
在喹诺酮类药物中, 洛美沙星致过敏反应为

70�9%,明显高于其它喹诺酮类药物, 如环丙沙星

( 31�8%) ,氧氟沙星( 19�5%)等[ 15]。因此在使用本

药过程中,护士应加强巡视,医生注意观察, 详细询

问过敏史,尤其对具过敏体质者更应谨慎使用。
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摘要 目的:了解感冒通所致不良反应情况。方法:检索 1993~ 2002年�中国生物医学文献数据库�,查阅国

内公开发行的相关资料进行分析。结果:男 520例,女 334例,不良反应出现时间最短 30min, 大多数发生在

口服 6~ 72h 内,儿童多见。
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感冒通是临床应用较广的感冒症状缓解剂, 临

床常用于发热、头痛、咽红等感冒症状的治疗药物,

其主要成分为双氯芬酸、人工牛黄各 15mg、氯苯那

敏 2. 5mg。双氯芬酸是主要成份,通过抑制前列腺

素合成而起到解热镇痛的作用。该药在临床应用中

不良反应报道较多, 本文通过文献检索,对其不良反

应进行综合分析,为临床安全用药提供参考, 现报道

如下。

1 资料与方法

�数据库检索: 数据库�中国生物医学文献数据
库�(光盘) , 关键词: 感冒通、不良反应。文献时限

1993~ 2002年。 � 手工查阅国内公开发行的医药

期刊 44种, 按照年龄、性别和器官系统损害的病历,

进行分类统计和分析。

2 结果

2. 1 检索结果 通过�中国生物医学文献数据库�

(光盘) ,获得文章 183篇,手工查阅获得文章 23篇,

通过文题和摘要, 筛选出文章 181篇,其中临床研究

34篇, 个例报道 131 篇, 综述 16 篇, 病例数为 854

例。

2. 2 年龄与性别分布 854例不良反应报道中,男

520例, 女 334例,年龄最小的为 26d, 最大的为 71

岁,各年龄组病例数见表 1。大多发生于儿童, 15岁

以下儿童占总数的比例高达 80. 56% , 其中 5~ 15

岁年龄占 68. 74%。
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表 1 各年龄组例数及构成比

年龄组(岁) 例数 男 女
构 成 比

( % )
< 1 25 15 10 2. 93

1~ 5 76 47 29 8. 90

5~ 15 587 381 206 68. 74

15~ 40 89 47 42 10. 42

40~ 60 54 23 31 6. 32

> 60 23 7 16 2. 69

合计( % ) 854( 100) 520( 60. 89) 334( 39. 11)

2. 3 不良反应出现的时间 不良反应出现时间最

短30min, 大多数发生在口服 6~ 72h内, 在 854 例

不良反应中, 急性过敏反应一般在用药数分钟至

30min内, 如过敏性休克、过敏性哮喘、荨麻疹等, 这

些不良反应发生迅速,只要抢救及时, 措施正确, 恢

复也很快,一般在 6h 以内即可缓解,出血性不良反

应多在连续用药的 1~ 3d 内发生, 在停药后 1~ 7d

内恢复,肝毒性、骨髓毒性反应则在 3~ 7d 内发生,

而在 15~ 30d内才能缓慢恢复。

2. 4 不良反应系统损害病例统计及构成比 文中

涉及的不良反应例数及发生率见表 2, 其中以泌尿

系统(血尿)比例相对较多, 不良反应占总发生率的

78. 34%( 669/ 854)。其次为消化系统(消化道出血)

占 7. 38%( 63/ 854) ,表明感冒通主要引起出血性不

良反应,而且主要是引起血尿。

表 2 感冒通所致各系统不良反应病例统计及构成比

不良反应类型 病例数 构成( % )

泌尿系统 687 80. 44

消化系统 65 7. 61

变态反应 42 4. 92

血液系统 41 4. 80

神经系统 9 1. 05

呼吸系统 8 0. 94

心血管系统 2 0. 24

合计 854 100

3 讨论

从表 1可以看出,感冒通不良反应发生率,男性

60. 89%, 高于女性 39. 11% , 表明男性更易受到感

冒通的损害,以 15岁以下儿童居多,所以儿童使用

感冒通,在临床上要加强防范,特别应注意可能发生

的血尿问题。

由表 2可见, 感冒通不良反应发生的分布范围

较广, 临床主要表现为泌尿系统反应, 消化系统反

应,血液系统反应, 变态反应等, 但以泌尿系统(血

尿)、消化系统(消化道出血)等为主,出血性不良反

应占 85. 71% , 在出血性不良反应中血尿占 78.

34% ,表明感冒通主要引起出血性不良反应, 而且主

要引起血尿,现分述如下。

3. 1 泌尿系统 泌尿系统不良反应主要是血尿、

水肿以及急性肾功能衰竭等,以血尿为多,年龄均小

于 15岁的儿童,最小的仅出生 20d, 最早者于服药

后 4h 出现肉眼血尿, 最迟者在 72h 以内出现,大多

数在 12~ 24h左右出现反应,血尿肉眼可见, 且无症

状表现, 血尿的严重程度与服感冒通的剂量呈正相

关[ 1] , 血尿多为一过性, 停药后经止血抗感染治疗

后,肉眼血尿 12h内消失, 一周内可治愈。从大量报

道提示,许多患者血尿的发生与用药剂量偏大, 疗程

过长有关,这一点应引起重视。

3. 2 消化系统 消化系统不良反应主要胃部不

适、呕吐、胃痛、上消化道出血、黄疸、急性肝功能损

害等,发生率约 10% [ 2] ,多在服药 3~ 24h内出现呕

吐或便血,出血患者经停药后按上消化道出血抢救

治疗, 6h 后多不再出血。感冒通主要成分之一双氯

芬酸钠系非甾体类抗炎药( NSAID) , NSAID通过抑

制环氧化酶抑制花生四烯酸转化为前列腺素( PG)

其对环氧化酶的抑制以及内源性 PG减少,从而干

扰黏膜防御的某种成分
[ 3]

, 故在应用其镇痛、消炎

等作用时,可引起溃疡、出血、穿孔等副作用,发生机

率与用药量成比例。随年龄和用药时间增长,

NSAID致黏膜损伤机会增加, 60 岁以上患者可能

是 60岁以下的2. 5倍, 尤以老年女性多见
[ 4]
。临床

医师应掌握该药使用时的适应证和剂量, 尽量避免

上消化道出血的发生。

3. 3 血液系统 血液系统不良反应主要是血小板

减少、白血病、粒细胞缺乏症、溶血性贫血、溶血性黄

疸、再生障碍性贫血等。这类反应发生率低,主要均

系超剂量应用致骨髓抑制。致白血病可能是双氯芬

酸作用于特异性骨髓, 使造血干细胞恶性增殖, 或免

疫介导性病理骨髓行为[ 5] ,所以在服用时应严格掌

握剂量。

3. 4 变态反应 变态反应系过敏性休克、过敏性

哮喘、严重过敏反应、紫癜、喉头水肿等,均在短时间

内突然发生,如抢救不及时会出现危险,虽然发生数

少,但性质比较严重,高敏体质者应用感冒通出现变

态反应的可能性增大, 尤其是有哮喘病史者,这是否

与双氯芬酸的存在有关, 有待研究。在正常用量下

发生的反应, 经停药, 对症治疗即可在短时间内消

失。而紫癜出现后恢复期长达 30d以上[ 6]。

从文献统计分析来看,感冒通所发生的不良反

应绝大部分是可逆的, 经停药后对症治疗在较短时

间内消失,严重反应均系不合理用药所致,因此加强

对感冒通不良反应监测,严格慎重用药,小儿应尽量

避免使用本品,尤其是男童,以减少感冒通诱发血尿

等严重不良反应的发生,以保证安全、有效地用药。

(下转 192页)
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16. 社区试验的特点是(多选)

A. 以个人为单位 B. 以人群为单位

C. 需随机分组 D. 需双盲试验 E. 人数较多

17. 临床试验的样本含量不用事先规定的是

A. 交叉试验 B. 现场试验 C. 社区试验 D. 序贯试验 E. 自身对照试验

18. 临床试验停止时机以试验结果是否触及上、下界限的是

A. 随机对照试验 B. 交叉试验 C. 非随机同期对照试验

D. 历史性对照试验 E. 序贯试验
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