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Abstract: Objective: To study the regularity and characteristics of adverse reactions of ginkgo damole injection, and to 

provide reference for clinical medication. Methods: Total of 496 new/serious adverse reactions reports were collected from 

January 2013 to May 2018 in Jiangsu province. Results: Among the 496 cases reported, the female patients were slightly more 

than the male patients, and their adverse reactions were mainly characterized by rapid hairstyles. Systemic and organ 

involvement was most common, accounting for 26.93% of the total cases, followed by neurological damage and cardiovascular 

damage. Systemic - organ involvement is mainly systemic damage. There are many clinical indications for over - specification. 

Conclusion: It is necessary to pay attention to the adverse reactions caused by ginkgo dahmer injection, especially severe 

adverse reactions such as anaphylactic shock. Medical staff should do well before and after medication adverse reactions 

prevention, monitoring and treatment. Production enterprises should revise and improve the content of adverse reactions in the 

instruction. 
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摘要摘要摘要摘要：：：：目的：研究银杏达莫注射液不良反应的规律和特点，为临床用药提供参考。方法：收集 2013年1月-2018年5月

江苏省上报的银杏达莫注射液496例新的/严重不良反应报告，利用 Excel 软件进行统计并分析。结果：496例报告中

女性患者略多于男性，其不良反应特征主要表现为速发型，累及系统-器官以全身性损害最为常见，占总例次的26.93%，

其次为神经系统损害和心血管系统损害。严重不良反应累及系统-器官以全身性损害为主。临床超说明书适应症用药现

象较多。结论：用药过程需重视银杏达莫注射液引起的不良反应，尤其是过敏性休克等严重不良反应。医护人员要做

好用药前后不良反应的预防、监护和救治工作。生产企业应及时修改和完善说明书中不良反应项内容。 

关键字关键字关键字关键字：：：：银杏达莫注射液，药品不良反应，报告，分析 
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1．．．．引言引言引言引言 

银杏达莫注射液为复方制剂，成分为银杏黄酮甙、银

杏苦内酯、双嘧达莫，每毫升银杏达莫中含有银杏总黄酮

0.90mg~1.10mg以上，双嘧达0.36mg~0.44mg。由于银杏达

莫注射液具有清除自由基。保护血管内皮细胞，减少血栓

形成、扩张血管、降低血管阻力，增加血流量，防止脑部、

心脏缺血缺氧及脑水肿、心室纤维化，改善神经元的功能，

促进脑细胞功能恢复等作用[1]，所以其临床应用十分广泛。

但临床发生不良反应也较为常见，说明书中不良反应项描

述为：偶有恶心、呕吐、头晕、皮肤过敏反应；罕见心绞

痛加重，一旦停药，症状立即消失。随着中药制剂生产工

艺、质量标准、上市后药品安全性评价的不断深入，国家

药品监督管理局频繁征求中药注射剂产品说明书，各类文

献对银杏达莫注射液临床应用中出现的不良反应分析研

究也逐渐增多[2]。本文对2013年1月1日至2018年5月31日

江苏省上报的496例银杏达莫注射液新的/严重不良反应

进行统计和分析，为临床合理用药提供参考。 

2．．．．资料与方法资料与方法资料与方法资料与方法 

2.1．．．．不良反应报告收集范围不良反应报告收集范围不良反应报告收集范围不良反应报告收集范围 

收集 2013年1月1日—2018年5月31日江苏省上报的

银杏达莫注射液新的/严重不良反应报告，经严格筛选，

剔除报告类型为已知一般、不良反应名称不规范、无关联

性评价结论、重复报告等，最终纳入统计的病例报告总数

为496例。 

2.2．．．．研究方法研究方法研究方法研究方法 

采用SPSS及Excel软件对报告进行统计，分别按照患

者的性别、年龄、不良反应类别、发生时间、表现、转归

等进行归纳、描述、统计和分析。 

3．．．．结果结果结果结果 

3.1．．．．不良反应类别不良反应类别不良反应类别不良反应类别 

496份报告均为首次报告，其中新的一般 456例

（91.94%），严重的40例（8.06%），新的严重26例（5.24%）。 

3.2．．．．性别和年龄性别和年龄性别和年龄性别和年龄 

496份报告中，男性203例（40.93%），女性293例

（59.07%），男女比例为0.69:1。患者年龄分布在10~91

岁。详见表1。 

表表表表1 患者年龄分布。 

年龄年龄年龄年龄/y 例数例数例数例数/n 构成比构成比构成比构成比/% 

6-14 3 0.60 

15-44 65 13.10 

45-64 232 46.77 

>64 196 39.52 

合计 496 100.00 

3.3．．．．不良反应发生时间不良反应发生时间不良反应发生时间不良反应发生时间 

银杏达莫注射液给药方式为静脉滴注，496份报告中，

490例为静脉滴注。另有静脉注射3例，口服3例，经确认为

填报时误填，不纳入统计。不良反应以速发型为主，其中

注射后10min内出现ADR的病例有125例，占25.51%，不良

反应发生时间在10-30min的有210例，占42.86%，不良反应

发生时间大于30min的有148例，占30.20%。详见表2。 

表表表表2 不良反应发生时间。 

发生时间发生时间发生时间发生时间/min 例数例数例数例数/n 构成比构成比构成比构成比/% 

<10 125 25.51 

10~30 210 42.86 

>30 148 30.20 

未提及 7 1.43 

合计 490 100.00 

3.4．．．．用药适应症用药适应症用药适应症用药适应症 

496份报告中，适应症主要包括脑梗塞、脑梗死等疾

病的有245例（49.40%），用于冠心病169例（34.07%），

其他还包括脑动脉供血不足、后循环供血障碍等，值得注

意的是，有82例为超说明书适应症用药，包括糖尿病、高

血压、静脉曲张、骨折等。 

3.5．．．．不良反应表现不良反应表现不良反应表现不良反应表现 

496份报告共涉及不良反应表现895例次，涉及全身性

损害、神经系统损害、心血管系统损害、皮肤及其附件损

害、胃肠损害等。其中全身性损害最为常见，共241例次

（26.93%），临床主要不良反应表现为胸闷、寒战、发热

等；其次为神经系统损害，共185例次（20.67%），临床

主要不良反应表现为头痛、头晕、麻木等；第三为心血管

系统损害，共113例次（12.63%），临床主要不良反应表

现为心慌、心悸、紫绀等。详见表3。 

表表表表3 不良反应累及系统-器官及临床表现。 

序号序号序号序号 累及系统累及系统累及系统累及系统-器官损害器官损害器官损害器官损害 临床表现临床表现临床表现临床表现（（（（例次例次例次例次/n）））） 例次例次例次例次/n 构成比构成比构成比构成比/% 

1 全身性损害 

胸闷(119)，寒战(35)，发热(28)，不适(8)，乏力(8)，高热(9)，疼痛(7)，畏

寒(3)，胸痛(3)，颤抖(2)，唇肿胀(2)，发冷(2)，胸闷感(2)，眼睑水肿(2)，

面部不适(2)，全身颤抖(2)，苍白(1)，感觉热(1)，颈部不适(1)，全身无力(1)，

头面部不适(1)，心前区疼痛(1)，胸部不适(1) 

241 26.93 

2 神经系统损害 

头痛(79)，头晕(50)，麻木(11)，局部麻木(6)，头胀(6)，声音嘶哑(5)，全身

麻木(4)，抽搐(3)，局限性抽搐(3)，头昏(2)，头疼(2)，头痛加重(2)，局部

颤抖(2)，烧灼感(1)，声音改变(1)，四肢抖动(1)，头部不适(1)，头眩晕(1)，

185 20.67 
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序号序号序号序号 累及系统累及系统累及系统累及系统-器官损害器官损害器官损害器官损害 临床表现临床表现临床表现临床表现（（（（例次例次例次例次/n）））） 例次例次例次例次/n 构成比构成比构成比构成比/% 

头晕眼花(1)，眩晕(1)，意识状态改变(1)，震颤(1) ，昏迷(1)， 

3 心血管系统损害 
心慌(51)，心悸(45)，紫绀(6)，心律失常(4)，血压升高(2)， 血压降低(2)，

心跳加剧(1)，早搏(1)，，紫绀(1) 
113 12.63 

4 胃肠损害 
恶心(40)，呕吐(27)，腹痛(10)，腹部不适(4)，口麻木(4)，胃不适(4)，口干

(3)，唇麻木(2)，腹胀(2)，唇病(1)，打嗝(1)，腹泻(1)，舌病(1)，咽喉干(1) 
111 12.40 

5 皮肤及其附件损害 

瘙痒(35)，皮疹(24)，出汗(8)，多汗(7)，冷汗(6)，面色改变(4)，荨麻疹(2)，

红斑疹(2)，局部皮肤发热(2)，局部皮肤反应(1)，皮肤刺激(1)，皮肤发红(1)，

手肿胀(1)，药疹(1) 

96 10.50 

6 血管损害和出凝血障碍 
潮红(30)，静脉炎(8)，皮肤潮红(3)，皮肤粘膜充血(2)，脑梗死(1)，皮肤发

热(1)，浅静脉炎(1)，眼睛出血(1)，四肢厥冷(1) 
48 5.36 

7 呼吸系统损害 

呼吸困难(20)，气喘(8)，呼吸急促(6)，咳嗽(6)，气短(3)， ，喉水肿(3)，

咽喉不适(2)，鼻出血(1)，干咳(1)呼吸道感染(1)，呼吸异常(1)，气促(1)，

咽喉疼痛(1)，咽喉痛(1) 

55 6.15 

8 免疫功能紊乱和感染 过敏反应(14)， 过敏性休克(6)，过敏样反应(6)，输液反应(2)，面部水肿(1) 29 3.24 

9 视觉损害 眼异常(3)，视力异常(2)，视物模糊(1)，畏光(1)，眼部感觉异常(1)，眼痛(1) 9 1.1 

10 精神障碍 烦躁(4)，精神障碍(2)，木僵(1) 7 0.78 

11 肌肉骨骼损害 腰痛(3)，背部疼痛(2)，肌痛(1) 6 0.67 

12 听觉、前庭和特殊感觉功能损害 耳鸣(1)，味觉异常(1) 2 0.24 

13 用药部位损害 注射部位静脉炎(2) 2 0.12 

 合计 
 

895 100.00 

40例严重病例的不良反应的表现共有78例次，其中以全身性损害最为常见，共22例次，具体表现为胸闷、寒战、

发热等，占总数的28.21%，其次为皮肤及其附件损害和免疫功能紊乱和感染，分别为17例和14例。详见表4。 

表表表表4 严重病例不良反应累及系统-器官及其临床表现。 

序号序号序号序号 累及系统累及系统累及系统累及系统-器官损害器官损害器官损害器官损害 临床表现临床表现临床表现临床表现（（（（例次例次例次例次/n）））） 例次例次例次例次/n 构成比构成比构成比构成比/% 

1 全身性损害 胸闷(8)，寒战(6)，发热(4)，高热(2)，面部不适(1)，全身颤抖(1) 22 28.21 

2 皮肤及其附件损害 皮疹(6)，瘙痒(6)，斑丘疹(1)，出汗增加(1)，过敏性皮炎(1)，冷汗(1)，面色改变(1) 17 21.79 

3 免疫功能紊乱和感染 过敏性休克(6)，过敏样反应(5)，过敏反应(1)，面部水肿(1)，输液反应(1) 14 17.95 

4 呼吸系统损害 呼吸困难(5)，喉水肿(1)，喉头水肿(1)，呼吸急促(1)，气喘(1) 9 11.54 

5 心血管系统损害 心悸(4)，心慌(1)，血压降低(1)，紫绀(1) 7 8.97 

6 胃肠损害 呕吐(2)，恶心(1)，呕吐加重(1) 4 5.13 

7 神经系统损害 昏迷(1)，局部颤抖(1)，头痛(1) 3 3.85 

8 血管损害和出凝血障碍 四肢厥冷(1) 1 1.28 

9 肌肉骨骼损害 背部疼痛(1) 1 1.28 

 合计 
 

78 100.00 

 

3.6．．．．不良反应转归不良反应转归不良反应转归不良反应转归 

496份病例报告中，不良反应结果最常见的为好转共

332例（66.94%），其次为痊愈共161例（32.46%），不详

3例（0.60%）。 

4．．．．过敏性休克过敏性休克过敏性休克过敏性休克病例病例病例病例 

4.1．．．．过敏性休克病例过敏性休克病例过敏性休克病例过敏性休克病例结果结果结果结果 

496份病例报告中，有12例发生了过敏性休克，12份

病例中，男性患者共7例，女性患者共5例，年龄分布在

52-83岁，有10例发生在输液10-30min之间，多为速发型不

良反应。发生过敏性休克后，通过静脉推注盐酸肾上腺素

或地塞米松等抢救措施后有7例好转，5例痊愈。银杏达莫

注射液导致过敏性休克的机制可能是因提取不纯而含有

一些杂志，作为抗原或半抗原，刺激机体产生病理性免疫

反应[3]。因此临床使用银杏达莫注射液前应仔细询问有无

过敏史，医护人员应经过相关培训，具有抢救的能力和水

平，备好抢救药品，用药过程中和用药后应严密观察，发

生不良反应时及时做好监护和救治工作。 

4.2．．．．典型病例典型病例典型病例典型病例 

患者，男，71岁，因患腔隙性脑梗塞2年余，近期感

觉症状加重于10月13日到我院就诊，医嘱给予银行达莫注

射液静脉滴注，一日一次、一次30ml，在静脉滴注15分钟

后病人突感心慌、胸闷、心跳加速、面色苍白、呼吸困难、

神志淡漠、血压下降，测血压BP：90-60mmHg，立即给

予吸氧、皮下注射盐酸肾上腺素1mg，静脉注射地塞米松

磷酸钠注射液10mg，0.9%氯化钠注射液100ml+葡萄糖酸

钙注射液10ml静脉滴注，患者20分钟后症状渐渐缓解、血

压回升。 

5．．．．讨论讨论讨论讨论 

5.1．．．．性别和年龄结果分析性别和年龄结果分析性别和年龄结果分析性别和年龄结果分析 

496 份报告中，女性患者略多于男性。从年龄分布来

看，45~64 岁患者共 232例，占总数的46.77%。文献报道，

发生严重不良反应的患者以女性居多，可能与本药在体内

分布特点，及女性具有月经、妊娠生理周期等原因使女性

对药物的敏感性普遍高于男性[4]。并且主要集中在中老年
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患者，可能与该品种的适应症有关，其主要用于心脑血管

方面疾病的治疗。另外，中老年人机体与成年人相比，对

药物的反应有显著差异，尤其是过敏体质的中老年患者应

遵医嘱用药[5]。 

5.2．．．．适应症分析适应症分析适应症分析适应症分析 

银杏达莫注射液说明书中载明本品适用于预防和治

疗冠心病、血栓栓塞性疾病。通过本文统计，发现临床有

很大一部分超说明书用药（如高血压、糖尿病等）情况，

因未经临床试验证实，可能具有一定的严重不良反应风险。

患有高血压的患者使用含双嘧达莫的药物可能会引起心

绞痛或低血压[6,7]。 

5.3．．．．不良反应表现分析不良反应表现分析不良反应表现分析不良反应表现分析 

在说明书中[不良反应]项下描述为：“偶有恶心、呕吐、

头晕、皮肤过敏反应发生，罕见心绞痛加重，一旦停药，

症状立即消失”。本文在统计了496份病例报告发现，临床

常见的全身性损害，如胸闷、寒战，神经系统损害，如头

痛、头晕等均未列入。对于严重的不良反应，如过敏性休

克、呼吸困难等，也未列入说明书中，临床用药时，可能

无法有效规避风险。 

5.4．．．．过敏过敏过敏过敏性休克原因性休克原因性休克原因性休克原因分析分析分析分析 

银杏达莫注射液作为临床常用的中药注射剂之一，提

取、精制工艺较为复杂，药物所含的有效成分、杂质及辅

料进入机体后作为抗原或半抗原与载体蛋白结合，易导致

机体过敏及其他不良反应[8]。 

其次，由于个体差异的原因，不同年龄的个体对药物

的吸收、分布、排泄、代谢同的。尤其是久病、年老、体

弱及肝肾疾病和过敏体质患者，发生严重过敏反应的几率

也较高。 

另外，临床配制的剂量、浓度以及输液的影响也可能

导致过敏性休克的发生。中药注射剂有其使用浓度的安全

范围，剂量、浓度加大，不良反应的发生也较多。在临床

使用中应该针对患者的具体情况，实施个体化给药。中药

注射液由于成分复杂，某些色素、鞣质、淀粉或蛋白质，

会以胶态形式存在于药液中，当与输液配伍后，易发生氧

化或聚合反应，或由于配伍引起pH变化而析出，形成不溶

性微粒，联合用药后发生过敏性休克等不良反应[9]。 

6．．．．意见和意见和意见和意见和建议建议建议建议 

6.1．．．．警惕说明书中未列及的新的不良反应警惕说明书中未列及的新的不良反应警惕说明书中未列及的新的不良反应警惕说明书中未列及的新的不良反应，，，，如过敏性休如过敏性休如过敏性休如过敏性休

克克克克、、、、寒战寒战寒战寒战、、、、胸闷等胸闷等胸闷等胸闷等 

目前该品种说明书中不良反应项内容较为简单，未将

临床多发、易发不良反应情况详细载明。生产企业根据临

床不良反应的情况修改说明书，增加不良反应项内容。加

强上市后研究，为临床合理用药提供依据；及时将安全性

信息的变更情况告知处方医生；及时完善药品说明书不良

反应、注意事项、紧急等安全警示信息内容。 

6.2．．．．药液配比浓度过高和滴速过快易导致不良反应的发药液配比浓度过高和滴速过快易导致不良反应的发药液配比浓度过高和滴速过快易导致不良反应的发药液配比浓度过高和滴速过快易导致不良反应的发

生生生生 

银杏达莫注射液用药剂量过大、静脉用药速度过快均

可引起严重药品不良反应，如过敏性休克、心律失常、昏

厥等[10]。作为中药复方制剂，其成分较为复杂，临床使

用时严格控制药剂量及浓度严格按照说明书中用法用量

及个人体质用药，控制药物剂量浓度和滴速，避免不良反

应的发生。要按照其说明书和《中药注射剂临床使用基本

原则》使用，严格掌握适应症，合理选择给药途径； 用

药前应仔细询问过敏史，对过敏体质者应慎用；严格掌握

用法用量及疗程；应单独使用，禁忌与其他药品混合配伍

使用，使用过程中加强用药监护，如发现异常，立即停药，

及时采取救治措施。老年患者由于肝肾功能低下，应酌情

减少用药剂量，建议不超过25ml、溶剂500ml[11]。 

6.3．．．．原料药材原料药材原料药材原料药材、、、、生产工艺的不同可能导致活性成分含量生产工艺的不同可能导致活性成分含量生产工艺的不同可能导致活性成分含量生产工艺的不同可能导致活性成分含量

差异差异差异差异，，，，从而导致不良反应的发生从而导致不良反应的发生从而导致不良反应的发生从而导致不良反应的发生 

银杏达莫注射液为中药和化学药品复合制剂，成分复

杂，含有鞣酸、蛋白质树脂等多种杂质，产品稳定性较差，

质量不易控制[12]。其生产环节对杂质的去除和有效成分

提取不纯是导致ADR的重要因素之一。生产企业在选择原

料药材时，应综合考虑其产地、采集时期等，并充分研究

其生产工艺、质量标准，有效成分的提纯、含量检验等，

提高其安全性和稳定性。银杏达莫注射液的质量与其安全

性有着密切的关系，生产企业应当进一步研究产品生产工

艺，尽可能去除与治疗目的无关的杂质和易致敏物质，减

少不良反应的发生； 进一步加强药品的上市后安全性研

究，采取有效措施广泛收集不良反应信息，切实保证上市

药品疗效确切、质量可控[13]。 
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