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摘  要：目的  研究真实世界银杏酮酯滴丸用药的安全性，为银杏酮酯滴丸临床大规模推广应用提供依据。方法  采用前瞻

性、非干预、多中心、开放性、大样本真实世界研究的方法，收集银杏酮酯滴丸适用人群药物不良事件（adverse event，AE）

和药物不良反应（adverse drug reaction，ADR）发生情况及相关因素、发生与转归特点。结果  纳入天津中医药大学第二附

属医院等 29 家机构的 1084 患者。其中 99 例患者发生 139 例次 AE，发生率为 9.1%，发生率最高的 AE 为感染及侵染类疾

病（3.3%）；相关因素分析发现女性、60～70 岁患者、冠心病心绞痛（血瘀证）、社区医院、合并代谢及营养类疾病的患者

银杏酮酯滴丸 AE 发生率较高。共有 7 例患者发生 11 例次 ADR，总发生率为 1.0%，胃肠系统疾病为 ADR 发生率最高，女

性、70 岁以上患者、冠心病心绞痛（血瘀证）、社区医院和合并高血压的患者银杏酮酯滴丸 ADR 发生率最高。针对 AE 采

取相对措施，其中保持剂量不变 131 例次，导致降低剂量的 AE 2 例次、暂停用药的 AE 3 例次、永久停药的 AE 3 例次；105

例次 AE 转归为已恢复且不伴后遗症，22 例次 AE 未恢复，未知的 12 例次。针对 ADR 采取相对措施，其中保持剂量不变 7

例次，剂量降低的 ADR 2 例次，暂停用药的 ADR 2 例次，所有 ADR 转归为已恢复并不伴后遗症。结论  真实世界患者服

用银杏酮酯滴丸安全性良好，临床应加强银杏酮酯滴丸 AE 和 ADR 的监测，保障用药安全。 
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Abstract: Objective  To study the safety of Ginkgo-ketone Dropping Pills (银杏酮酯滴丸) in the real world, and to provide basis 

for large-scale clinical application of Ginkgo-ketone Dropping Pills. Methods  The adverse event (AE) and adverse drug reaction 

(ADR) occurrence and their related factors, occurrence and outcome characteristics of Ginkgo-ketone Dropping Pills were collected 

by prospective, non-intervention, multi-center, open and large-sample real world study. Results  A total of 1084 patients from 29 

institutions including the Second Affiliated Hospital of Tianjin University of Chinese Medicine were enrolled. There were 139 cases 

of AE in 99 patients, with an incidence of 9.1%. The highest incidence of AE was infection and infectious disease (3.3%). Correlation 

analysis showed that female patients, 60—70 years old patients, coronary heart disease angina pectoris (blood stasis syndrome), 

community hospitals, patients with metabolic and nutritional diseases had the highest AE incidence of Ginkgo-ketone Dropping Pills. 

There were 11 cases of ADR in seven patients, with an incidence of 1.0%. The highest incidence of ADR was gastrointestinal disease. 

                                         
收稿日期：2021-12-23 

作者简介：迟  航（1985—），男，在读硕士研究生，研究方向为中西医结合防治心血管疾病。 

*通信作者：刘  凯，主任医师，教授，研究方向为中西医结合防治心血管疾病。E-mail: xubo_l@163.com 

           赵英强，主任医师，教授，研究方向为中医内科心血管临床与教学工作。E-mail: zhaoyingqiang1000@126.com 



 中草药 2022 年 5 月 第 53 卷 第 9 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 May Vol. 53 No. 9 ·2769· 

   

Correlation analysis showed that female patients, patients over 70 years old, coronary heart disease and angina pectoris (blood stasis 

syndrome), community hospitals and patients complicated with hypertension had the highest ADR incidence of Ginkgo-ketone 

Dropping Pills. Relative measures were taken for AE, including 131 cases with unchanged dose, two cases with reduced dose, three 

cases with drug suspension, and three cases with permanent withdrawal of AE. A total of 105 cases of AE were recovered without 

sequelae, and 22 cases of secondary AE were not recovered, and 12 cases were unknown. Relative measures were taken for ADR, 

including seven cases with unchanged dose, two cases with reduced dose and two cases with drug suspension. All ADRs were recovered 

without sequelae. Conclusion  Ginkgo-ketone Dropping Pills have good safety in real world patients. Clinical monitoring of AE and 

ADR of Ginkgo-ketone Dropping Pills should be strengthened to ensure drug safety. 

Key words: Ginkgo-ketone Dropping Pills; adverse events; adverse drug reactions; prognosis; safety 

 

根据《中国心血管健康与疾病报告 2020》，2018

年中国城市居民冠心病死亡率为 12.018/万，农村居

民冠心病死亡率为 12.824/万，冠心病死亡率近年来

持续上升[1]。脑动脉硬化症（cerebral arteriosclerosis，

CAS）是老年人中的常见病，是脑卒中常见的直接

原因[2]。冠心病和脑动脉硬化已成为突出的社会公

共卫生问题。目前心脑血管疾病的治疗仍以西医治

疗为主，然而目前常用药物（血管扩张剂、降压药、

抗凝药和抗血栓药等）疗效并未达到预期[3]。以银

杏总黄酮、银杏内酯组方研制而成的银杏酮酯滴丸

具有活血化瘀通络的功效，临床上广泛应用于血瘀

型胸痹及血瘀型轻度脑动脉硬化的治疗[4]。 

但是，上市前的临床研究受到研究设计和实施

环境等因素的制约，不能全面反映安全性信息，尤

其是一些发生率低或迟发的不良反应，难以充分暴

露相关危险因素，也难以反映特殊人群用药情况，

不利于中药风险管理。同时，对上市后安全性评价

重视不足，导致说明书中安全性信息欠缺（如中药

说明书中“不良反应”“注意事项”“禁忌”等相关

信息不完善，不利于产品推广）。 

针对银杏酮酯滴丸的不良反应（adverse drug 

reaction，ADR）监测，既往文献未见大样本临床研究

报告，未见可靠的ADR 发生率数据。因此，中药上市

后临床安全性评价非常必要，不但利于对产品安全性

的全面把握，更能为合理用药、说明书完善提供依据。 

真实世界研究（real world study，RWS）是指

在真实世界环境下收集与研究对象健康有关的真

实世界数据，通过分析获得药物的使用情况及潜在

获益/风险的过程[5]。2020 年，国家药品监督管理局

颁布《真实世界证据支持药物研发与审评的指导原

则（试行）》，鼓励应用真实世界数据研发与评价药

物[6]。RWS 以较大的样本量来评价药物在现实医疗

环境、广范的用药人群中的效果[7]。相对于理想环

境，RWS 可获得更加符合真实临床环境的证据来回

答药品的安全性问题[8]。这符合中成药上市后安全

性评价的要求，是进行安全性评价时较为科学的研

究方法。因此，采用前瞻性、非干预、多中心、开

放性、大样本 RWS 方法，观察真实世界中银杏酮酯

滴丸在广泛人群中不良事件（adverse event，AE）和

ADR 发生率、采取措施及预后，以期为银杏酮酯滴

丸的合理用药提供参考。 

1  方法 

1.1  病例来源 

本研究为前瞻性、非干预、多中心、开放性、

大样本 RWS。相关数据由天津中医药大学第二附属

医院等 29 家监测机构共同完成。 

1.2  纳入和排除标准 

1.2.1  纳入标准  患者为在检测机构就诊后被诊断

为（1）血瘀型胸痹，西医诊断为冠心病、心绞痛；

（2）血瘀型轻度脑动脉硬化引起的眩晕；均以银杏

酮酯滴丸处方治疗，且不具有禁忌证者。 

1.2.2  排除标准  处方量＜2 周，或未按医嘱服用

的患者，随访数据不全者。 

1.3  药物使用及随访 

银杏酮酯滴丸由北京汉典制药有限公司生产，商

品名为达洛特®，每丸含银杏酮酯 8 mg。本研究中，药

物的服用方法为口服，每次 5 丸，3 次/d。每名进入监

测的患者完整监测周期为 4 周，在 4 周后进行随访。 

1.4  监测信息的收集 

患者性别、年龄、适应证、监测机构类型、基础

疾病、合并用药、实验室检查异常值、AE 发生情况。

AE 记录内容包括：AE 的名称、例数、发生率、严重

程度、对监测药物采取的措施、预后。若 AE 的发生

与银杏酮酯滴丸间存在合理的因果关系，则被定义为

ADR，ADR 的记录内容包括：ADR 的名称、例数、

发生率、严重程度、对监测药物采取的措施、预后。 

1.5  伦理审批 

已通过组长单位天津中医药大学第二附属医院
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医学伦理审查委员会审查，取得伦理审查批件（批

件号 2019-027-01），其他各参加单位服从天津中医

药大学第二附属医院的伦理审批决定，采取口头知

情的方式进行知情同意。 

1.6  统计分析 

1.6.1  统计方法  本研究为真实世界患者用药的安

全性监测研究，在选定的监测点和监测期内连续纳

入用药患者，全部分析以描述性统计分析为主，必

要时对特定的亚组人群间进行比较，比较时均采用

双侧检验，P＜0.05 被认为有统计学意义，或估计

95%双侧置信区间。分类/等级的数据计算频率和比

例，连续性或定量数据计算均值、标准差、中位数、

最大值和最小值。采用统计软件 SAS（Statistcal 

Analysis System）（9.4）进行分析。 

1.6.2  数据管理  本研究采用纸质监测信息采集表

进行数据收集，将填写完成的采集表扫描成图像后

传输至电子数据采集系统。电子数据采集系统使用

DFdiscover 5.1.0 版本。 

2  结果 

2.1  患者基本情况 

共纳入患者 1162 例，脱落 76 例，最终剔除 78 例

（未按照规定疗程及剂量服药以及自动退出的患者），

纳入分析 1084 例。纳入分析的 1084 例患者平均年龄

为（67.40±12.88）岁，60 岁以下的患者 275 例（占比

25.4%），60～69 岁的患者 323 例（占比 29.8%），70 岁

以上的患者 486 例（占比 44.8%）；男性 529 例（占比

48.8%），女性 555 例（占比 51.2%）。应用银杏酮酯滴

丸的原因分别为冠心病心绞痛（血瘀证）451 例（占比

41.6%）、脑动脉硬化性眩晕（血瘀证）555 例（占比

51.2%），其他适应证（高血压、高脂血症、脑梗死等疾

病）132 例（占比 12.2%）；采用MedDRA（22.0）对基

础疾病进行医学编码，使用系统器官分类（system organ 

class，SOC）进行分类，共有基础疾病 2192 例次，发

生率大于25%的疾病有血管与淋巴管类（占比55.7%）、

高血压（占比 52.5%）、各类神经系统疾病（占比 29.4%）

和代谢及营养类疾病（占比 32.3%）。 

2.2  安全性监测结果 

参加监测的患者中共有 99 例患者发生 139 例

次 AE。其中轻度 AE 125 例次、中度 AE 12 例次，

重度 AE 2 例次。所有 AE 按 SOC 进行分类，发生

率最高的为感染及侵染类疾病（44 例次/38 例，占

比 31.7%），其次为胃肠系统疾病（25 例次/21 例，

占比 18.0%）、各种肌肉骨骼及结蹄组织疾病（14 例

次/12 例，占比 10.1%）（图 1）。 

 

图 1  银杏酮酯滴丸不良事件分类 (a) 和严重程度 (b) 统计 

Fig. 1  AE classification (a) and severity (b) statistics of Ginkgo-ketone Dropping Pills 

本研究共有 7 例患者发生 11 例次 ADR，总发

生率为 1.0%，有 7 种表现（按照首选术语分类），

累及 4 个系统和器官，涉及消化系统疾病、呼吸系

统疾病、神经系统疾病、血管与淋巴管类疾病。包

括轻度 ADR 9 例次、中度 ADR 2 例次。其中轻度

ADR 包括恶心 3 例（0.28%）、便秘 1 例（0.09%）、

胃炎 1 例（0.09%）、消化不良 1 例（0.09%）、气管

炎 1 例（0.09%）、头晕 1 例（0.09%）、潮红 1 例

（0.09%），轻度 ADR 总发生率为 0.82%。中度 ADR

包括 1 例消化不良（0.09%）、1 例恶心（0.09%），

中度 ADR 总发生率为 0.18%。所有 ADR 结局均为

恢复且无后遗症，未发生严重 ADR（图 2）。 

 

图 2  不同 ADR 发生情况统计 

Fig. 2  Statistics of occurrence of different ADR 

2.3  相关因素分析 

对所有 AE 根据性别、年龄、适应证、监测机

44 感染及侵染类疾病 
25 肠胃系统疾病 
14 各种肌肉骨骼及结缔组织疾病 
14 各类检查异常 
10 呼吸系统、胸及纵膈疾病 
7  各类神经系统疾病 
5  血管与淋巴系统疾病 
4  代谢及营养类疾病 
4  各种损伤/中毒及手术并发症 
4  心脏器官疾病 
3  全身性疾病及给药部位各种反应 
1  肝胆系统疾病 
1  精神病类 
1  内分泌系统疾病 
1  皮肤及皮下组织类疾病 
1  眼器官疾病 

a                                                            b 

125 轻度 AE 

12 中度 AE 

2 重度 AE 

4 恶心 

1 便秘 

1 胃炎 

2 消化不良 

1 气管炎 

1 头晕 

1 潮红 



 中草药 2022 年 5 月 第 53 卷 第 9 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 May Vol. 53 No. 9 ·2771· 

   

构、基础疾病、合并用药等方面进行亚组分析。男性

患者 AE 发生率为 7.6%，女性患者 AE 发生率为

10.6%；60～70 岁患者 AE 发生率最高，为 9.9%，60

岁以下患者 AE 发生率为 9.5%，70 岁以上患者 AE

发生率为 8.4%；根据适应证进行分析，冠心病心绞

痛（血瘀证）患者 AE 发生率为 10.6%，脑动脉硬化

性眩晕（血瘀证）患者 AE 发生率为 7.6%；社区医

院患者的AE发生率高于二级及三级医院，为22.2%，

二级医院患者 AE 发生率为 4.2%，三级医院患者 AE

发生率为 6.1%；合并其他基础疾病的患者 AE 发生

率为 10.1%，高于无其他基础疾病的患者（3.7%）。

在合并其他基础疾病的患者中，合并代谢及营养类

疾病的患者 AE 发生率最高，为 13.7%；同时服用其

他药物的患者的 AE 发生率为 9.7%，高于未服用其

他药物的患者（1.3%），合并用理血剂的患者 AE 发

生率最高，为 21.1%（表 1）。 

表 1  银杏酮酯滴丸 AE 相关因素分析 

Table 1  Analysis of AE related factors of Ginkgo-ketone Dropping Pill 

亚组 n/例 AE 例次 AE 例数 AE 发生率/% 

性别 男性  529  51 40  7.6 

女性  555  88 59 10.6 

年龄 60 岁以下  275  35 26  9.5 

60～70 岁  323  45 32  9.9 

70 岁及以上  486  59 41  8.4 

适应证 冠心病心绞痛  451  74 48 10.6 

脑动脉粥样硬化性眩晕  555  53 42  7.6 

监测机构 社区医院  234  71 52 22.2 

二级医院  259  12 11  4.2 

三级医院  591  56 36  6.1 

基础疾病 无其他基础疾病  161   6  6  3.7 

有其他基础疾病  923 133 93 10.1 

血管与淋巴管类疾病  604  92 65 10.8 

高血压  569  92 65 11.4 

代谢及营养类疾病  350  74 48 13.7 

各类神经系统疾病  319  53 33 10.3 

合并用药 无合并用药  77   1  1  1.3 

有合并用药 1007 138 98  9.7 

心脑血管疾病类用药  868 112 79  9.1 

高血压药  624  96 67 10.7 

抗血栓药物  426  61 41  9.6 

调血脂药物  405  70 49 12.1 

中药理血剂  275  87 58 21.1 

中药  400 115 80 20.0 

对所有 ADR 根据性别、年龄、适应证、监测机

构、基础疾病、合并用药等方面进行亚组分析。男

性患者 ADR 发生率为 0.39%，女性患者 ADR 发生

率为 0.9%；70 岁以上患者 AE 发生率最高，为

1.23%，60～70 岁患者 ADR 发生率稍低，为 0.31%，

60 岁以下患者未发生 ADR；根据适应证进行分析，

冠心病心绞痛（血瘀证）患者 ADR 发生率为 0.89%，

脑动脉硬化性眩晕（血瘀证）患者 ADR 发生率为

0.72%；社区医院的 ADR 发生率高于二级及三级医

院，为 1.28%，二级医院患者 ADR 发生率为 0.77%，

三级医院患者 ADR 发生率为 0.34%。合并其他基础

疾病的患者 ADR 发生率为 0.76%，无其他基础疾病

的患者未发生 ADR。在合并其他基础疾病的患者

中，合并高血压的患者 ADR 发生率最高，为 1.23%；

同时服用其他药物的患者的 ADR 发生率为 0.70%，

未服用合并药物的患者无 ADR 发生（表 2）。 



·2772· 中草药 2022 年 5 月 第 53 卷 第 9 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 May Vol. 53 No. 9 

   

表 2  银杏酮酯滴丸 ADR 相关因素分析 

Table 2  Analysis of ADR related factors of Ginkgo-ketone Dropping Pill 

亚组 n/例 ADR 例次 ADR 例数 ADR 发生率/% 

性别 男性  529  2 2 0.38 

女性  555  9 5 0.90 

年龄 60 岁以下  275  0 0 0 

60～70 岁  323  1 1 0.31 

70 岁及以上  486 10 6 1.23 

适应证 冠心病心绞痛  451  8 4 0.89 

脑动脉粥样硬化性眩晕  555  7 4 0.72 

监测机构 社区医院  234  3 3 1.28 

二级医院  259  2 2 0.77 

三级医院  591  6 2 0.34 

基础疾病 无其他基础疾病  161  0 0 0 

有其他基础疾病  923 11 7 0.76 

血管与淋巴管类疾病  604 11 7 1.16 

高血压  569 11 7 1.23 

代谢及营养类疾病  350  6 3 0.86 

各类神经系统疾病  319  1 1 0.31 

合并用药 无合并用药   77  0 0 0 

有合并用药 1007 11 7 0.70 

心脑血管疾病类用药  868 11 7 0.81 

高血压药  624 11 7 1.12 

抗血栓药物  426  0 0 0 

调血脂药物  405  0 0 0 

中药理血剂  275  3 3 1.09 

中药  400  4 4 1.00 

2.4  采取措施及预后 

2.4.1  针对 AE 采取的措施及预后  剂量不变 131

例次，导致降低剂量的 AE 2 例次，分别为恶心 1 例

次、消化不良 1 例次；导致暂停用药的 AE 3 例次，

分别为恶心 1 例次、消化不良 1 例次、腰椎骨折 1

例次；导致永久停药的 AE 3 例次，分别为恶心 2 例

次、过敏性皮炎 1 例次。105 例次 AE 转归为已恢

复且不伴后遗症，22 例次 AE 未恢复（表 3）。 

2.4.2  针对 ADR 采取的措施及预后  导致剂量降

低的 ADR 2 例次，其中 1 例次为恶心、1 例次为消

化不良。导致暂停用药的 ADR 2 例次，1 例次为恶

心，1 例次为消化不良。无导致永久停药的 ADR。

所有 ADR 均已恢复并不伴后遗症（表 4）。 

3  讨论 

银杏叶为银杏科植物银杏 Ginkgo biloba L. 的

干燥叶，归心、肺经，味甘、苦、涩、平，具有活

血化瘀、止痛、敛肺、平喘等功效。银杏酮酯为银

杏叶经醇提、水提、柱色谱、双层吸附等生产工艺

后所获制剂[9]，为银杏酮酯滴丸的活性成分。其活

性成分为银杏总黄酮和银杏内酯[10]，具有扩张冠脉、

开放侧支循环、保护心肌细胞、调节血脂、稳定斑块

及保护血管内皮、抗氧化损伤等药理作用[11]。冠心病

属于中医理论中的“胸痹心痛”“眩晕”等范畴，其

病机可概括为“阳微阴弦”，即本虚标实，上焦阳气

亏虚，阴寒凝结，痹阻胸阳[12]。根据气虚血瘀的基

本病机，银杏酮酯滴丸具有活血化瘀通络的功效，

临床广泛用于血瘀证冠心病、心绞痛、脑动脉硬化

的治疗[13-14]，可见银杏酮酯滴丸治疗冠心病心绞痛、

脑动脉硬化眩晕具有独特优势，值得进一步研究开

发。但在广泛用药的基础上，药物的安全性研究就 
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表 3  针对 AE 采取的措施及预后 

Table 3  Measures and prognosis for AE 

SOC 

采取措施/例次/例（发生率/%） 预后/例次/例（发生率/%） 

剂量不变 降低剂量 暂停用药 永久停药 未恢复/未解决 
已恢复/已解决 

无后遗症 
未知 

合计 131/96 (8.9) 2/1 (0.1) 3/2 (0.2) 3/2 (0.2) 22/17 (1.6) 105/80 (7.4) 12/10 (0.9) 

感染及侵染类疾病 44/38 (3.5) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 42/36 (3.3) 1/1 (0.1) 

肠胃系统疾病 19/19 (1.8) 2/1 (0.1) 2/1 (0.1) 2/1 (0.1) 0/0 (0) 24/20 (1.8) 1/1 (0.1) 

各种肌肉骨骼及结蹄组织疾病 14/12 (1.1) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 4/4 (0.4) 9/7 (0.6) 1/1 (0.1) 

各类检查异常 11 (11) (1.0) 0 (0) (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 7/5 (0.5) 2/2 (0.2) 5/4 (0.4) 

呼吸系统、胸及纵膈疾病 10/9 (0.8) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 9/8 (0.7) 0/0 (0) 

各类神经系统疾病 7/7 (0.6) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 7/7 (0.6) 0/0 (0) 

血管与淋巴系统疾病 5/4 (0.4) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 4/3 (0.3) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 

代谢及营养类疾病 4/4 (0.4) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 3/3 (0.3) 

各种损伤/中毒及手术并发症 3/3 (0.3) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 0/0 (0) 4/4 (0.4) 0/0 (0) 

心脏器官疾病 4/4 (0.4) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 2/2 (0.2) 1/1 (0.1) 1/1 (0.1) 

全身性疾病及给药部位各种反应 3/3 (0.3) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 3/3 (0.3) 0/0 (0) 

肝胆系统疾病 1/1 (0.1) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 

精神病类 7/7 (0.6) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 7/7 (0.6) 0/0 (0) 

内分泌系统疾病 1/1 (0.1) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 

皮肤及皮下组织类疾病 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 

眼器官疾病 1/1 (0.1) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.1) 0/0 (0) 

表 4  针对 ADR 采取的措施及预后 

Table 4  Measures and prognosis for ADR 

SOC 
采取措施/例次/例（发生率/%） 

预后已恢复/无后遗症 
剂量不变 降低剂量 暂停用药 

合计 7/6 (5.5) 2/1 (0.9) 2/1 (0.9) 11/7 (6.5) 

胃肠系统疾病 4/4 (3.7) 2/1 (0.9) 2/1 (0.9) 8/5 (4.6) 

恶心 2/2 (1.8) 1/1 (0.9) 1/1 (0.9) 4/3 (2.8) 

便秘 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

胃炎 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

消化不良 0/0 (0) 1/1 (0.9) 1/1 (0.9) 2/2 (1.8) 

感染及侵染类疾病 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

气管炎 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

各类神经系统疾病 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

头晕 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

血管与淋巴管累疾病 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

潮红 1/1 (0.9) 0/0 (0) 0/0 (0) 1/1 (0.9) 

显得尤为重要。 

银杏酮酯滴丸的临床应用中，个别患者服药后

可能会发生胃部不适、恶心等 ADR，具体发生率不

详。国家药品不良反应监测中心于 2019 年 11 月 7

日出具的《药品不良反应检索报告表》显示，银杏

酮酯滴丸的药品 ADR 种类包括皮肤及其附件损害

（面部发红、发热）、神经系统损害（头痛、头晕）、

胃肠损害（胃部不适、恶心、腹胀、便秘）、心血管
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系统损害（心悸），除恶心、胃部不适外，其他均为

现有说明书外新的 ADR。在一项银杏酮酯滴丸治疗

冠心病心绞痛有效性与安全性的系统评价中 4 项随

机对照试验报告了银杏酮酯滴丸的 ADR，表现为面

部潮红、心动过速、头晕、呼吸困难、恶心等症状[4]。

根据《中药品种保护指导原则》的要求，采用科学、

规范的临床研究方法，开展大样本量的临床观察，

收集产品在临床使用过程中的 ADR、使用禁忌、注

意事项等，完善使用说明书，以指导该药的合理用

药[15]。为进一步明确银杏酮酯滴丸的 ADR 及发生

率，因此本研究开展了前瞻性、非干预、多中心、

开放性、大样本 RWS。 

RWS 为中药安全性评价提供了可以实施的基

本条件，近年来活跃于中医药临床研究。随着医疗

大数据发展、临床诊疗数据库的普及，为 RWS 的开

展提供了数据支撑。RWS 在中成药上市后安全性评

价中所采用的研究类型包括前瞻性观察性研究、回

顾性研究、Meta 分析法等[7]。本研究发现银杏酮酯

滴丸 AE 发生率为 9.1%，其中发生率最高为感染及

侵染类疾病，其中轻度 AE 占比为 89.9%。相关因

素分析发现对女性、60～70 岁患者、冠心病心绞痛

（血瘀证）、社区医院、合并代谢及营养类疾病的患

者银杏酮酯滴丸 AE 发生率较高。本研究发现银杏

酮酯滴丸 AE 多以轻度为主，经过治疗后，多数 AE

转归良好，然而银杏酮酯滴丸仍可出现暂停用药和

永久停药的 AE，并且部分 AE 经治疗后仍未恢复。

银杏酮酯滴丸 ADR 发生率为 0.65%，肠系统疾病为

ADR 发生率最高的系统。本研究发现除恶心之外，

其余 ADR（便秘、胃炎、消化不良、头晕、潮红）

均为说明书以外新的ADR。恶心的发生率为0.28%，

根据国际医学科学组织理事会（ Council for 

International Organizations of Medical Sciences ，

CIOMS）推荐，等级为“偶见”。其余 ADR 发生率

均不足 0.1%，等级为“罕见”。亚组人群分析结果

显示 70 岁以上、合并高血压，在社区医院处方的患

者有增加银杏酮酯滴丸 ADR 发生的风险。银杏酮

酯滴丸 ADR 多以轻度为主，经过停药或对症治疗

后，均可恢复且不伴后遗症。在 AE 和 ADR 相关因

素中，中药理血剂包含活血化瘀功效，用药机制与

银杏酮酯滴丸有类似之处，故单独作为相关因素进

行分析。 

综上所述，本研究贴近实际，能够准确而真实

地反映银杏酮酯滴丸治疗血瘀型胸痹及血瘀型轻度

脑动脉硬化引起的眩晕患者的安全性，但仍有一定

局限性，本研究未深入探索注意事项中慎用人群的

ADR 发生率及主要 ADR 中肠系统疾病的发生机

制，且难以排除 RWS 中的混杂因素或各种偏倚，后

期需继续开展前瞻性研究以提供更加可靠的循证依

据，结合特殊人群的生理特点给予合适的剂量并监

测药物相互作用及 ADR，为进一步合理用药、完善

说明书提供依据。 
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