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摘　 要　 目的:探讨维吾尔药百癣夏塔热片上市后及真实世界临床使用的安全性,为百癣夏塔热片临床安全应用提供参考。 方

法:检索国内外数据库中建库至 2024 年 3 月百癣夏塔热片相关药品不良反应(ADR)信息并进行分析;基于医学数据检索与应用

平台(医渡云),对 2018 年 1 月至 2024 年 3 月某三级甲等综合医院及各分院使用百癣夏塔热片的病例进行回顾性分析,对 ADR
发生情况、器官损害情况、严重程度及转归等进行整理分析。 结果:共纳入 187 例百癣夏塔热片相关 ADR,45 ~ <75 岁患者占比较

高(99 例,占 52. 94%);体重指数>18. 0~ 25. 0
 

kg / m2 患者占比较高(109 例,占 58. 29%);无药物过敏史患者占比较高(147 例,占
78. 61%)。 百癣夏塔热片的 ADR 以早期反应(用药后 30

 

min 至 24
 

h)为主,相对症状较轻。 共发现百癣夏塔热相关新发、严重的

ADR
 

20 例(占 10. 70%),包括 3 例口咽疼痛、8 例皮肤干燥、5 例失眠和 4 例眼部流泪,均为现有药品说明书中未报道的 ADR,为
补充该药的 ADR 信息提供了参考;未发现严重的 ADR;转归大多为治愈或好转。 结论:百癣夏塔热片上市后安全性良好,临床用

药期间应加强监测,保障患者用药安全。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

safety
 

of
 

Uygur
 

medicine
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets
 

in
 

post-marketing
 

and
 

real-world
 

clinical
 

application,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

the
 

clinical
 

safe
 

application
 

of
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets.
 

METHODS:
 

Information
 

on
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets-related
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

(ADR)
 

was
 

searched
 

from
 

domestic
 

and
 

foreign
 

databases
 

from
 

database
 

establishment
 

to
 

Mar.
 

2024.
 

Based
 

on
 

the
 

medical
 

data
 

retrieval
 

and
 

application
 

platform
 

(Yidu
 

Cloud),
 

a
 

retrospective
 

analysis
 

on
 

patients
 

with
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets
 

in
 

a
 

Grade
 

Ⅲ
 

Class
 

A
 

general
 

hospital
 

and
 

its
 

branches
 

from
 

Jan.
 

2018
 

to
 

Mar.
 

2024
 

was
 

performed
 

to
 

collate
 

and
 

analyze
 

the
 

occurrence
 

of
 

ADR,
 

organ
 

damage
 

degree,
 

severity
 

and
 

outcome.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

187
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets-related
 

ADR
 

were
 

enrolled,
 

with
 

a
 

higher
 

proportion
 

of
 

patients
 

aged
 

from
 

45
 

to
 

<75
 

years
 

(99
 

cases,
 

52. 94%),
 

a
 

higher
 

proportion
 

of
 

patients
 

with
 

body
 

mass
 

index
 

>18. 0
 

to
 

25. 0
 

kg / m2
 

(109
 

cases,
 

58. 29%),
 

and
 

a
 

higher
 

proportion
 

of
 

patients
 

with
 

no
 

history
 

of
 

drug
 

allergy
 

(147
 

cases,
 

78. 61%).
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets-related
 

ADR
 

was
 

predominantly
 

early
 

reactions
 

(from
 

30
 

min
 

to
 

24
 

h
 

after
 

administration),
 

with
 

relatively
 

mild
 

symptoms.
 

A
 

total
 

of
 

20
 

cases
 

(10. 70%)
 

of
 

new-
onset

 

and
 

severe
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets-related
 

ADR
 

were
 

found,
 

including
 

3
 

cases
 

of
 

oropharyngeal
 

pain,
 

8
 

cases
 

of
 

dry
 

skin,
 

5
 

cases
 

of
 

insomnia
 

and
 

4
 

cases
 

of
 

ocular
 

tearing,
 

all
 

of
 

them
 

were
 

ADR
 

not
 

reported
 

in
 

the
 

drug
 

instructions,
 

which
 

had
 

provide
 

reference
 

to
 

supplement
 

the
 

ADR
 

information
 

of
 

the
 

drug.
 

No
 

severe
 

ADR
 

was
 

found.
 

Most
 

of
 

outcomes
 

were
 

cured
 

or
 

improved.
 

CONCLUSIONS:
 

Baixuan
 

Xiatare
 

tablets
 

have
 

higher
 

safety
 

after
 

marketing,
 

and
 

monitoring
 

should
 

be
 

strengthened
 

during
 

clinical
 

application
 

to
 

ensure
 

medication
 

safety
 

of
 

patients.
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　 　 百癣夏塔热片是源于维吾尔医经典方剂,结合现代工艺

研制而成的片剂,主要成分由地锦草、诃子肉、毛诃子肉、司卡

摩尼理脂、芦荟、西青果等 6 味药材组成[1] 。 该药具有清热解

毒、消肿止痒并清除异常黏液质等功效,在临床上主要被用于

皮肤相关疾病,如体癣、痤疮、皮炎、银屑病等。 目前,百癣夏

塔热片的药品说明书中对于不良反应的描述较为模糊,临床

使用可能存在用药安全风险。 本研究拟对国内外报道的百癣

夏塔热片相关药品不良反应(adverse
 

drug
 

reaction,ADR)进行

分析,挖掘 ADR 信号,并对 3 家医院使用百癣夏塔热片出现的

ADR 进行分析,旨在为安全用药提供参考。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

通过医学数据检索与应用平台 ( 医渡云系统), 检索

2018 年 1 月至 2024 年 3 月新疆维吾尔自治区人民医院、新疆

维吾尔自治区人民医院苏州路院区及新疆维吾尔自治区人民

医院白鸟湖医院使用百癣夏塔热片的住院患者,建立主动检

索条件,选取患者基本信息、诊断、医嘱信息、实验室检查记录

并结合病历记录进行回顾性分析。
1. 2　 方法

1. 2. 1　 上市后及管理情况查询:通过药智数据网查询数据,
我国上市的百癣夏塔热片涉及生产厂家 29 个,剂型包括片

剂、分散片、胶囊,医保类型为《国家医保目录》 (2021 年版)品

种(乙类)。
1. 2. 2　 上市后安全性情况查询:检索 MEDLINE、the

 

Cochrane
 

Library、Embase、中国知网、万方数据库和中国生物医学文献服

务系统,检索时限均为数据库建库至 2024 年 3 月。 英文数据

库以“Baixuan
 

Xiatare”为关键词,中文数据库以“百癣夏塔热”
为关键词进行检索。 剔除重复文献、综述、动物实验、会议论

文等文献。 百癣夏塔热片上市后的安全性报道资料较少,暂
无国外安全性文献报道。 最终纳入涉及百癣夏塔热片相关安

全性研究 45 篇[2-46] 。 国内文献报道,百癣夏塔热片的 ADR 发

生率为 0~ 54. 35%,器官 / 系统损害多以消化系统损害为主,包
括腹泻[2,4-12,17,21-29,31-35,45] 、胃肠道不适症状[3,39] 、腹痛[38,40] 、恶
心[16,21] 、呕吐[28] 和大便次数增多[13,33,42] ;其次为皮肤黏膜损

害,包括局部出现刺激症状[14,42] 、丘疹红斑加重[36] 和口唇干

燥[38] 等;药品说明书中未记载的 ADR
 

7 例,包括带状疱疹后

遗神经痛的并发症 1 例[15] 、血压轻度升高 1 例[17] 、刺痛感

3 例[30,41] 、毛囊炎 2 例[44] ,多数为轻症,减量或对症处理后症

状消失。 暂无文献报道百癣夏塔热片相关的严重 ADR。
1. 2. 3　 基于医学数据检索与应用平台系统主动监测百癣夏

塔热片相关 ADR 情况:(1)关键词主动检索。 病程描述中包

含“恶心
 

or
 

呕吐
 

or
 

胃部不适
 

or
 

腹胀
 

or
 

腹痛
 

or
 

胃胀
 

or
 

便秘
 

or
 

腹泻
 

or
 

胀气
 

or
 

口干
 

or
 

瘙痒
 

or
 

皮疹
 

or
 

红疹
 

or
 

斑丘疹
 

or
 

干燥
 

or
 

疼痛
 

or
 

发热
 

or
 

晕
 

or
 

障碍
 

or
 

头疼
 

or
 

头痛
 

or
 

乏力
 

or
 

困倦
 

or
 

咳嗽
 

or
 

胸闷
 

or
 

呼吸苦难
 

or
 

心慌
 

or
 

失眠”。 (2)实验

室指标主动检索。 病历中实验室信息系统( LIS)报告包含连

续 2 次检测丙氨酸转氨酶( ALT) > 40
 

IU / L 或(和)总胆红素

(TBIL) >21
 

μmol / L;或单次检测 ALT>80
 

IU / L 或(和) TBIL>
42

 

μmol / L;用药后 48
 

h 内血肌酐( SCr) 升高≥26. 5
 

μmol / L
或 7

 

d 内 SCr 升高至基础值的 1. 5 倍及以上或尿量减

少[ <0. 5
 

mL / (kg·h)]且持续 6
 

h 以上。 血小板或中性粒细胞

数或血红蛋白异常。 (3)在医渡云系统中设置主动监测条件。
逻辑关系,药品与主动检索条件逻辑为“并且”,各主动检索条

件逻辑为“或者”。 由本研究小组共同负责审查病例,内容包括

患者基本资料、用药医嘱、相关 ADR 信息等。 最终调查结果由

2 名药学专家(副主任药师及以上)共同审核,专家组对每份病

历进行再审查,根据《药品不良反应术语使用指南》及《常见不

良事件评价标准(CTCAE
 

5. 0 版)》判断关联性及严重程度分级。
1. 3　 统计学方法

通过 Excel
 

2017 软件对数据进行整理,计量资料采用 x±s
表示,计数资料采用例数或百分比表示。
2　 结果

2018 年 1 月至 2024 年 3 月,上述 3 家医院使用百癣夏塔

热片的住院患者共 21
 

009 例。 根据主动监测方案,经专家组

对每份病历进行再审查评定,最终得到百癣夏塔热片相关

ADR 病例 187 例。
2. 1　 患者一般临床资料

187 例百癣夏塔热片相关 ADR 病例中,男性 ∶ 女性为

0. 83 ∶ 1;年龄为 15~ 103 岁,平均年龄为(53. 60±19. 51)岁,以
45~ <75 岁居多(占 52. 94%);平均体重指数(BMI)为(23. 84±
4. 66)kg / m2 ;64. 71%的患者合并既往基础疾病;78. 61%的患

者无药物过敏史,见表 1。
表 1　 患者一般临床资料

项目 特征 病例数 占总病例数的比例 / %
年龄 / 岁 <18 16 8. 56

18~ <45 51 27. 27
45~ <60 62 33. 16
60~ <75 37 19. 79

≥75 21 11. 23
性别

 

男性 85 45. 45
女性 102 54. 55

BMI / (kg / m2) <18. 0 23 12. 30
>18. 0~ 25. 0 109 58. 29
>25. 0~ 30. 0 48 25. 67

>30. 0 7 3. 74
药物过敏史 有 40 21. 39

无 147 78. 61
是否合并基础疾病 是 121 64. 71

否 66 35. 29

2. 2　 ADR 累及器官 /系统及临床表现

187 例百癣夏塔热片相关 ADR 累及多器官 / 系统,包括胃

肠道、皮肤和皮下组织、肝胆、中枢神经系统、血液和淋巴系统

等;最常见的器官 / 系统损害为胃肠道损害(占 45. 99%),其次

为皮 肤 和 皮 下 组 织 损 害 ( 占 16. 04%)、 肝 胆 疾 病 ( 占

11. 23%),见表 2。
表 2　 百癣夏塔热片相关 ADR 的器官 /系统损害及临床表现
器官 / 系统损害 病例数(%) 临床表现(例)
胃肠道损害 86 (45. 99) 恶心(26)、腹胀(14)、腹泻(13)、口干(11)、胃部

不适(9)、便秘(7)、呕吐(3)、口咽疼痛∗(3)
皮肤和皮下组织损害 30 (16. 04) 皮肤干燥∗(8)、瘙痒(10)、皮疹(7)、局部皮肤红肿(5)
肝胆系统损害 21 (11. 23) 总胆红素升高(6)、氨基转移酶升高(15)
神经系统损害 19 (10. 16) 头晕(8)、头痛(4)、失眠∗(5)、感觉异常(2)
血液和淋巴系统损害 16 (8. 56) 白细胞减少(7)、血小板减少(9)
心血管系统损害 11 (5. 88) 胸闷(8)、心悸(3)
眼部损害 4 (2. 14) 流泪∗(4)
　 　 注:“ ∗”为新发 ADR。

2. 3　 联合用药情况

187 例 ADR 病例中,与百癣夏塔热片联合应用的药物多为

皮肤外用制剂(维胺酯维 E 软膏、硼酸乳膏、复方丙酸氯倍他索
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乳膏、卤米松乳膏等)、抗过敏药物(氯雷他定片),基础疾病相关

用药包括抗高血压药、调节血脂药等,其他如白芍总苷胶囊、雷公

藤多苷等。 百癣夏塔热片相关 ADR 病例联合用药情况见表 3。
表 3　 百癣夏塔热片相关 ADR 病例联合用药情况

合用药物品种数 病例数 占总病例数的比例 / %
无 16 8. 56
1 种 77 41. 18
2 种 49 26. 20
3 种 35 18. 72
>3 种 10 5. 35

2. 4　 ADR 发生时间分布

ADR 的发生时间主要为用药后 30
 

min 至 24
 

h ( 占

57. 22%),见表 4。
表 4　 ADR 发生时间统计表 n(%)

ADR 发生时间(用药后) 病例数 占总病例数的比例 / %
<30

 

min 16 8. 56
30

 

min 至 24
 

h
 

107 57. 22
>24

 

h 27 14. 44
无记录 37 19. 79

2. 5　 ADR 严重程度、转归情况及关联性评价

187 例百癣夏塔热片相关 ADR 病例中,大多数为一般的

ADR;转归大部分为好转或治愈;关联性评价全部为“可能”,
见表 5。

表 5　 百癣夏塔热片相关 ADR 的严重程度、转归情况
严重程度 病例数 占总病例数的比例 / % 转归 病例数 占总病例数的比例 / %
一般的 167 89. 30 治愈 79 42. 25
新发的 20 10. 70 好转 96 51. 34

不详 12 6. 42

3　 讨论
3. 1　 百癣夏塔热片组方药理作用及药品说明书中安全性描述

百癣夏塔热片为《中华人民共和国卫生部药品标准(维吾

尔药分册)》(1999 年第 1 版)收载品种,由地锦草、诃子肉、毛
诃子肉、司卡摩尼亚脂、芦荟、西青果组成,具有清除异常黏液

质、消肿止痒、清热解毒等功效。 现代化学研究结果表明,地
锦草的主要化学成分有黄酮、三萜、甾醇、香豆素、鞣质及酚酸

类等,其对金黄色葡萄球菌、绿脓杆菌、大肠杆菌、乙型链球菌

均有明显抑菌作用[47] 。 毛诃子的主要成分含三萜皂苷、鞣质

及糖类,维吾尔医用果实入药,有利尿止痛、生津止渴的作用,
并可益气养血、解毒收敛、调和诸药[48] 。 司卡摩尼亚脂的维吾

尔药名为赛克木尼亚,主要含树脂 60% ~ 80%,树胶和微量的

淀粉,有消除异常体液、开通湿寒气阻、通便利水健胃之功效。
芦荟及西青果的体内外药效学实验结果显示,其具有明显的

抗菌、抗氧化和促进创面愈合的作用[49] 。
新疆地区使用的百癣夏塔热片(国药准字 Z20043213)的

药品说明书中对 ADR 的描述主要包括消化系统症状,如腹

泻、腹痛、恶心、呕吐等;皮肤及其附件症状,如皮疹、瘙痒、红
肿、皮炎等;精神神经系统症状,如头痛、头晕;全身症状,如过

敏样反应、发热、乏力;其他症状,如心悸、胸闷、出血等(药品

说明书最新修改时间为 2021 年 4 月 16 日)。
3. 2　 百癣夏塔热片上市后的安全性报道分析

检索国内外数据库发现,百癣夏塔热片上市后的安全性

研究较少,暂无国外安全性文献报道。 国内研究结果显示,百
癣夏塔热片的安全性相对良好[50] 。 报道的 ADR 以现有药品

说明书记载的胃肠道损害和皮肤黏膜损害为主,患者均能耐

受,未停药,不影响继续治疗。 该药引起的胃肠道反应可能与

组方中含有的芦荟、司卡摩尼亚脂具有导泄作用有关[51] 。 在

新发的、严重的 ADR 方面,有文献报道使用百癣夏塔热片后

出现口唇干燥、面部脱屑[38] ,舌苔变色[3] 及结肠黑变病[52] 等,
均为该药的药品说明书中未报道的 ADR;目前,暂无百癣夏塔

热致严重 ADR 的报道。
3. 3　 基于主动监测的百癣夏塔热片真实世界研究分析

本研究中,百癣夏塔热片相关 ADR 的严重程度均为一

般,患者均能耐受,未停药,不影响继续治疗,提示百癣夏塔热

片的安全性良好。 百癣夏塔热片最常见的器官 / 系统损害为

胃肠道损害、皮肤及其附件损害,与国内文献报道一致。 但肝

胆系统损害、中枢及外周神经系统损害也是本研究中发现较

多的 ADR,有慢性肝病病史、肝功能异常患者在使用百癣夏塔

热片时应做好定期肝功能监测。
本研究共发现新发的百癣夏塔热片相关 ADR

 

20 例(占

10. 70%),包括 3 例口咽疼痛、8 例皮肤干燥、5 例失眠和 4 例

眼部流泪,均为现有药品说明书中暂未报道的 ADR。 上述新

发的 ADR 均为用药后出现,符合时间关联性,研究组专家的

关联性评价均为“可能”,但同时患者也联合应用多种药品,需
要进一步研究来确认其与药品使用的因果关系。 这些信息可

以为补充该药的 ADR 信息提供参考,同时对于医师在临床实

践中更好地评估患者的风险和收益、制定合理的治疗方案至

关重要。 研究期内,无严重的 ADR 发生。
本研究发现,百癣夏塔热片可能致患者失眠、入睡困难,

故不建议患者将该药与其他神经系统用药联合应用,避免睡

前服用该药。 另外,百癣夏塔热片的 ADR 以早期反应(用药

后 30
 

min 至 24
 

h 发生)为主,且相对症状较轻。 但也建议临

床用药初期做好用药监护,提前预防、积极对症治疗,防止严

重的 ADR 发生。
3. 4　 本研究的局限性

(1)本研究中,使用百癣夏塔热片的患者多数为联合用药

(占 91. 44%),不能排除联合用药对 ADR 发生的影响。 (2)由

于上述 3 家医院于 2018 年引入医渡云系统,故暂未收集

2018 年之前的数据,使研究结果可能存在偏差,百癣夏塔热片

的安全性尚需多中心、大样本、随机对照临床研究进一步分析。
总之,维吾尔药由于具有独特的理论基础与丰富的临床

经验,临床应用越来越广泛。 如何及时发现其 ADR 信号,特
别是新发的、严重的 ADR,对其使用安全性具有重要意义。 由

于药品说明书信息滞后性和现有 ADR 自发呈报方式等局限

性,无法满足对药品安全性进行全面和精准监测。 本研究对

百癣夏塔热片上市后的安全性信息和 3 家医院使用百癣夏塔

热片的安全性进行分析,能更为全面、科学地反映该药的安全

性,为新疆地区民族药的推广提供科学依据,推动新疆地区民

族药产业高质量发展。
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