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摘　要　目的：分析复方紫荆消伤巴布膏治疗软组织损伤发生不良反应的影响因素。方法：选择２０１５年１２月至２０１７年７月在

上海中医药大学附属曙光医院等１１家医院就诊，且采用复方紫荆消伤巴布膏治疗的软组织损伤患者的病例资料。采集相关信息

并判断不良反应，统计不良反应发生情况，分析不良反应发生的影响因素。结果：共纳入符合要求的软组织损伤患者２３８０例，不

良反应分析结果显示，１４例发生不良反应，其中１３例发生皮肤过敏反应，表现为红肿、瘙痒等症状，１例胸肋部疼痛加剧。发生不

良反应的患者和未发生不良反应的患者，性别、治疗时间、合并用药、损伤类型比较，组间差异均无统计学意义（χ２＝０．３４１，Ｐ＝

０．５５９；χ２＝１．５０２，Ｐ＝０．４７２；χ２＝０．１０３，Ｐ＝０．７４９；χ２＝４．９８８，Ｐ＝０．０８３）。结论：复方紫荆消伤巴布膏治疗软组织损伤发生的不

良反应中以皮肤过敏反应较为常见，性别、合并用药、治疗时间、损伤类型均不是不良反应发生的影响因素。
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　　不良反应的概念来源于药物安全性评价，是指药
物在正常剂量下用于预防、诊断、治疗人体疾病或用

于调整人体生理机能时所出现的与用药目的无关的

反应［１－２］。近年来，药物不良反应已成为药物研究领

域的热点问题［３］。复方紫荆消伤巴布膏用于软组织

损伤的各个时期，对于软组织损伤引起的疼痛、肿胀、

瘀斑、功能障碍等治疗效果显著［４－６］。临床采用复方

紫荆消伤巴布膏治疗软组织损伤，部分患者在治疗过

程中发生药物不良反应，影响复方紫荆消伤巴布膏的

通讯作者：杜炯　Ｅｍａｉｌ：ｊａｄｙ７７＠１６３．ｃｏｍ

疗效［７－８］。为此，本研究统计了复方紫荆消伤巴布膏

治疗软组织损伤不良反应的发生情况，并分析了不良

反应发生的影响因素，现总结报告如下。

１　临床资料
１．１　数据来源　以２０１５年１２月至２０１７年７月在上

海中医药大学附属曙光医院、上海市第六人民医院、

上海市东方医院、上海交通大学医学院附属仁济医

院、上海市中医医院、上海中医药大学附属龙华医院、

上海市宝山区中西医结合医院、上海市长宁区天山中

医医院、上海市黄浦区中心医院、山东中医药大学第

·０２·　　　（总２６０）　　　中医正骨２０２１年４月第３３卷第４期　ＪＴｒａｄＣｈｉｎＯｒｔｈｏｐＴｒａｕｍａ，２０２１，Ｖｏｌ．３３，Ｎｏ．４　




二附属医院、廊坊市中医医院等１１家医院就诊的软

组织损伤患者的病例资料为研究对象。

１．２　纳入标准　①符合《中药新药临床研究指导原

则（试行）》［９］中软组织损伤的诊断标准；②采用复方

紫荆消伤巴布膏治疗；③病例资料中包括性别、治疗

时间、合并用药、损伤类型、临床症状等信息。

１．３　排除标准　①病例资料重复者；②病例资料存

在常识或逻辑错误者。

２　方　法
２．１　数据采集　将符合要求的病例资料由２名录入

人员分别录入数据库，并使用 ＥＰＩＤＡＴＡ３．１对２份数

据进行对比分析，修正差异数据。从数据库中随机抽

取５％的数据信息，进行抽样检查，如差错率≤０．１５％，

则完成数据采集；如差错率＞０．１５％，则对数据库中所

有数据进行人工复核，复核后再次抽样检查，直至差

错率≤０．１５％，完成数据采集。

２．２　数据导出　提取患者的性别、治疗时间、合并用

药、损伤类型、临床症状等信息，判断临床症状是否为

不良反应，并统计分析影响不良反应发生的因素。

２．３　不良反应判断　参照《〈药品不良反应报告和监

测管理办法〉培训教材》中不良反应分析的 ５条原

则［１０］：①用药与反应的出现存在合理的时间关系；

②符合该药已知的不良反应类型；③停药或减量后，

反应消失或减轻；④再次使用可疑药品再次出现同样

反应；⑤反应不可用合并用药、患者病情的进展、其他

治疗方法的影响来解释。

２．４　数据统计　采用 ＳＡＳ９．３统计软件进行数据统

计分析。不良反应发生的影响因素分析采用 χ２检

验。检验水准α＝０．０５。

３　结　果
共纳入符合要求的软组织损伤患者２３８０例，不

良反应分析结果显示，１４例发生不良反应，其中１３例

发生皮肤过敏反应，表现为红肿、瘙痒等症状，１例胸

肋部疼痛加剧。发生不良反应的患者和未发生不良

反应的患者，性别、治疗时间、合并用药、损伤类型比

较，组间差异均无统计学意义（表１）。

４　讨　论
不良反应是由药物固有特性所引起，是因果关

系已确定的反应。不良反应的发生会影响药物疗效

和患者健康。研究发现，皮肤过敏在不良反应中的

占比较高，且类型各异、轻重不一，症状轻微者仅表

现为局部皮肤潮红，严重者可发生表皮坏死甚至休

克、死亡［１１］。本组研究表明，复方紫荆消伤巴布膏

治疗软组织损伤，皮肤过敏反应的发生率较高。由

于复方紫荆消伤巴布膏包含多种中药成分，临床应

用时应详细询问患者过敏史，在使用过程中尤其要

关注过敏体质患者的反应；如发生严重不良反应，应

立即停药。

软组织损伤是指由各种急性外伤、慢性劳损及自

身疾病等造成人体皮肤、皮下组织、深筋膜、肌肉、肌

腱、腱鞘、韧带、关节囊、滑膜囊、椎间盘、周围神经、血

管等组织的损伤。临床采用复方紫荆消伤巴布膏治

疗软组织损伤，能够显著缓解疼痛、肿胀、瘀斑等症

状，疗效显著［１２－１６］。本研究提取了患者性别、合并用

药、治疗时间、损伤类型等因素进行分析，结果显示这

些因素均不是复方紫荆消伤巴布膏治疗软组织损伤

发生不良反应的影响因素，其影响因素尚需进一步深

入研究。临床采用复方紫荆消伤巴布膏治疗软组织

损伤，临床医师应掌握常见不良反应的监测、判断方

法以及应对措施，根据患者具体情况合理调整治疗方

案，并密切关注患者反应，以达到安全、有效的用药

目的。

本研究结果显示，复方紫荆消伤巴布膏治疗软组

织损伤发生的不良反应以皮肤过敏反应较为常见，性

别、合并用药、治疗时间、损伤类型均不是不良反应发

生的影响因素。

表１　复方紫荆消伤巴布膏治疗软组织损伤发生不良反应的影响因素分析 单位：例

组别 样本量
性别

男 女

治疗时间

≤７ｄ７～１４ｄ＞１４ｄ
合并用药

是 否

损伤类型

急性 慢性 其他

发生不良反应 １４ ７ ７ ９ ５ ０ ２ １２ ３ １０ １
未发生不良反应 ２３６６ １０００ １３６６ １１６４ １１２７ ７５ ２７３ ２０９３ １１７０ １１３７ ５９

χ２值 ０．３４１ １．５０２ ０．１０３ ４．９８８
Ｐ值 ０．５５９ ０．４７２ ０．７４９ ０．０８３
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