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摘要： 目的　 观察通滞苏润江胶囊临床使用安全性。 方法　 收集海南医学院第一附属医院门诊使用通滞苏润江胶囊的

患者， 通过随访方式观察其安全性。 结果　 共纳入 ２２１ 例患者， 其中发生不良反应的有 ４０ 例， 主要表现为便次增多、
腹泻、 胃部不适等消化道反应， 个别出现乏力、 头晕、 骨骼肌疼痛、 血压升高等； 大部分程度轻微无需特殊处理， 少

数经停药或对症处理后缓解， 未观察到不可逆转者。 结论　 通滞苏润江胶囊总体上不良反应发生率较高， 但程度轻

微， 愈后良好。
关键词： 通滞苏润江胶囊； 安全性； 临床用药

中图分类号： Ｒ２８７　 　 　 　 　 文献标志码： Ｂ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２１）０９⁃２６００⁃０３
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２１􀆰 ０９􀆰 ０６３

　 　 通滞苏润江胶囊是根据维吾尔医学中治疗风湿性疾病

经验组方开发而成的中药制剂， 具有开通阻滞、 消肿止痛

的功效， 主要用于治疗关节骨痛、 风湿病、 类风湿性关节

炎、 坐骨神经痛等［１］ ， 能有效缓解关节骨痛、 风湿、 类风

湿性关节炎、 痛风等疾病关节疼痛、 肿胀、 僵硬等临床症

状体征， 降低血沉 （ＥＳＲ）、 血尿酸 （ＢＵＡ）、 Ｃ⁃反应蛋白

（ＣＲＰ） 等实验室指标， 并在一定程度上控制甚至逆转病

情， 延缓疾病进展［２⁃９］ 。 但方中除诃子肉、 盒果藤、 巴旦

仁、 司卡摩尼亚脂等药性平和的药物以外， 其他组分均有

不同程度的毒性， 如秋水仙含有多种毒性生物碱、 番泻叶

对肠道有强烈刺激作用等。 因此， 本研究拟观察通滞苏润

江胶囊在临床使用过程中可能会出现的不良反应类型和发

生率， 并进一步分析其发生规律和影响因素， 以期为该制

剂合理应用提供参考， 现报道如下。
１　 方法

１􀆰 １　 研究对象

１􀆰 １􀆰 １　 纳入标准　 （１） 海南医学院第一附属医院门诊处

方开具通滞苏润江胶囊 （陕西东泰制药有限公司） 的病

例； （２） 患者同意签署随访观察知情同意书。
１􀆰 １􀆰 ２　 排除标准 　 （１） 合并除适应证以外的其他疾病；
（２） 最近 ２ 周内有服用过通滞苏润江胶囊。
１􀆰 ２　 一般资料　 在门诊发药过程中， 征求患者同意后收集

基本信息， 包括姓名、 性别、 年龄、 联系电话、 疾病诊断、
药物过敏史、 近期用药史、 合并用药情况、 用法用量、 用

程等。 对符合条件的病例进行随访， 收集其实际用药情况，
询问服药过程中是否出现身体不适， 具体观察指标包括恶

心、 呕吐、 腹痛、 腹泻等消化道症状， 头晕、 头痛、 眩晕

等神经系统症状， 皮疹、 皮肤瘙痒等皮肤反应， 纳差、 厌

油、 疲劳、 面目黄染等肝功能损伤症状， 少尿、 无尿、 泡

沫尿等肾功能损伤症状及其他不适症状， 对反映有疑似肝

肾功能损伤的研究对象， 进一步观察其血常规、 尿常规、
肝功能、 肾功能等生化指标。 不良反应与药物的关联性采

用国家不良反应监测中心 ２００５ 年版 《药品 ＡＤＲ ／事件报告

表》 中 ＡＤＲ ／事件原则分析项进行分析。
１􀆰 ３　 数据分析　 将随访表中的数据采用双人核对的方式录

入 Ｅｘｃｅｌ 数据表中， 通过 ＳＰＳＳ １７􀆰 ０ 软件对其进行统计

分析。
２　 结果

２􀆰 １　 基本情况　 共纳入患者 ２２１ 例， 其中男性 ８２ 例， 女

性 １３９ 例； 年龄最小 １８ 岁， 最大 ８５ 岁， 具体见表 １。
表 １　 年龄分布

年龄段 ／ 岁 例数 ／ 例 占比 ／ ％
１５～４４ ８８ ３９􀆰 ８
４５～６４ ９５ ４３􀆰 ０
≥６５ ３８ １７􀆰 ２
合计 ２２１ １００􀆰 ０

２􀆰 ２　 用药原因　 用药原因最多的为脊柱骨病， 其次为关节

病， 此外还有腱鞘炎、 肌筋膜炎等， 具体见表 ２。
表 ２　 用药原因分布

用药原因 例数 ／ 例 占比 ／ ％
脊柱骨病（骨折、腰椎病、颈椎病、脊椎病） ９３ ４２􀆰 １
关节病（关节炎、类风湿性关节炎、痛风性关

节炎、关节扭伤）
８８ ３９􀆰 ８

其他（腱鞘炎、肌筋膜炎） ４０ １８􀆰 １
合计 ２２１ １００􀆰 ０

２􀆰 ３　 用法用量　 在 ２２１ 例患者中， 有 ２ 例自行掰开胶囊将
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粉末倒出冲服， 其余均遵医嘱整粒吞服； ２１８ 例遵医嘱

（每次 ５～７ 粒、 每天 ２ 次） 服用， 另有 ２ 例自行每次用 ５
粒， 痛时服用， 有 １ 例自行减为每次 ４ 粒、 每天 ２ 次。 服

用疗程最短的为 １ 次， 最长的为 ２１ ｄ， 占比最多的为服用

４～７ ｄ， 其次为服用 ８～１４、 １～３、 １５～２１ ｄ。 具体见表 ３。

表 ３　 用法用量分布

用量 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 疗程 ／ ｄ 例数 ／ 例 占比 ／ ％
每次 ４ 粒，每天 ２ 次 １ ０􀆰 ６７ １～３ ４１ １８􀆰 ６
每次 ５ 粒，每天 ２ 次 ２０２ ９０􀆰 ７ ４～７ １０１ ４５􀆰 ７
每次 ６ 粒，每天 ２ 次 １３ ５􀆰 ９６ ８～１４ ７０ ３１􀆰 ７
每次 ７ 粒，每天 ２ 次 ３ １􀆰 ３２ １５～２１ ７ ３􀆰 １７
每次 ５ 粒，痛时服 ２ １􀆰 ３２ 续断服用 ２ １􀆰 ３２
合计 ２２１ １００􀆰 ０ 合计 ２２１ １００􀆰 ０

２􀆰 ４　 合并用药　 在 ２２１ 例患者中， 有 １３９ 例合并使用非甾

体抗炎药， ６９ 例合并使用 １ 种中成药， 具体见表 ４。
表 ４　 合并用药分布

种类 名称 例数 ／ 例
非甾体抗炎药 依托考昔片 ９２

塞来昔布胶囊 ３４
吲哚美辛巴布膏 １３

中成药 根痛平片 ３５
如意珍宝丸 １９
盘龙七片 １５

未合并用药 — １３
合计 — ２２１

２􀆰 ５　 不良反应　 在 ２２１ 例患者中， 有 ４０ 例观察到不良反

应， 发生率为 １８􀆰 １％ ， 其中表现 ４３ 例， 主要累及消化系

统， 共 ３５ 例， 最常见的为便次增多 （伴腹痛）， 其次为腹

泻、 腹胀、 胃部不适、 便溏、 恶心纳差、 口干、 痔疮出血

等， 大部分在服药后 １～ ２ ｄ 出现， 程度较轻， 停药可自行

缓解， 部分患者诉腹痛程度可耐受， 便后痛减， 仍继续服

药， 其中有 １ 例服药 １ 次后即出现严重的呕吐伴泄泻， 停

药并对症治疗后缓解， １ 例患者服药 ８ ｄ 后觉胃部不适， 停

药并对症治疗后症状缓解； ５ 例累及骨骼肌系统， 表现为

乏力、 背痛或原有的手足疼痛加重， 停药后症状缓解；
１ 例累及皮肤系统， 患者既往无药物过敏史， 服药 １ 次后

即出现全身皮疹伴瘙痒， 停药后未做特殊处理自行缓解；
血压升高、 头晕各 １ 例， 停药后症状缓解， 具体见表 ５～６。

表 ５　 不良反应表现分布

累及系统 表现 例数 ／ 例 占比 ／ ％
消化系统　 便次增多（伴腹痛）（１１ 例）、腹泻（６ 例）、腹胀（４ 例）、胃痛、胃部不适

（４ 例）、便溏（３ 例）、便次增多（１ 例）、恶心、纳差（ ３ 例）、口干（ １
例）、痔疮出血（１ 例）、呕吐（１ 例）

３５ ８１􀆰 ４

骨骼肌系统 背痛（１ 例）、手足痛（３ 例）、乏力（１ 例） ５ １１􀆰 ６
神经系统 头晕（１ 例） １ ２􀆰 ３３
心血管系统 血压升高（１ 例） １ ２􀆰 ３３
皮肤系统 皮疹（１ 例） １ ２􀆰 ３３
合计　 　 — ４３ １００􀆰 ００

表 ６　 不良反应发生时间分布

发生时间 例数 ／ 例 占比 ／ ％
服药当天 ２１ ５２􀆰 ５
服药第 ２ 天 １３ ３２􀆰 ５
服药第 ３ 天 ５ １２􀆰 ５
服药第 ８ 天 １ ２􀆰 ５０

２􀆰 ６　 关联性分析 　 采用国家不良反应监测中心 ２００５ 版

《药品 ＡＤＲ ／事件报告表》 中 ＡＤＲ ／事件原则分析项［１０］ 进行

关联性分析， 其中消化系统不良反应及乏力、 头晕、 皮疹

等表现判定为很可能由通滞苏润江胶囊引起， 血压升高、
背痛和手足痛判定为可能由其引起， 具体依据为 （１） 用

药与 ＡＤＲ 的出现有无合理的时间关系方面， 均在用药后出

现， 有时间关系； （２） 反应是否符合该药已知的 ＡＤＲ 类型

方面， 通滞苏润江胶囊药品说明书注明该药物可致腹泻、
腹痛、 恶心呕吐等消化系统不良反应及皮疹、 乏力、 头晕，
另外关于血压升高、 背痛、 手足痛等未见相关报道； （３）

停药或减量后， 反应是否消失或减轻方面， 所有不良反应

均在停药后缓解； （４） 再次使用可疑药品后是否再次出现

同样反应方面， 未观察到再次使用病例； （５） 反应是否可

用并用药的作用、 患者病情的进展、 其他资料的影响来解

释方面， 不能排除合并用药的影响。
２􀆰 ７　 不良反应影响因素分析

２􀆰 ７􀆰 １　 性别　 采用卡方检验分析性别与不良反应发生率之

间的关联， 发现 Ｐ ＝ ０􀆰 ３０４＞０􀆰 ０５， 即无显著差异， 具体见

表 ７。
表 ７　 性别与不良反应发生率的关联性分析

性别 例数 ／ 例 不良反应数 ／ 例 不良反应发生率 ／ ％
男 ８２ １２ １４􀆰 ６
女 １３９ ２８ ２０􀆰 １

２􀆰 ７􀆰 ２　 年龄　 采用卡方检验分析年龄与不良反应发生率之

间的关联， 发现 Ｐ ＝ ０􀆰 ４３９＞０􀆰 ０５， 即无显著差异， 具体见

表 ８。
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表 ８　 年龄与不良反应发生率的关联性分析

年龄 ／ 岁 例数 ／ 例 不良反应数 ／ 例 不良反应发生率 ／ ％
１５～４４ ８８ １９ ３１􀆰 ７
４５～６４ ９４ １６ ２４􀆰 ６
≥６５ ３８ ５ １９􀆰 ２

２􀆰 ７􀆰 ３　 用量　 采用卡方检验分析用量与不良反应发生率之

间的关联， 发现 Ｐ ＝ ０􀆰 ６９４＞０􀆰 ０５， 即无显著差异， 具体见

表 ９。
表 ９　 用量与不良反应发生率的关联性分析

用量 例数 ／ 例 不良反应数 ／ 例 不良反应发生率 ／ ％
每次 ５ 粒，每天 ２ 次 １３７ ３６ ２６􀆰 ３
每次 ６ 粒，每天 ２ 次 ９ ３ ３３􀆰 ３
每次 ７ 粒，每天 ２ 次 ２ １ ５０􀆰 ０

３　 讨论

本研究发现， ２２１ 例患者中很可能或可能由通滞苏润

江胶囊引起的不良反应发生率为 １８􀆰 １％ ， 主要累及消化系

统 ３５ 例 （８１􀆰 ４％ ）， 表现为便次增多伴腹痛 （便后痛减）、
腹泻、 腹胀、 胃部不适、 便溏、 恶心纳差、 口干、 痔疮出

血等， 其次为骨骼肌系统 ５ 例 （１１􀆰 ６％ ）， 表现为乏力、 背

痛、 手足痛等， 此外还观察到皮疹、 头晕、 血压身高各

１ 例； 除 １ 例出现严重的呕吐伴腹泻外， 其余程度均较轻

微； 大部分 （８５％ ） 在服药后 １～２ ｄ 出现， 如便次增多等，
表现为初期适应性； 在停药后均得到缓解， 未观察到不可

逆转者； 不良反应发生率在不同性别、 年龄段、 服药剂量

（说明书推荐的剂量范围内） 之间无明显差异， 可能与个

体差异有关。 再推测产生不良反应的原因， 可能与方中毒

性成分有关， 如秋水仙含有多种毒性生物碱， 如秋水仙碱

常见为腹痛、 腹泻、 呕吐、 食欲不振等胃肠道症状， 也可

见肌肉、 周围神经病变、 骨髓抑制、 休克、 肝功能损害

等［１１］ ； 番泻叶主要成份为番泻苷、 大黄酚、 芦荟大黄素、
大黄酸等， 对肠道刺激作用强烈， 表现为腹痛、 腹泻

等［１２］ ； 西红花含有红花醌苷、 红花苷、 红花黄色素等， 其

主要不良反应为腹部不适、 腹痛、 腹泻， 甚至胃肠出血、
腹部绞痛、 妇女月经过多［１３］ ， 本研究所发现的不良反应类

型与上述组分相似， 即可能为秋水仙、 番泻叶、 西红花

所致。
通滞苏润江胶囊不良反应发生率高达 １８􀆰 １％ ， 高于文

献 ［１４］ 报道的 １０％ 左右， 其原因可能是将便次增多 （伴
腹痛， 便后痛减） 这一轻微不良反应也纳入研究中， 其次

可能为 ９４􀆰 １％ 的患者合并使用了其他药物， 因此也不能排

除其影响。 与现有通滞苏润江胶囊说明书比较， 胃部不适、
便溏、 口干、 痔疮出血为本研究新发现的消化系统不良反

应， 故建议新版说明书纳入以上表现。 另外， 背痛、 手足

疼痛也是首次发现的不良反应， 但不能排除患者原有疾病

的影响， 尚有待于更多的临床数据来证实。
鉴于通滞苏润江胶囊较高的不良反应发生率， 在临床

使用过程中应严格把握适应症， 排除禁忌症， 并在正确的

用法用量下规范使用， 同时应对患者进行宣教， 告知他们

在服药初期出现程度轻微的消化道不良反应时不必过于恐

慌， 这源于维医疾病的特殊治法—成熟清除法［８］ ， 可能是

由组方中成分引起， 存在初期适应过程。 但若继续服药后

不良反应仍持续存在甚至加重， 或出现除消化道以外的其

他不良反应， 则应立即停止用药， 并告知医生或药师。
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