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  安全和有效是对药品最基本的要求，且安全比有
效更重要。自从化学药品问世以来，很多严重危害人民
健康的疾病得到有效遏制，但随之而来的药品不良反
应也给人类带来很大的负面影响。相比之下，沿用了几
千年的中药以其较高的安全性大受世人青睐。正当中
药不断走出国门的时候，国外相继出现“中药肝肾毒
性”的报道，引起了广泛的关注。因此，怎样看待中药不
良反应，是个既有学术意义，又有现实意义的大问题。
1 什么是中药不良反应

中药不良反应是药品不良反应的一部分。我国卫
生部、国家食品药品监督管理局发布的《药品不良反应
报告和监测管理办法》规定：“药品不良反应是指合格
药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的或意

外的有害反应。”该规定明确指出构成药品不良反应必
须兼备三个条件：一是“合格药品”；二是“正常用法用
量”；三是“与用药目的无关的或意外的有害反应”。三
个条件缺一不可！判断是否属于药品不良反应，必须用
上述规定去衡量。如果上述药品不良反应是中药引起
的，就是中药不良反应。我国药品不良反应的定义和世
界卫生组织的定义是基本上一致的。
2 我国古代对中药毒性的认识

我国对药品毒性的认识历史悠久。数千年前就有
“神农尝百草一日而遇七十毒”的传说。我国的第一部
药学专著《神农本草经》中收载了365种药物，并把药品
分为上、中、下三品，其中有的药物“无毒”，可以多服，
多服不伤人；有的有毒，有时要“斟酌其宜”；有的“多
毒，不可久服”，说明古人对这些药物的治疗作用、毒副
作用已有相当的了解，并且初步提出了合理用药、安全

用药的概念。其药物分类的根据就是毒性：无毒为上
品，有毒为中品，多毒为下品。《医学问答》中记载：“夫
药本毒物，故神农辨百草谓之尝毒，药之治病无非以毒
拔毒，以毒攻毒”。这些精辟的论断无不折射出“是药三
分毒”的朴素认识，因此认为中药无毒无害的观点是极
其错误的。古人早就告诫人们中药是祛病武器，不是活
命神丹，“误用致害，虽甘草、人参亦毒药之类也”。

历代著名的医药学家经过总结临床用药的经验，
留下了许多著作。通过研究中药的产地、采集、炮制，
温、凉、寒、热四性和辛、甘、酸、苦、咸五味，药物的升、
降、浮、沉，配伍的相须、相使、相畏、相恶、相反和种种
配伍用药禁忌，这些配伍和炮制理论都与增强疗效、减
少毒性密切相关。所有这些认识比起瑞士学者 Paracel-
sus1541年提出的“所有的物质都是毒物”要早几千年。
只是由于历史条件的限制，这些先进的认识未能与时
俱进，长期以来大多仍停留在原有的宏观认识状态，因
而未获得更大的发展。
3 现代中药毒副反应的主要表现

1993年《柳叶刀》杂志（ T he Lancet ） 首次披露“中
草药”可引起进行性间质性肾纤维化以来，由广防己和
关木通等含有马兜铃酸的马兜铃属植物引起的肾病变

受到了世界的关注。研究发现，马兜铃属植物中所含的
马兜铃酸具有较强的肾毒性、致突变性和致癌性。20世
纪70年代，日本的津村顺天堂把汉代医圣张仲景的名
方“小柴胡汤”制成了颗粒剂，成了风靡一时的治疗慢
性肝炎的畅销药。由于汉方学家、药品厂家和媒介的联
手渲染，使得对健康格外关注的日本人趋之若鹜，不仅
用小柴胡颗粒治疗肝病，连感冒、肺炎、慢性胃肠炎等
病，不论有无小柴胡汤适应证也都把它当做“百宝丹”
来服用，结果到了20世纪90年代初，因为滥用小柴胡颗
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粒造成“间质性肺炎”，5年间就发生了188例，其中22人
死亡。中药毒副反应主要为中毒反应和过敏反应。近年
来不断开发使用的注射剂的毒副反应主要为速发型变

态反应（过敏性休克） 和部分中毒反应，严重者可致死
亡。

文献报道的中药毒副反应可概括为：（1）过敏性休
克；（2） 皮肤瘙痒、皮疹；（3） 消化系统症状：口干口苦、
腹痛、腹泻、便秘、消化道穿孔、转氨酶升高、肝肿大、肝
区疼痛、黄疸、中毒性肝炎等；（4） 心血管系统症状：心
悸、胸闷、心律不齐、血压下降或升高等；（5） 神经系统
症状：肢体或全身麻木、眩晕、头痛、失眠、烦躁，甚至抽
搐、惊厥等；（6） 呼吸系统症状：呼吸急促、哮喘、紫绀、
急性肺水肿、呼吸肌麻痹或呼吸衰竭等；（7） 血液系统
症状：白细胞减少、粒细胞缺乏、溶血性贫血、血小板减
少性紫癜和出血时间延长，以及再生障碍性贫血等；
（8） 泌尿系统症状：尿闭或尿频、蛋白尿、血尿、腰痛或
肾区叩击痛、浮肿、肾功能降低、氮质血症以至尿毒症，
等等。
4 产生中药毒副作用的主要原因
4.1 用药过量、长期用药及使用不当

含有有毒物质（如乌头类、马钱子、雷公藤、杏仁、
桃仁、蟾酥、蜈蚣、全蝎、朱砂、雄黄等）的中成药常因用
量过大或持续用药过久造成中毒。据统计，在中成药毒
副反应的病例中，由于超量用药引起中毒的约占85％
以上，中毒死亡病例中约75％系超量所致。长期用药，
由于药物在体内蓄积，造成慢性中毒，如含雷公藤制剂
长期服用可致再生障碍贫血，久服含朱砂制剂及红升
丹长期外用可导致汞中毒，长期服用含雄黄的中成药
可导致砷中毒。个别药物长期服用还可引起依赖性。据
报道，有人因慢性扁桃体炎口服牛黄解毒片 （ 每日4
片） ，连续服药1年后停药时，咽痛加重，咽、鼻窦起疱
疹，全身不适，兴奋失眠，食欲降低，上腹烧灼感，大便
秘结。再服牛黄解毒片后，上述症状迅速缓解，至今已
连服30年，其中多次试图停药，均因出现上述症状而被
迫服药。

有些药物本身具有毒性，应严格掌握剂量。如马钱
子所含毒性成分士的宁（番木鳖碱）及马钱子碱毒性强
烈，用马钱子与地龙配合制成马钱子散，可用于腰痛、
周身疼痛及肢体萎缩，服药后约1小时可能出现汗出、
周身发痒、轻微颤抖等反应。如雄黄含二硫化二砷
（ As2S2） ，内服剂量0.05～0.1g，有报道给12岁患儿服
含雄黄2.5g 的中成药1剂，造成肾功能衰竭（缺血性损
害） ，也累及心脏及肝脏，使多脏器受损（治疗1个月后
基本痊愈） ；4岁患儿服未经炮制的雄黄酒后出现昏迷、

间歇性抽搐，为砷中毒所致，终因中毒性脑病死亡。
4.2 炮制不当及制剂质量问题

如乌头类药物煎煮时间过短，毒性成分不能有效
地破坏，用之易引起中毒。由于制剂工艺不合理或药物
不纯，如蜂蜜中含有雷公藤、博落回（三钱三） 等，使用
蜂蜜引起中毒。曾有报道某厂生产的当归注射液穴位
注射，致100例患者出现局部疼痛红肿和寒战等异常反
应，更换该厂生产的另一批号的同一产品，未再发生类
似现象，显然与该批号药物的质量有关。
4.3 中药品种存在混杂现象

如历代本草所载龙胆泻肝丸中木通为无毒的木通

科木通，近年报道出现不良反应的则是具有肾脏毒性
的马兜铃科关木通。研究表明，关木通、广防己、青木
香、马兜铃、天仙藤、寻骨风、朱砂莲含有马兜铃酸，能
导致肾小管及间质、近端刷状缘脱落、坏死，出现肾性
糖尿和低分子蛋白尿，同时有远端肾小管酸中毒及低
渗尿，此类患者临床上初期少尿性急性肾功能衰竭，随
着时间的推移，转变成慢性肾小管间质性肾炎。治疗极
为困难，往往逐步走向终末期肾功能衰竭。
4.4 药物相互作用问题

近年来，随着中西药联合应用和中西复合制剂的
出现，药物配合不当，亦可引起不良反应。如消渴丸系
含有西药格列本脲的中西药复合制剂，使用不当，可致
低血糖反应。含甘草的某些制剂与阿司匹林同用，可导
致和加剧胃、十二指肠溃疡。
4.5 过敏反应

中药使用过程中出现各种类型的过敏反应，多与
个体差异或特异性体质有关；但其发生率明显地低于
西药。一般说来，应用致敏药物次数越多，发生过敏反
应的可能性越大，病情越严重，治疗越困难。中成药由
多味药组成，配方中每味药材又含有多种成分，因此要
确定引起过敏的单一药物成分是很困难的。
5 如何认识中药不良反应
5.1 中药不良反应不可否认

事物总是具有两面性，中药也不例外，称中药是纯
天然、完全没有不良反应是不正确的。中医学认为，人
体由阴阳所代表的两性物质产生和形成，并认为，人体
只有保持阴阳相对平衡才能健康生活，即所谓“阴平阳
秘，精神乃治。”如若人体出现阴阳失衡，那就必然生
病，而治病就是促使失衡的阴阳归于平衡。中药理论认
为，就性质和作用而言，无药不偏，无药不毒，诚如《类
经》记载：“药以治病，因毒为能，所谓毒药，以气味之有
偏也”，“气味之偏者，药饵之属是也”，“欲救其偏，则惟
气味之偏者能之。”石寿棠在《医原ꆤ用药大象论》中也
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说：“药未有不偏者也，以偏救偏，故名曰药。”偏性可以
纠正人体生理失常之偏，即治疗作用；偏性若导致偏
胜，也可以损害人体生理，便有失常之偏，即不良反应。
充分说明药品作用的两面性。

中药，即使是单味药，由于所含成分很复杂，其功
能与主治都是多方面的，而不可能仅限于一种。中药治
病，往往只利用其诸多功能与主治中的一种或一小部
分，其他未被利用的部分就属于“与用药目的无关的”，
其偏性必然带来不良影响（即“有害”） ，根据药品不良
反应的含义，这些“与用药目的无关的”“有害反应”就
是不折不扣的“中药不良反应”。以大黄为例，其功能
“泻热通肠、凉血解毒、逐瘀通经。用于实热便秘，积滞
腹痛，泻痢不爽……”等等。如妇女经前或经期因实热
便秘用大黄通便，就可能出现经血过多的不良反应。
2000年版《中国药典》（一部） 规定，麻黄的功能与主治
为“发汗散寒、宣肺平喘、利水消肿。用于风寒感冒、胸
闷喘咳、风水浮肿，支气管哮喘”。没有提到注意事项和
禁忌范围。由于麻黄可作用于心血管系统，使心脏兴
奋、血管收缩、血压升高；麻黄所含的主要有效成分麻
黄碱，可作用于中枢神经系统，在正常用量范围即可兴
奋大脑皮质和皮质下中枢，引起失眠、神经过敏、不安
和震颤等症状。因此，即使合格的麻黄在正常用法用量
下使用，也可能出现上述某种或某几种不良反应。
5.2 中药不良反应不应扩大化

由于种种原因，中药不良反应有被夸大的趋势。原
因之一是概念不准确。将很多由不合格中药、不属正常
应用范围的误用、滥用，或超出正常用量的乱用，甚至
未能判定确系中药引起的不良事件，都归入中药不良
反应范围，造成认识上的混乱。文献报道的大量所谓中
药不良反应的文章，应尽量明确指出是属于不合格中
药（如品种不对、炮制不规范、制剂不合格等） 、超剂量、
超长时间服用、使用病证不对等引起的事件，不加分析
研究而统统归入中药不良反应的做法是不科学的。另
一个原因是对中药缺乏了解或有偏见。例如近年来出
现在比利时的减肥茶事件，被炒作成“中草药肾病”，有
些国家借此对我国12种含马兜铃酸的产品实行禁运。
其实，减肥茶事件是不恰当使用（如超剂量、长期使用
等）造成的。又如日本将小柴胡汤制剂广泛用于治疗各
种肝炎，且长期服用，结果出现间质性肺炎，而在我国，
按中医辨证论治应用小柴胡汤近两千年，至今依然安
全、有效地经常使用。

安全低毒是中药的一大优势，不能因目前出现的
一些所谓中药不良反应，就全盘否定中药的安全性。如
果拿中药和西药作比较，西药的不良反应显然会大大

高过中药。只要我们在中医药理论的指导下正确应用
中草药，严格掌握用药剂量和配伍关系，使中药的毒副
作用控制在一定范围内，便可达到既治好病又不至于
对人体造成伤害。
6 防范中药不良反应的对策
6.1 严格控制有毒中药

许多中药有较大甚至强烈毒性，如川乌、草乌、朱
砂、雄黄等。这些药物在使用时应慎重斟酌，严格控制
有毒中药的用量，如果忽视药物的限量，甚至不知限量
使用，必然会产生毒性，甚至危及生命。即使是毒性较
低的药物，如果超剂量应用或者长期服用也可因在体
内大量长时间蓄积，而易导致中毒，轻者造成不适，重
者亦可损害脏器，甚至死亡。
6.2 选择道地药材，合理加工炮制，煎服方法得当

朱砂需要不断加水研磨，才能得到红色正品的细
粉，而采用机械化，使用球磨机研磨后，所得细粉发黑，
说明有游离汞产生，属生产工艺不当，故有中毒反应的
报道。另外，生长年限、收获季节、药用部位、贮存期限
等对中药的质量都有影响，继而可能成为诱发不良反
应的原因。一些需要特殊煎服方法的药物一定要严格
按照要求操作，以避免不良事件的发生。
6.3 坚持辨证论治原则，合理配伍

中医认为，疾病有寒热虚实之分，药物有寒凉温热
之性，治病投药，须遵循辨证施治的原则，用药因人因
病因地因时而异，对症下药，随症加减，同病异治，同药
异病。另外中医组方时应辨清君臣佐使，注意相畏、相
反等原则，否则易出现不良反应。
6.4 注意用药的个体差异

中药的使用也存在着个体差异，剂量大小因人而
异，一般来讲，年老体弱、婴幼儿，以及肝、肾疾病患者，
对药物耐受性较差，剂量要轻，患者自身对这些问题不
引起注意的话，也容易引起药物不良反应。另外一些特
殊人群（包括孕期及哺乳期妇女） 用药时，由于自身的
特点，用药也易引起不良反应，如哺乳期妇女用药，某
些中药可通过乳汁排泄，引起婴儿中毒。许多中药含有
多种蛋白质或毒，具有产生变态反应的基础，少数过敏
体质患者用药后，易产生过敏反应。此外，合并用药是
引起中药不良反应的因素之一，非病情确需，切勿盲目
合并用药。应充分考虑药物相互作用的因素。同时，药
检部门要加强管理，保证药材和制剂的质量。应当加强
对中药不良反应的监察，制定出适合中药特点的不良
反应监察报告方法，对中药不良反应病例进行科学准
确地分析、评价，以确保患者用药安全有效。

（收稿日期：2006－11－20；修回日期：2006－12－30）
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