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复方丹参滴丸单独或联合西药治疗冠心病心绞痛
的不良反应情况分析

摘要  目的： 结合临床经验，探讨单独使用复方丹参滴丸治疗冠心病心绞痛和与其他西药联合使用治疗

冠心病心绞痛的不良反应发生规律与发生特点，为复方丹参滴丸的合理用药提供参考。方法：回顾分

析 2010 年 1 月至 2016 年 1 月在我院诊治的资料齐全的 1359 例冠心病心绞痛患者病例，其中单独使用

复方丹参滴丸的 658 例（单独组），联合其他西药治疗的 701 例（联合组），对两组患者出现的不良

反应进行统计分析。结果：研究结果显示，单独组的 658 例患者中有 27 例发生不良反应，不良反应发

生率为 4.10%（27/658）；联合组的 701 例患者中有 61 例患者发生不良反应，不良反应发生率为 8.70%

（61/701）。单独用药组性别、年龄、用药剂量与患者不良反应之间无密切相关，但联合用药组消化系

统反应与患者年龄和用药剂量密切相关。联合用药组中，联合应用马来酸桂哌奇特患者的皮肤反应最为

严重，联合单硝酸异山梨酯患者的全身反应最为严重，联合前列地尔患者的血液系统和过敏性休克最为

严重。单独组的不良反应发生率明显低于联合组，两者相比，具有显著性差异（χ2=11.85，P ＜ 0.05）；

两者在过敏性休克、皮肤反应、血液系统反应、消化系统反应、呼吸系统反应之间相比较为类似，但在

全身反应方面，联合组明显高于单独组，两者相比具有显著性差异（χ2=4.06，P ＜ 0.05）。结论：复方

丹参滴丸单独使用治疗冠心病心绞痛比联合西药使用时不良反应发生率低；在联合西药治疗时更应注意

合理使用，减少不良反应的发生。
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Abstract   Objective:    To investigate the occurrence patterns and features of adverse events caused 
by CSDP (Compound Danshen drop pill) alone or combined with western medicine in treatment of 
angina pectoris, so as to provide some clinical experience for rational drug use of CSDP. Methods: 
Retrospective analysis was conducted  on the complete information of 1359 cases of angina pectoris 
patients treated in our hospital from January 2010 to January 2016, including 658 cases of CSDP 
monotherapy as well as 701 cases of CSDP in combination with other western medicine, and the 
adverse reactions in the two groups of patients were also analyzed. Results: 27 adverse events
were reported in the 658 patients with CSDP monotherapy (the occurrence rate of adverse reaction is 4.10%), 
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whereas 61 patients out of 701 patients in the combined group experienced adverse reactions and the reporting 
rate was 8.70% (61/701). There was no significant correlation between the gender, age, drug dosage of patients 
and the occurrence of adverse reactions in the monotherapy group. In the combination group, the skin reaction 
of the patients with combined use of cinepazide maleate  was the most serious, and the systemic reaction was 
the most serious in patients with combined use of isosorbide mononitrate. The blood system and anaphylactic 
shock were the most serious in patients with combined use of alprostadil. The incidence of adverse reactions was 
significantly lower in CSDP monotherapy group than in combination group (χ2=11.85, P＜0.05). There was no 
significant difference between the two groups in occurrence of anaphylactic shock, skin reaction, hematologic 
reaction, and digestive system reaction, but there was significant difference between the two groups (χ2=4.06, 
P＜0.05) in the systemic response. Conclusion: The adverse reaction rate was lower when CSDP was used alone 
as compared to combined use with western medicine in treatment of angina pectoris. Therefore, special attention 
should be paid to rational drug use in combination with western medicine so as to reduce the occurrence of 
adverse reactions.
Keywords:   rational use of traditional Chinese medicine; CSDP; combined use of traditional Chinese medicine 
and western medicine; adverse reactions; cause and effect analysis

复方丹参滴丸是目前临床上应用较为广泛的

中成药之一，在世界上26个国家得到认可，并通过

美国FDA的临床研究，成为国际治疗冠心病心绞痛

的主导品牌之一。复方丹参滴丸主要由冰片、三七

以及丹参组成，其主要活性成分包括丹参中的丹参

酮、丹参素，三七中的三七皂苷、人参皂苷以及冰

片中的天然右旋龙脑等[1]。其主要药理作用包括扩

张冠状动脉、增加血流量、保护心肌细胞等，其次

它还可以抗炎、改善微循环[2]。我国传统观念认为

“中药几乎无毒副作用”，但是近年来研究人员也

开始对中药的安全性进行评价，但未见太多报道。

笔者为了研究复方丹参滴丸在治疗冠心病心绞痛

过程中产生的副作用，回顾分析了我院在2010年1

月至2016年1月进行诊治的资料齐全的1359例冠心

病心绞痛患者，分别对复方丹参滴丸的单独使用和

联合西药使用的不良反应进行统计分析，以期为合

理使用复方丹参滴丸提供依据。通过本文的研究分

析，得出如下结论：复方丹参滴丸无论是在单独使

用还是联合西药治疗冠心病心绞痛的过程中，均有

可能发生轻度不良反应，且联合西药使用时不良反

应发生率较高，需要更加注意其合理使用，减少严

重不良反应的发生。

1   资料与方法
1.1    一般资料

选取2010年1月至2016年1月在我院诊治的资料

齐全的1359例冠心病心绞痛患者作为研究对象，其

中男性879例，女性480例，年龄在21~73岁之间，

平均年龄（46.5±7.6）岁，所有患者均因冠心病心

绞痛发作来我院就诊。

1.2   研究方法

以1359例冠心病心绞痛患者作为研究对象，

所有患者均有详细就诊资料，按照回顾治疗方案

进行分组，其中658例患者单独使用复方丹参滴丸

进行治疗设为单独组，701例患者采用复方丹参滴

丸联合西药治疗作为联合组，两组患者所使用的

复方丹参滴丸均为天士力制药集团股份有限公司

生产，对两组患者出现的各种不良反应进行分类

整理。

1.3   统计学方法

采用SPSS 18.0 统计学软件处理获得的相关数

据，具体用均数±标准差（x±s）来表示计数资

料，χ2 检验进行率的比较，当P＜0.05 时认为具有

统计学意义。

2   结果
2.1   单独组用药不良反应情况

调查结果显示，单独组的658例患者中，有27

例患者发生不良反应，不良反应发生率为4.10%

（27/658），具体情况见表1。单独用药组性别、

年龄、用药剂量与患者不良反应之间无密切相关，

具体情况见表2。
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表 1   单独组用药不良反应情况

不良反应类型 例数 百分比 /% 主要表现

皮肤反应 7 25.93 皮肤瘙痒、皮肤黏膜出血等

消化系统反应 4 14.81 腹痛、腹泻、黄疸等

全身反应 4 14.81 恶心呕吐、头昏心慌等多种症状

血液系统反应 3 11.11 溶血性尿毒综合征和血小板减少性紫瘢等

过敏性休克 3 11.11 休克

呼吸系统反应 3 11.11 咽喉疼痛、呼吸困难等

其他反应 3 11.11 腰腿疼痛、下肢水肿、发热等

合计 27 100.00

表 2   单独组不良反应发生与性别、年龄、用药剂量之间的关系

不良反应类型
性别 年龄 用药剂量

男 女 ＜ 40 岁 ＞ 40 岁 10 粒，Tid 10 粒，Bid

皮肤反应 3 4 4 3 3 4

消化系统反应 2 2 1 3 2 2

全身反应 2 2 3 1 2 2

血液系统反应 2 1 1 2 1 2

过敏性休克 2 1 1 2 2 1

呼吸系统反应 1 2 1 2 2 1

其他反应 2 1 1 2 2 1

2.2   联合组用药不良反应情况

在联合组的701例患者中，有61例患者发生不

良反应，不良反应发生率为8.70%（61/701）；其

中消化系统反应与患者年龄和用药剂量密切相关；

联合组中，联合应用马来酸桂派奇特的患者皮肤反

应最为严重，联合单硝酸异山梨酯的患者全身反应

最为严重，联合前列地尔的患者血液系统和过敏性

休克最为严重。具体情况见表3～5。

2.3   两组数据比较

数据显示，单独组不良反应发生率明显低于

联合组，两者相比，具有显著性差异（χ2=11.85，

P ＜ 0.05）。其中两组在过敏性休克、皮肤反应、

血液系统反应、消化系统反应、呼吸系统反应之

间相比较为类似，但在全身反应中联合组明显高

于单独组，两者相比，具有显著性差异（χ2=4.06，

P ＜ 0.05）, 具体见表 6。



中国药事  2017 年 3 月  第 31 卷  第 3 期 325

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

表 3   联合组用药不良反应情况

不良反应类型 例数 百分比 /% 主要表现

皮肤反应 10 16.39 皮肤瘙痒、皮肤黏膜出血等

消化系统反应 8 13.11 腹痛、腹泻、黄疸、消化道溃疡等症状

全身反应 22 36.07 恶心呕吐、头昏心慌等多种症状

血液系统反应 9 14.75 溶血性尿毒综合征和血小板减少性紫瘢等

过敏性休克 4 6.56 休克

呼吸系统反应 6 9.84 咽喉疼痛、呼吸困难等

其他反应 2 3.28 腰腿疼痛、下肢水肿、发热等

合计 61 100.00

表 4   联合用药组不良反应发生与性别、年龄、用药剂量之间的关系

不良反应类型
性别 年龄 用药剂量

男 女 ＜ 40 岁 ＞ 40 岁 10 粒，Tid 10 粒，Bid

皮肤反应 4 6 6 4 4 6

消化系统反应 4 4 2 6* 6* 2

全身反应 13 9 10 12 11 11

血液系统反应 5 4 4 5 5 4

过敏性休克 2 2 2 2 2 2

呼吸系统反应 2 4 3 3 3 3

其他反应 1 1 1 1 1 1

表 5   联合用药组不良反应发生与所联合用药之间的关系

不良反应类型
联合西药品种

前列地尔 单硝酸异山梨酯 马来酸桂派奇特

皮肤反应 1 1 8*

消化系统反应 3 3 2

全身反应 4 15* 3

血液系统反应 6* 1 2

过敏性休克 3* 0 1

呼吸系统反应 2 2 2

其他反应 1 1 0

注：* 为两组分类之间相比差异具有显著性，具有统计学意义。

注：* 为两组分类之间相比差异具有显著性，具有统计学意义。
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表 6   单独组与联合组不良反应情况分析

组别 单独组例数（百分比） 联合组例数（百分比） χ2，P

过敏性休克 3（11.11%） 4（6.56%） χ2=0.53，P ＞ 0.05

全身反应 4（14.81%） 22（36.07%） χ2=4.06，P ＜ 0.05

皮肤反应 7（25.93%） 10（16.39%） χ2=1.09，P ＞ 0.05

血液系统反应 3（11.11%） 9（14.75%） χ2=0.21，P ＞ 0.05

消化系统反应 4（14.81%） 8（13.11%） χ2=0.05，P ＞ 0.05

呼吸系统反应 3（11.11%） 6（9.84%） χ2=0.03，P ＞ 0.05

其他 3（11.11%） 2（3.28%） χ2=2.14，P ＞ 0.05

合计 27 61

3   讨论与建议
3.1   文献研究情况分析

中药在临床使用已有数千年历史，随着科学

的发展进步，以现代科学技术研发制造的中药制剂

不断出现。在现代中药制剂研发中，不仅对其药效

进行验证，而且对不良反应的研究也逐步得到重

视。据研究[3-4]报道，2009年以前关于复方丹参滴

丸临床研究的274篇论文中，有147篇对其不良反应

进行了归纳总结，占总数的53.6%；2009年至2015

年关于复方丹参滴丸的论文有733篇，只有79篇对

其不良反应进行了归纳总结，占总数的10.8%；可

见对于该药安全性的研究主要集中在早期药物研发

阶段，后期的不良反应报道相对较少。因此，笔者

认为查阅相关文献，结合本院的病例，对复方丹参

滴丸不良反应进行研究非常必要[5-6]。

3.2   不良反应分析

3.2.1   消化系统不良反应分析

复方丹参滴丸主要是由冰片、三七以及丹参

组成[7]。冰片自古以来就有“不可多用”的记载，

这主要是由于冰片中除了含有毒性较小的右旋龙

脑外，还含有毒性较大的异龙脑，此为龙脑的茶

香异构体。据相关研究[8-9]发现天然纯龙脑、异龙

脑和市面上合成的冰片对小鼠的LD50分别为2879、

2269、2507 mg·kg-1，由此可以看出异龙脑的毒

性最大，合成冰片次之，天然纯龙脑的毒性最

小。合成冰片对胃部损伤早有研究，也有学者[10]

指出，复方丹参滴丸引起消化道不良反应的主要

原因就是冰片。

3.2.2   中枢系统不良反应分析

人参、三七历来被视为补气佳品，很多人服

用后出现流鼻血的症状，这是由于人参皂苷、三七

皂苷的毒性所致。它们虽为补气佳品，但也能够兴

奋中枢神经、加快心跳、增高血压，因此复方丹参

滴丸也会引起眩晕、心跳加快等不良反应[11-12]。

3.2.3   过敏性不良反应分析

复方丹参滴丸引起过敏性休克所占比例也较

高，可能与个人体质有关，需要进一步研究哪些人

群不宜服用[13]。由于复方丹参滴丸自身潜在的不良

反应，在与西药联合使用时可能会因配伍禁忌等引

起不良反应的发生，临床医师应予以重视。

3.3   安全用药建议

综上所述，复方丹参滴丸无论单独使用还是

联合西药治疗，均有可能发生轻度不良反应，且联

合西药使用时不良反应发生率较高，需要更加注意

合理使用，避免严重不良反应的发生。笔者根据查

阅资料，并结合多年的临床经验对复方丹参滴丸的

使用提出以下几点建议。

3.3.1   不超适应证用药

严格遵循药品说明书中的适应证用药，避免

不良反应的发生[14-15]。例如马来酸桂哌齐特禁用于

脑内出血后止血不完全者（止血困难的人）；单硝

酸异山梨酯禁用于严重低血压等。
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3.3.2   注意疾病史

医师应根据病患的过往疾病史对不适合用药

人群进行排除，例如有过敏史、出血倾向患者、胃

部疾病患者、肝功能不全患者等应尽量避免使用复

方丹参滴丸[16-17]。

3.3.3   控制使用时间

一般情况下复方丹参滴丸的使用不应超过3个

月，长期服用易增大不良反应的发生率，若必须使

用的患者应在3个月后对各指标进行检查，无异常

者可继续用药[18]。

3.3.4   避免不宜用药

复方丹参滴丸用药期间，应避免使用抑制心

脏传导的药物以及扩张血管的药物等，防止引起低

血压，进而导致休克等[19-20]。
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