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江西省天麻制剂不良反应临床报告分析 
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摘  要：目的  分析江西省天麻制剂不良反应（ADR）报告，为临床合理用药和药物基础研究提供参考。方法  以天麻制剂

为例，以患者一般情况、用药情况、药品 ADR 临床表现等作为考查项，对江西省药品不良反应监测中心上报数据库中近 20

年共 1 777 例天麻制剂致 ADR 报告进行回顾性统计分析，并结合中国学术期刊全文数据库（CNKI）、Web of Science 数据库

开展文献计量可视化研究，分析 ADR 产生的原因和特点。结果  天麻制剂 ADR 报告例数逐年增加；女性患者略多于男性，

主要发生在 60 岁以上；注射剂型所发生 ADR 例数远远超过其他剂型；无论是 iv 还是 im 所致 ADR 大部分都在 24 h 内发

生，口服给药药效略慢，所致 ADR 多发于 48 h 内。共发生 ADR 2 286 例次，累及系统/器官以胃肠系统、神经系统、皮肤

及其附件为主，ADR 临床表现有恶心、头晕、呕吐、瘙痒、口干、胃部不适等。文献计量所呈现的关键词共现图谱、时间

突现图谱，显示了我国学者对天麻制剂的研究主要是在其功效，缺少 ADR 的研究。结论  天麻制剂总体 ADR 发生率较低，

主要发生在注射剂剂型，其临床使用的安全性与有效性不容忽视，建议丰富理论研究，对于部分天麻中药制剂可补充修改用

药说明书，明确用药指导。 
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Abstract: Objective  To analyze the adverse reaction reports of Tianma preparations in Jiangxi Province, and provide reference for 

clinical rational drug use and drug basic research. Methods  Taking Tianma preparations as an example, a retrospective statistical 

analysis was conducted on 1 777 ADR reports caused by Tianma preparations in the database reported by the Jiangxi Provincial Drug 

ADR Monitoring Center in the past 20 years, with patient general information, medication use, and clinical manifestations of drug 

ADRs as examination items. A bibliometric visualization study was conducted in combination with CNKI and WOS databases to 

analyze the causes and characteristics of ADR. Results  The number of ADR reports for Tianma preparations has been increasing year 

by year; There are slightly more female patients than male patients, mainly occurring in the age group of 60 and above; The number of 

adverse drug reactions (ADRs) occurring in injectable formulations far exceeds that of other dosage forms; Most ADRs caused by 

intravenous or intramuscular injection occur within 24 h, while oral administration may have slower efficacy, resulting in ADRs 

occurring more frequently within 48 h. A total of 2 282 cases of ADR occurred, involving mainly the gastrointestinal system, nervous 

system, skin, and their attachments. The clinical manifestations of ADR include nausea, dizziness, vomiting, itching, dry mouth, and 
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stomach discomfort. The co-occurrence and temporal saliency maps of keywords presented in bibliometrics show that Chinese scholars' 

research on Tianma preparations mainly focuses on their efficacy, lacking research on ADR. Conclusions  The overall incidence of 

ADRs in Tianma preparations is not high, but the safety and effectiveness of their clinical use cannot be ignored. It is recommended to 

enrich theoretical research and supplement and modify medication instructions for some Tianma traditional Chinese medicine 

preparations to clarify medication guidance. 
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天麻为兰科植物天麻 Gastrodia elata Bl.的干燥

块茎。过去均为野生，现已栽培成功，大面积栽培

药用。《神农本草经》言：““久服益气力，长阴，肥

健，轻身，增年。”现如今，天麻成方制剂剂型类型

丰富，以片剂、胶囊剂、颗粒剂、丸剂为主[1]，在临

床应用中多用于治疗眩晕、耳鸣、高血压等病症。

如天麻头痛片由天麻、白芷、川芎、荆、当归、乳

香“（醋制）组成，可养血祛风、散寒止痛，既往研

究认为天麻头痛片可通过改善脑血流供应而治疗

血管性头痛[2]，用于外感风寒、瘀血阻滞或血虚失

养所致的偏正头痛、恶寒、鼻塞；天麻胶囊与天麻

丸由天麻、羌活、独活、萆薢、附子、地黄、玄参、

当归、杜仲、牛膝组成，功能袪风除湿、舒筋通络、

活血止痛。用于肝肾不足、风湿瘀阻、肢体拘挛、

手足麻木、腰腿酸痛[3]；天麻素注射液临床用于神

经衰弱综合征、眩晕症、脑外伤性综合征及血管神

经性头痛等治疗 [4]。但目前对于天麻不良反应

“（ADR）的文献报道和研究并不多，本研究结合江西

省近 20 年天麻制剂 ADR 报告数据，以及采用文献

计量法对近 10 年相关文献进行探索分析，为天麻

制剂的临床合理应用提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  数据来源 

根据我国采用的 ADR 判断的指导原则，至少

符合以下原则的其中 2 项：ADR 发生在用药后；符

合该药的 ADR；停药或减量后反应有所改善；再次

接触该药，再次出现同样反应；可以用患者的病情、

合并用药、疗法来解释[5]。收集江西省近 20 年通过

自愿呈报系统的天麻制剂在临床使用过程中发生

的 ADR 病例报告，逐条筛选出符合 ADR 评定标准

的病例。本研究所筛选 ADR 均在用药后发生，涵

盖所有上报报告，最终共筛选出天麻制剂所致的

ADR 事件 1 777 例。 

中文文献数据来源于中国学术期刊全文数据库

（CNKI）。在高级检索中以主题词“天麻/天麻素＋不

良反应”进行检索，刨除报纸、图书和成果，时间

限制为 2010 年 6 月 30 日—2024 年 6 月 30 日，共

筛选得到中文文献 145 篇。英文文献数据来源于

Web of Science（WOS）。搜索范围选择 WOS 核心

集，以主题词““天麻“（Gastrodia elata）”进行检索，

时间同样限制为 2016—2024 年，共得到文献 731

篇，进一步缩小研究领域后共得到英文文献 355 篇

进行计量分析。 

1.2  研究方法 

采用回顾性分析的方法，使用 Excel 对上述天

麻制剂所致ADR报告信息进行统计和描述性分析。

对系统中所筛选出的 1 777 例报告从患者基本情况

“（年龄、性别）、用药情况、ADR 临床表现 3 方面进

行统计分析。 

采用文献计量的方法，利用 Citespace 、

VOSviewer 软件对从 CNKI、WOS 网站上检索的有

关天麻 ADR 文献进行可视化分析。对所筛选出的

中英文共计 500 篇文献按照相关算法形成关键词共

现图谱、时间突现图谱。 

2  结果 

2.1  资料一般情况分析 

2.1.1  ADR 分布  在 1 777 例天麻制剂 ADR 报告

中，严重 ADR 报告 287 例，占所有报告的 16.15%；

一般 ADR 报告 1 490 例，占比 83.85%。注射制剂

中严重 ADR 报告 285 例，一般 ADR 报告 1 385 例；

口服制剂中严重 ADR 报告只有 2 例，一般 ADR 报

告 105 例。对近 10 年报告总例数进行统计，可以

发现随着临床上天麻制剂的广泛使用，ADR 报告数

量也在逐年增加，从 2018 年开始 ADR 例数上百，

此后几年报告例数都在持续增加。见图 1。 

2.1.2  ADR 因果关系判定  国家药品监督管理局

“《ADR 收集和报告指导原则》中指出，因果关系的

判定又称关联性评价，是评价怀疑药品与患者发生

的 ADR/事件之间的相关性。根据世界卫生组织

“（WHO）相关指导原则，关联性评价分为肯定、很

可能、可能、可能无关、待评价、无法评价 6 级。 

在 287 例严重 ADR 报告中，去除空白的 33 例数

据，对 254 例有效数据进行统计，具体见图 2-A。

其中，““很可能”243 例“（96%）、““可能”11 例“（4%）。 
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图 1  天麻制剂近 10 年 ADR 分布 

Fig. 1  ADR distribution diagram of G. elata preparation in past decade 

 

图 2  严重（A）与一般（B）ADR 因果关系判定分布图 

Fig. 2  Distribution diagram of causality determination of 

severe (A) and general (B) ADR 

1 490 例一般报告中，去除空白 230 例，剩余 1 260

例有效数据，具体如图 2-B 所示。其中，““肯定”3

例、““很可能”185 例“（15%）、““可能”1 061 例“（84%）。 

2.1.3  患者基本情况  1 777 例患者中除去不明情

况的 6 例，女性患者 1 010 例“（57.03%），男性患者

761 例“（42.97%），男女比例 1∶1.3，女性多于男性

患者；从年龄结构来看，患者最小年龄 1 岁，最大

年龄 99 岁，年龄跨度较大，且多见于 60 岁以上人

群（59.30%）。见表 1。 

表 1  患者性别年龄分布情况 

Table 1  Table of gender and age distribution of patients 

年龄/岁 
例数 

构成比/% 
男 女 合计 

≤3   2   1    3   0.18 

＞3～≤18   8    4   12   0.69 

＞18～≤45  93  109  201  11.36 

＞45～≤60 191  313  504  28.47 

＞60 467  583 1 050  59.30 

合计 761 1 010 1 771 100.00 

2.1.4  药品剂型比较  对药物制剂按物质形态分

类，可分为液体剂型（如溶液剂、注射剂、洗剂、

搽剂等）、固体制剂“（散剂、丸剂、片剂、膜剂等）、

半固体制剂“（软膏剂、凝胶剂、栓剂）、糊剂等气体

制剂“（气雾剂、喷雾剂等）[6]。天麻注射剂在临床使

用中较为频繁，所上报的 ADR 报告数量也最多。 

1 777 例 ADR 病例报告中，注射剂 ADR 报告 1 670

例“（93.81%）。口服制剂 107 例“（6.19%），其中片剂

ADR 报告 61 例（3.43%），常见药品天麻头痛片、

天麻素片等；胶囊 ADR 报告 35 例“（1.97%），常见

药品天麻胶囊、天麻头风灵胶囊等；丸剂 4 例

“（0.23%），常见药品天麻丸，其他制剂共 7 例

“（0.56%），如天麻颗粒等。见表 2。 

表 2  天麻类制剂剂型分布情况 

Table 2  Distribution of G. elata preparations 

制剂类型 例次 构成比/% 主要制剂 

注射 注射剂 1 670  93.81 天麻素注射液 

口服 

片剂   61   3.43 天麻头痛片、天麻素片 

胶囊（含缓释

胶囊） 

  35   1.97 天麻胶囊、天麻头

风灵胶囊 

丸剂    4   0.23 天麻丸 

其他“（颗粒、合

剂、胶剂） 

   7   0.56 天麻颗粒 

合计 1 777 100.00  

2.1.5  天麻制剂用药信息  1 777 例 ADR 病例报告

中，除去缺失的 11 例，静脉滴注有 1 581 例

“（89.52%），iv 44 例，im 34 例，口服 107 例“（6.06%）。

287 例严重 ADR 报告中，静脉滴注 275 例，iv 2 例，

im 3 例，口服 2 例。以注射发生 ADR 居多，当天

发生率高达 82.56%，ADR 发生迅速。 

2.1.6  ADR 累及器官及临床表现  近 20 年天麻制

剂 1 777 例临床病例共涉及 ADR 2 282 例次，其中

注射剂 2 156 例次，口服制剂 126 例次。累及的器

官/系统较多，主要以胃肠系统、皮肤及其附件、神

经系统为主。严重 ADR 累及的器官/系统具体分布

  

可能    很可能 

11.4% 

243, 

96% 

很可能    可能   可能无关   肯定 

3.0% 
11.1% 

185, 

15% 

1 061, 

84% 

A                        B  
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情况见表 3。 

注射剂累及器官/系统 8 个，具体见表 4。其中

胃肠系统 730 例次“（33.80%）、皮肤及其附件 464 例

次“（21.48%）、神经系统 378 例次“（17.50%）、心血

管系统 263 例次（12.18%）。ADR 临床表现频数排

列前 10 位的分别为恶心、头晕、瘙痒、呕吐、皮

疹、胸闷、胃部不适、心悸、颤抖、头痛。 

口服制剂累及系统/器官 8 个，见表 5。其中胃

肠系统 65 例次（51.59%）、神经系统 23 例次

“（18.25%）、呼吸系统 12 例次（9.52%）、皮肤及其

附件 11 例次（8.73%）。ADR 临床表现频数排列前

10 位的分别为恶心、头晕、呕吐、口干、皮疹、头

痛、胃部不适、腹泻、腹痛、过敏。 

2.1.7  数据来源地区分布  除去 15 例空白数据，

对 1 762 例有效数据进行统计。江西省天麻制剂

ADR 报告例数排名前 5 的城市分别为赣州市“（485，

27.53%）、南昌市（311，17.65%）、上饶市（284，

16.12%）、抚州市（199，11.29%）、九江市（106，

6.02%），具体见图 3。图 4 为 2023 年末江西省 11

地市常住人口分布图，排名前 5 的城市为赣州市、

南昌市、上饶市、宜春市、九江市，数据来源于江

西省统计局。 

2.2  文献计量分析 

2.2.1  关键词共现图  利用Citespace软件对145篇

中文文献进行可视化分析得到关键词共现图谱，具

体见图 5。关键词词频一定程度上反映了该领域的

研究热度，而节点的中介中心性可反映不同节点的

连接作用大小，中介中心性越高“（＞0.1），则该关键 

表 3  严重 ADR 累及器官/系统情况分布 

Table 3  Distribution of organs/systems involved in severe ADR 

ADR 涉及器

官与系统 
例次 构成比/% 主要临床表现（例次数） 

全身性系统  90  21.48 颤抖“（5）出汗“（3）发热“（20）高热“（9）过敏性休克“（9）休克“（4）畏寒“（10）过敏

（21）肢体振颤（7）冷汗（1）中毒（1） 

皮肤及其附件  86  20.53 皮疹（33）骚痒（43）潮红（6）面肿（1）皮肤发红肿胀（2）斑丘疹（1） 

心血管系统  75  17.50 心悸（20）胸闷（40）血压升高（降低）（12）烦躁不安（3） 

胃肠系统  73  17.42 恶心“（34）呕吐“（22）腹痛“（5）腹泻“（2）胃部不适“（8）功能性胃肠紊乱“（1）返酸“（1） 

神经系统  52  12.41 头晕（32）头痛（9）耳鸣（1）烦躁（3）麻木（7） 

呼吸系统  40   9.55 呼吸困难（26）呼吸急促（9）咳嗽（4）鼻干（1） 

泌尿系统   2   0.47 尿液异常（1）血尿症（1） 

消化系统   1   0.24 药物诱导的肝损伤（1） 

合计 419 100.00  

表 4  注射剂 ADR 累及器官/系统情况分布 

Table 4  Distribution of organs/systems involved in injection ADR 

ADR 涉及器官与系统 例次 构成比/% 主要临床表现/例次数 

胃肠系统  730  33.80 恶心“（328）呕吐“（201）腹痛“（53）腹泻“（12）腹部不适“（11）胃部不

适（102）胃扩张（5）返酸（18） 

皮肤及其附件  464  21.48 皮疹（175）瘙痒（237）潮红（45）面肿（3）斑丘疹（4） 

神经系统  378  17.50 头晕“（272）头痛“（56）失眠“（6）耳鸣“（2）烦躁“（9）麻木“（22）嗜睡

（5）视线模糊（6） 

心血管系统  263  12.18 心悸（88）胸闷（146）血压升高（降低）（20）烦躁不安（9） 

全身性系统  218  10.10 颤抖“（76）出汗“（32）发热“（48）高热“（12）乏力“（2）冷汗“（3）过敏

性休克（9）休克（4）畏寒（20）肢体振颤（12） 

呼吸系统   70   3.25 呼吸困难（40）呼吸急促（14）气短（2）鼻干（8）咳嗽（6） 

用药部位   27   1.25 注射（用药）部位痛、瘙痒（27） 

泌尿系统    6   0.28 排尿困难（2）尿液异常（2）便秘（2） 

运动系统    4   0.18 背痛（1）关节痛（1）肢体疼痛（2） 

合计 2 156 100.00  
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表 5  其他剂型（口服药）累及器官/系统 ADR 情况分布 

Table 5  Distribution of organ/system involvement ADRs for other dosage forms (oral drugs) 

ADR 涉及器官与系统 例次 构成比/% 主要临床表现/例次 

胃肠系统  65  51.59 恶心“（29）呕吐“（12）腹痛“（4）腹泻“（5）腹胀“（3）腹部不适“（3）胃部

不适（6）返酸（1）食欲不振（2） 

神经系统  23  18.25 头晕（13）头痛（7）失眠（1）嗜睡（2）） 

呼吸系统  12   9.52 口干（11）咳嗽（1） 

皮肤及其附件  11   8.73 皮疹（9）骚痒（1）皮肤发热（1） 

全身性系统  10   7.94 颤抖（1）过敏（4）肢体振颤（3）中毒（1）四肢瘫（1） 

心血管系统   2   1.59 心悸（1）胸闷（1） 

泌尿系统   2   1.59 便秘（2） 

消化系统   1   0.79 药物诱导的肝损伤（1） 

合计 126 100.00  

 

图 3  江西省各城市天麻制剂 ADR 分布情况 

Fig. 3  Distribution diagram of ADR of G. elata 

preparations in various cities of Jiangxi Province 

 

图 4  江西省各市 2023 年末常住人口分布图 

Fig. 4  Distribution chart of permanent resident population 

in Jiangxi Province at end of 2023 

词在网络中起枢纽的作用越大[7]。根据节点大小可

以看出我国学者研究较多的关键词为“天麻素”

“ADR”“高血压”“眩晕”“疗效”“神经衰弱”等。

天麻素作为众多天麻制剂的主要成分，从与其相联

系的节点如眩晕、安全性、疗效等可以看出，我国学

者主要对天麻制剂功效进行研究。与 ADR 节点相联

系的节点如高血压、神经功能、偏头痛，可以清晰地

识别出文献中频繁探讨的几类主要 ADR，以神经系

统和心血管系统最为显著，除此还有过敏反应。 

利用 VOSViewer 软件对 355 篇英文文献进行

可视化分析，得到如下关键词共现图谱。由图 6 可

知，外文文献中研究较多的关键词为“Gastrodia 

elata”“neuroinflammation”“activation”“brain”等。

这表明国际研究聚焦于天麻在神经系统健康中的

潜在作用及其生物活性成分的探索。 

2.2.2  时间突现图  时间突现图可以了解所研究

领域关键词随时间变化的情况。在关键词突现图谱

中，红色部分代表某关键词爆发的起止时间，研究

人员在此时间段内的研究兴趣急剧增加，蓝色表示

关注度低[8]。同样使用 Citespace 软件对 145 篇中文

文献进行可视化分析，得到图 7 的关键词突现图。

从该图可以明显看出在 2020 年之前我国学者比较

注重研究天麻的基础功效，比如关键词眩晕、偏头

痛研究热度都在 2011 年左右最为盛行，同时对其

疗效及产生的常见 ADR 进入深入剖析。2020 年以

后，随着天麻制剂的大量应用，学者们将研究重点

转移到其临床效果上，延续天麻的基础功效，但更

注重它的实际功效研究。从突现图可以看出，近几

年天麻制剂更多的被用于高血压以及神经系统的

治疗，主要研究天麻对神经功能的疗效以及其所产

生的 ADR，以及与化学药的联合用药。 
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图 5 中文文献关键词共现图 

Fig. 5  Co-occurrence picture of key words in Chinese 

literature 

 

图 6  英文文献关键词共现图 

Fig. 6  Co-occurrence diagram of key words in English 

literature 

 

图 7  中文文献关键词突现图 

Fig. 7  Key words in Chinese literature 

3  讨论 

3.1  基本情况分析 

天麻制剂 ADR 基本分布显示，随着天麻素注

射液的药物作用及相关机制研究的深入，其临床应

用范围不断扩大[4]，所产生的 ADR 病例也远高于其

他剂型。严重 ADR 报告近 20 年共出现 287 例，可

见天麻制剂的 ADR 程度总体偏低。总体 ADR 报

告随着临床应用的增加而增加。这一现象的多重因

素可归结为 2 方面：首先，据国家药品监督管理局

发布的权威数据，2020 年间天麻制剂的注册申请

量呈现显著跃升，不仅种类更趋多样化，还直接促

进了其在临床中的广泛应用，从而不可避免地导致

了天麻制剂相关 ADR 报告的增多。其次，国家对

药品安全监管力度的持续强化，具体体现在药品

ADR 监测体系的日益完善与上报流程的更为便捷

高效，使得药品 ADR 信息的搜集与报告变得更加

全面和及时，也是导致天麻制剂 ADR 案例增长的

重要推动力。 

通过性别与年龄分布结果显示，男女比例为

1∶1.3，女性略多于男性。大多数病例集中在 60 岁

以上的老年人群，这可能与天麻素的主要适应证和

老年人自身生理特点两方面有关。首先，该年龄段

患者使用此药频率较大，发生 ADR 概率相应增多。

其次，老年患者多存在不同程度的脏器功能减退，

其药物代谢和肾脏排泄功能不全，对药物的敏感性

和耐受性不同[9]。再次，老年人神经系统疾病、高

血压等病症比较常见，天麻制剂作为缓解这些症状

的经典药物，使用频率提高。此结论提示临床应加

大老年人的用药管理，重点观察此年龄段用药时的

反应，合理用药。 

3.2  剂型及给药途径分析 

在剂型分布结果中可见，天麻制剂种类较多，

不同剂型针对主治功效不同，这种差异化直接导致

其在应用过程中可能引发的 ADR 程度和频率存在

显著差异。因此，建议医生在临床治疗中，充分考

虑患者的具体情况，合理开具天麻制剂，并审慎评

估联合用药的必要性，以减少药物间的相互作用和

潜在的相反性，从而最大限度地降低药品 ADR 的

发生风险，确保患者的用药安全与疗效 

给药途径以静脉滴注为主，且大多数 ADR 都

在 24 h 内发生，这一特点凸显了注射剂引发 ADR

的相对较高频率。护士在当天输液过程中应注意观

察患者反应，重视患者主诉[10]，若出现 ADR 及时
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停药并采取相应措施。口服药同样容易在当天内出

现 ADR，所以相关医护人员应提前告知患者用药注

意事项，提醒如有不适症状要及时停药救治。 

3.3  ADR 分析 

黄文珍[11]指出天麻含有数量丰富的微量元素，

这些成分进入人体后，发挥出各自的效力，对人体

的神经系统、消化系统、循环系统、消化系统等均

有积极的影响。根据对天麻制剂累及器官/系统数据

的统计分析，观察到天麻制剂在药理作用上呈现出

一种双向性的特点，其可能带来的 ADR 也广泛影

响到了以上多个器官与系统，显示出其在疗效与安

全性方面需更为精细的平衡与考量。2018 年国家药

品监督管理局关于修订天麻素注射剂说明书的公

告中宣布，国家药品监督管理局决定对天麻素注射

剂“（包括天麻素注射液、注射用天麻素）说明书中

有关 ADR、注意事项和儿童用药项进行修订[11]。现

有市面上天麻素注射液 ADR 标明“可能偶会出现

口鼻干燥、头昏、胃不适等症状，但不致影响病人

接受用药，也无需特殊处理”，与文中所呈现的数据

处理结果确实吻合，但对于出现频次较高的瘙痒、

皮疹皮肤系统损害并未标注。其他中药剂型如天麻

素片 ADR 标注为““少数病人出现口鼻干燥、头昏、

上腹部不适等症状”、天麻头痛片、天麻胶囊、天麻

头风灵胶囊等中成药 ADR 都为““尚不明确”，这些

剂型临床使用频率不高，近20年也仅有 107例ADR

报告。累及系统涉及胃肠系统、皮肤及其附件、神

经系统等 8 个系统，ADR 与天麻素注射液症状基本

相似，以头晕、恶心、口干、胃部不适为多。严重

ADR 报告中，以全身性系统损害为多，表现为胸闷、

发热、过敏等。中国医药信息查询平台中显示，天

麻及天麻制剂偶有过敏性反应及中毒的发生。如：

口服天麻粉引起荨麻疹药疹；口服天麻丸引起过敏

性紫癜；肌注天麻注射液致过敏性休克；大剂量炖

服天麻致急性肾功能衰竭及昏迷等。通过以上分

析，建议可适当增加或修改相关天麻制剂的 ADR，

完善药品说明书中 ADR 项下信息，增加临床治疗

的安全使用警示信息。 

3.4  地区分析 

江西省各地区天麻制剂 ADR 上报率可能与其

经济发展水平与医疗资源联系紧密。赣州、南昌、

上饶这几个城市常住人口在江西省排名前 3，ADR

发生上报数量也位居前 3，人口数量扩大了就医数

量，间接对天麻制剂 ADR 产生了影响。同时，医疗

资源较其他地区较为充足，医疗机构上报程序完

整，鉴于此，其他地区应着力强化药品 ADR 的监督

管理体系，提升上报效率；而上述高上报率地区，则

需在继续优化上报流程的同时，加强对天麻制剂

ADR 的预警与应对能力，以全面保障患者用药安全。 

3.5  研究热点分析 

文献中天麻制剂功效主要体现在治疗眩晕、头

晕、睡眠等。市面上大多数天麻注射剂的主要功效

为改善头晕耳鸣，治疗眩晕，缓解高血压；天麻口

服药品主要治疗头痛、肢体麻木等，可见天麻制剂

功效无论从文献研究还是临床治疗中都主要针对

神经系统，但文献研究中对治疗头痛、肢体麻木等

研究较少。临床数据中，天麻制剂 ADR 累及系统

较多的为胃肠系统和皮肤及其附件，在文献研究中

并未充分体现，因此建议学者基础研究要从胃肠系

统与皮肤系统着手，丰富理论研究。 

值得注意的是，与中文文献相呼应，外文研究

同样高度关注天麻的功效研究，特别是其对于神经

系统的保护作用及潜在治疗机制，这进一步证实了

天麻作为传统中药材在现代医学中的重要性与研

究价值。然而，相较于其在疗效方面的广泛探讨，

外文文献中对于天麻 ADR 的系统性研究却显得相

对匮乏，这提示了一个亟待填补的研究空白。鉴于

药物安全性对于临床应用的重要性，未来研究应更

加注重天麻 ADR 的深入探索。 

4  结论 

天麻作为一味药食两用中药材，其临床应用价

值和商业应用价值都是潜力巨大的。综上所述，天

麻制剂 ADR 的发生率程度偏低，常发生于用药 24 h

之内，主要发生在注射剂剂型，常见的 ADR 主要

累及胃肠系统、皮肤附件系统以及神经系统，临床

表现多样，除了一些常见轻微 ADR 症状，还需警

惕胃部不适、皮肤附件受损等。对于一些天麻中成

药制剂，其说明书 ADR 项常列““尚不明确”，应该

提及恶心、呕吐、头晕、头痛、口干等症状，为临

床合理用药提供有力支持。通过近 20 年的数据分

析可以得出，药品 ADR 监管力度越来越大，随着

科技的发展，网络建设的深入，我国发现和收集

ADR 信息的能力进一步增强[12]，上报系统不断完

善，用药安全和人民健康都得到了有力保证。学术

研究中，对于天麻制剂的基础研究偏离了临床数

据，学者们应该回归临床，增加天麻制剂对于胃肠

系统、皮肤附件等的研究，丰富理论研究并为临床
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应用提供支撑。 
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