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2004—2020 年复方丹参片不良反应/事件监测分析 
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摘  要：目的  通过分析 2004—2020 年河南省药品不良反应监测平台收到的复方丹参片不良反应/事件报告，探讨复方丹参

片 ADR/ADE 发生的规律和特点，为其临床安全用药提供参考。方法  采用回顾性分析方法，ADR/ADE 共纳入 1 561 例病

例，对患者的人口学信息、发生 ADR/ADE时间、累及系统、ADR/ADE表现及转归进行综合分析。结果  复方丹参片ADR/ADE

多发于中老年人群，用药 1 d 内发生率较高，转归情况良好，常见累及系统损害为胃肠系统、皮肤及其附件系统和中枢及外

周神经系统，使用中可引起低钾血症及出血。结论  医疗机构在使用该药过程中，要严格遵循说明书规范用药，医嘱患者使

用时应注意其不良反应情况，以确保及早发现，及时处理。 
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Monitoring and analysis of adverse reactions/events of Compound Danshen 

Tablets from 2004 to 2020 
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Abstract: Objective  To analyze the ADR/ADE reports of Compound Danshen Tablets collected by Henan ADR monitoring platform 

from 2004 to 2020, and to explore the regularity and characteristics of the ADR/ADE of Compound Danshen Tablets. Methods  1 561 

Cases were analyzed retrospectively, including the demographic information, the time of occurrence of ADR/ADE, the involved 

system, the performance and outcome of ADR/ADE. Results  ADR/ADE of Compound Danshen Tablets is more common in middle-

aged and elderly people, with a high incidence within 1 day of administration and good outcome. The commonly involved systemic 

damage is damage to gastrointestinal system, skin and its accessory system, central and peripheral nervous system, and can cause 

hypokalemia and bleeding during use. Conclusion  In the process of using this drug, medical institutions should strictly follow the 

specification of drug use, and patients should pay attention to the adverse reactions when using it, so as to ensure early detection and 

timely treatment. 

Key words: Compound Danshen Tablet; adverse reaction; safe medication; ADE; involved systemic 

 

复方丹参片主要成分为丹参、三七和冰片。其

中丹参味苦性寒，化学成分主要有脂溶性的丹参酮

类化合物和水溶性的酚酸类化合物；三七微苦性

温，主要有效活性成分是皂苷及黄酮类化合物[1-4]；

冰片味辛、苦，微寒，在体内可转化为有毒的樟脑，

临床使用不当可能存在一定的安全隐患[5]。随着复

方丹参片的临床应用进一步扩大，有关其不良反应

（ADR）报道也在增多。本研究通过回顾性分析

2004—2020 年河南省药品不良反应监测中心数据

库中有关复方丹参片 ADR/不良事件（ADE）报告，  
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探讨复方丹参片 ADR/ADE 发生的规律和特点，为

临床医师更安全、合理使用复方丹参片提供依据。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

2004 年 1 月 1 日—2020 年 12 月 31 日河南省

药品不良反应监测平台数据库中有关复方丹参片

的 ADR/ADE 报告。 

1.2  统计分析 

对收集的复方丹参片的 ADR/ADE 报告作分类

统计，包括ADR/ADE 发生患者的人口学信息、ADR

发生时间、累及系统、表现、不良反应转归等。 

2  结果 

2.1  患者年龄与性别分布 

1 561 例报告中，男性 901 例，女性 660 例，男

女比例 1.37∶1，男性略高于女性；3 例报告年龄不

详，年龄小于 20 岁的报告数量占 0.45%；年龄大于

50 岁的报告数量占 64.18%，见表 1。 

表 1  复方丹参片患者年龄与性别分布 

Table 1  Age and gender distribution of patients with 

Compound Danshen Tablets 

年龄/岁 男/例 女/例 合计/例 占比/% 

≤20   2   5    7   0.45 

21～30  28  19   47   3.01 

31～40  89  61  150   9.61 

41～50 227 125  352  22.55 

51～60 281 212  493  31.58 

61～70 194 144  338  21.65 

＞70  79  92  171  10.95 

不详   1   2    3   0.19 

合计 901 660 1 561 100.00 

 

2.2  ADR/ADE 发生时间 

1 561 例 ADR/ADE 报告中，18 例发生时间不

详，其余 1 543 例发生在用药 1 h 内的有 389 例，

占 25.21%，发生在用药 1 h～1 d 内的有 721 例，占

46.73%，二者累计占 71.94%，见表 2。 

2.3  累及系统–器官及 ADR/ADE 表现 

1 561 例报告中，共涉及不良反应 1 749 例次，

累及系统–器官前 3 位是胃肠系统损害（68.67%）、

皮肤及其附件损害（10.86%）和中枢及外周神经系

统损害（8.23%）。主要 ADR/ADE 表现为恶心、呕

吐、腹痛、皮疹、头晕、腹泻、肠胃不适、瘙痒、

头痛等，见表 3。 

2.4  ADR/ADE 转归 

1 561 例报告中，痊愈 897 例（57.46%），好转 

表 2  ADR/ADE 发生时间分布 

Table 2  Time distribution of ADR/ADE occurrence 

ADR/ADE 发生时间 n/例 占比/% 

≤1 h  389  25.21 

1 h～1 d  721  46.73 

2～5 d  351  22.75 

6～30 d   64   4.15 

31～365 d   16   1.04 

＞365 d    2   0.13 

合计 1 543 100.00 

 

663 例（42.47%），不详 1 例（0.06%），见表 4。 

3  讨论 

3.1  ADR/ADE 人口学特点 

从患者基本情况来看，男性患者略高于女性；

年龄分布在 50 岁以上报告最多，占比达 64.18%。

复方丹参片具有扩张冠状动脉，改善心肌缺氧之功

效，可改善心脑血管急性症状，可抑制血小板凝集，

调节血脂，临床多用于冠心病、改善微循环、心绞

痛等心脑血管疾病[6-7]，发生群体集中在中老年人

群，可能与此类人群基础疾病较多，合并用药机会

增加且胃肠道功能低下有关。 

3.2  ADR/ADE 发生时间 

用药 1 d 内发生 ADR/ADE 的报告累计占

71.94%，30 d 以上仍有 18 例报告，占 1.17%。复方

丹参片为中成药制剂，患者口服周期较长，其中冰

片和丹参味苦性寒，长期服用会有耗气伤血的表

现，所以 ADR/ADE 在用药初期发生率较高，但长

期用药仍有发生不良反应的可能。 

3.3  胃肠道系统损害 

恶心、呕吐、腹痛、腹泻、胃肠不适 ADR/ADE

共计 960 例次，占胃肠系统损害 79.93%，导致胃肠

道不良反应的可能原因：一是与主要成分冰片和丹

参有关，二者均为性寒药物，长时间用药会有腹泻、

腹痛等不良反应发生，也有文献报道[8]含有冰片的

丹参制剂会对胃黏膜造成一定程度的刺激与损

伤，；二是与用药人群有关，复方丹参片用药人群多

为中老年患者，胃肠功能下降，原患疾病较多；三

是与联合用药有关，患者多心脑血管慢性疾病，联

合用药多，用药时间久，均加大对胃肠道刺激。 

3.4  皮肤及其附件损害 

皮疹、瘙痒、斑丘疹、荨麻疹 ADR/ADE 共计

177 例次，占皮肤及其附件损害 93.16%，导致过敏

反应的可能原因一是与复方丹参中三七中的活性

成分有关，有文献报道三七总皂苷制剂所致的 ADR 
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表 3  累及系统–器官及不良反应表现 

Table 3  Systems involved–organs and adverse reactions 

累及系统 ADR/ADE 表现（例次） 例次 占比/% 

胃肠系统损害 恶心（474）、呕吐（240）、腹痛（90）、腹泻（79）、胃肠不适（77）、

口干（43）、腹胀（26）、胃肠道反应（24）、腹部不适（22）、胃肠

胀气（22）、烧心（22）、胃肠功能紊乱（19）、胃食管反流（18）、

胃酸过多（11）、胃炎（9）、便秘（7）、食欲不振（5）、呃逆（5）、

消化不良（3）、舌病（3）、食管炎（1）牙痛（1） 

1 201  68.67 

皮肤及其附件损害 皮疹（93）、瘙痒（72）、斑丘疹（7）、荨麻疹（5）、皮肤潮红（3）、

皮肤变色（2）、红斑疹（2）、唇肿胀（1）、黄褐斑（1）、局部皮肤

反应（1）、口腔溃疡（1）、口腔疱疹（1）、皮肤发热（1） 

 190  10.86 

中枢及外周神经系统损害 头晕（93）、头痛（42）、嗜睡（7）、头晕加重（1）、眩晕感（1）  144   8.23 

全身性损害 不适（32）、乏力（28）、腹部胀大（7）、疼痛（7）、发热（5）、过敏

样反应（3）、、全身无力（2）、胸痛（2）、苍白（1）、发冷（1）、水

肿（1）、寒战（1）、疲劳（1）、眶周水肿（1）、畏寒（1）、上火（1） 

  94   5.37 

心率及心律紊乱 心悸（17）、心慌（6）、心动过缓（3）、脉搏加快（1）   27   1.54 

呼吸系统损害 咳嗽（7）、憋气（6）、呼吸困难（5）、气短（2）、哮喘（1）、咽痛（1）、

声音嘶哑（1）、咽炎（1） 

  24   1.37 

心外血管损害 潮红（19）、毛细血管扩张（1）   20   1.14 

心肌、心内膜、心包及瓣膜损害 胸闷（14）、心绞痛（2）、胸闷加重（1）、胸部不适（1）   18   1.03 

神经紊乱 厌食（5）、烦躁（3）、精神障碍（1）    9   0.51 

代谢和营养障碍 口渴（5）    5   0.29 

泌尿系统损害 面部水肿（2）、血尿（1）、尿液异常（1）    4   0.23 

心血管系统一般损害 外周水肿（3）    3   0.17 

视觉损害 眼异常（2）、幻视（1）    3   0.17 

用药部位损害 局部麻木（2）    2   0.11 

血小板和出血，凝血障碍 紫癜（2）    2   0.11 

肌肉骨骼系统损害 肌肉痛（1）    1   0.06 

女性生殖系统损害 阴道出血（1）    1   0.06 

其他特殊感觉功能损害 口腔异味（1）    1   0.06 

总计                                                            1 749 100.00 

 

表 4  转归情况 

Table 4  Outcomes 

ADR/ADE 转归 n/例 占比/% 

痊愈  897  57.46 

好转  663  42.47 

不详    1   0.06 

合计 1 561 100.00 

 

以皮肤反应为主，大部分属于类过敏反应，且男性

多于女性，一般认为类过敏的发生可能与致敏物质

直接刺激肥大细胞释放组胺等炎性介质有关[9]；二

是患者的体质差异，过敏反应的发生与自身体质有

关，与普通人相比较，过敏体质人群更易发生 ADR。 

3.5  中枢及外周神经系统损害 

头晕、头痛 ADR/ADE 报告共计 135 例次，占

中枢及外周神经系统损害 93.75%，复方丹参主要用

于瘀血痹阻型冠状动脉硬化性心病，具有抗血栓形

成、抗氧化、扩张冠状动脉等作用[10]。服药患者出

现中枢神经系统损害的原因可能与其扩张脑血管

有关，且服用此类药物的患者大多为心脑血管系统

疾病患者，与扩冠脉或降压药联合应用的比较多，

这一情况可能会增加中枢神经系统损害类 ADR 的
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发生。也有文献研究利用生物信息学技术，从分子

机制角度对丹参制剂进行探索发现，差异基因结果

显示丹参制剂干预 MCF7 细胞时，对神经配体–受

体信号通路显示调节作用，该通路的异常可能是导

致丹参制剂神经系统 ADR 的潜在安全风险[11]。 

3.6  乏力、无力、腹胀等缺钾表现 

涉及乏力、无力、腹胀等共计 56 例次，有文献

报道[12]，长期服用复方丹参片可引起低钾血症，其

机理可能与丹参对肾功能的影响有关，复方丹参可

明显改善肾功能，但当远端肾小管液流量增加、流

速加快时，能有效刺激肾小管皮质分泌钾离子，而

尿中排出的钾大部分是远端肾小管及集合管所分

泌。所以长期服用丹参可能引起钾离子缺失。 

3.7  出血 

复方丹参片中的中药成分丹参和三七均有活

血化瘀作用[13]，有文献报道[14]，复方丹参引发出血

的主要原因是该药具有抗血小板聚集作用，临床治

疗上优于小剂量阿司匹林，多种伴随药物可干扰复

方丹参滴丸的抗凝效果。 

4  结论 

复方丹参片 ADR/ADE 常见累及胃肠系统、皮

肤及其附件系统和中枢及外周神经系统，使用中可

引起低钾血症及出血，不良反应因素可能与药品药

理活性、原材选择、生产工艺、储存稳定性、联合

用药、生理因素等有关，医疗机构在使用该药过程

中，要严格遵循说明书规范用药，医嘱中老年人群

在使用时应注意胃肠等不良反应情况的发生，注意

与阿司匹林、氯吡格雷等抗血小板凝集药物联用可

增加出血风险，长期使用的患者应补充含钾食物，

若出现腹胀、乏力等表现，请及时就医。 
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