做溶媒，可见溶

媒选择不妥亦是 ./0 可能原因之一。部颁标准规定双黄连

粉针剂 78 值为 (9")*9"，而葡萄糖注射液 78 值为 ’9&)(9(，

黄芩苷和绿原酸在葡萄糖注射液中溶解度下降，易形成药物

性微粒，引发 ./0，而 "9:1氯化钠注射液 78 值接近 *9"，黄芩

苷和绿原酸易溶，不易形成药物性微粒。

& 降低不良反应的措施

,）用药前应详细询问过敏史，有过敏史或过敏体质者慎

用。临床应用时建议做双黄连的静脉过敏试验或斑贴试验。

&）严格按照规定的溶媒溶解，最好使用等渗液（如 ;<=
袋装生理盐水）作为溶媒，配制溶液要充分溶解，要掌握药物

的配伍>尽量单独加入溶媒中静脉滴注。

’）严 格 按 推 荐 的 !" #2 3 （429+）剂 量 使 用 ，避 免 超 剂 量 ，

不超过 ,9"1（2 3 #?）。临床上从 小 剂 量 、低 浓 度 、慢 滴 速 开 始

用药，待机体“适应”之后，再逐步增剂量（滴速），以防不测。成人

滴速宜在 6")!" 滴 3#$%，小儿为 &")6" 滴 3 #$%。

6）应用中尤其首次用药时应密切观察患者，一旦出现瘙

痒、颜面充血、水肿或皮疹，特别出现呼吸困难、心悸、胸闷、

哮喘或呛咳等症状时，立即停药并及时给予脱敏治疗。

(）有必要对双黄连进行系统的药学及药效毒理学研究，完

善制剂的技术、设备、条件，以彻底避免其过敏等副反应的发生。

’ 结语

&, 世纪可以说是中医、中药的世纪。中药现代化同时也

意味着规范化的管理（@A;、@?;、@=;、@B;）和高素质的用

药者（医师、药师、护士与病人）。中药剂型的改革促进了中医

药的发展，提高了药物的疗效，但中药西制做成针 剂 常 有

./0 增多增剧的问题，不仅涉及产品质量也涉及有效单体

与药材本身的区别，本文有关过敏性休克的严重反应是中药

针剂所致。所以提高中药制剂的研究水平，使中药制剂达到安

全、有效、可靠、稳定的要求，同时重视不良反应的监察，是减

少中药不良反应的有效途径。

（收稿日期：&""’C"&C,"）

注：’," 例不良反应者，发生不良反应例次为 6,! 次，其中死亡 , 例。

./0 类型

变态反应

皮疹

皮肤潮红

皮肤瘙痒

剥脱性皮炎

注射局部皮肤肿痛

急性过敏反应

血管神经性水肿

眼球结膜充血水肿

过敏性紫癜

过敏性休克

消化系统反应

腹泻

恶心呕吐、胃部不适

腹泻

肠痉挛

呼吸系统反应

胸闷、呼吸困难

咳喘

喷嚏不止
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./0 类型

神经系统反应

口舌麻木

皮肤感觉异常

头晕

烦躁不安

神志不清

全身肌肉酸痛

四肢抽搐

剧烈头痛

汗出

循环系统反应

心律失常

房颤

心慌

其他

肉眼血尿

静脉炎

发热

呼吸心脏骤停

寒战
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表 6 !"# 类型分布
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