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清开灵口服制剂包含颗粒剂等多种剂型，由金

银花等多味药材组成，是治疗上呼吸道感染的常用中

成药。近年来，文献先后报道了清开灵口服制剂的相

关不良反应，同时国家药品不良反应监测系统收到

的清开灵口服制剂不良反应 / 事件报告数总体呈增

长趋势，但该制剂的药品说明书中相关安全性信息

提示不足。本文梳理分析了我国药品不良反应监测

数据库、国内外文献数据库中清开灵口服制剂相关

的不良反应情况，分析清开灵口服制剂相关用药风

险，为该制剂在临床上的合理安全使用提供参考。

1   品种基本情况

清开灵口服制剂包括颗粒、片剂（片、泡腾片、

分散片）、胶囊剂（胶囊、软胶囊）、口服液和滴丸多
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摘要：目的 通过对清开灵口服制剂安全性风险的分析，为临床合理用药提供参考。方法 对国家药品不良反应监测系

统（2015 年 1月1日至 2021 年 12 月31日）及国内外文献数据库（建库至 2021 年 12 月 31日）中清开灵口服制剂相关

不良反应情况、监管机构发布的有关清开灵口服制剂风险控制措施等进行分析。结果 国家药品不良反应监测系统共收

到涉及清开灵口服制剂的不良反应 / 事件报告 7 185 例，累及胃肠系统、皮肤、神经系统等多个系统 - 器官；文献报道

的清开灵口服制剂不良反应 / 事件累及系统 - 器官与国家药品不良反应监测系统中的报告数据基本一致。结论 清开灵

口服制剂相关不良反应涉及多个系统 - 器官，临床应关注清开灵口服制剂相关不良反应，促进安全合理用药。
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Abstract: Objective To analyze the risk of Qingkailing oral preparation in order to provide reference for rational clinical 
use. Methods Cases of adverse reactions related to Qingkailing oral preparation that were retrieved from National ADR 
Monitoring System and literature , and the relevant control measures issued by regulatory agencies were analyzed. Results 
From 2015 to 2021, the National ADR Monitoring System has received 7 185 ADR/ADE reports involving Qingkailing 
oral preparations, which involved gastrointestinal, skin, nervous and other systems and organs. The systems and organs 
literature reports involved in ADR/ADE of Qingkailing oral preparations were basically consistent with the reports in 
National ADR Monitoring System. Conclusion Adverse drug reaction associated with oral preparations of Qingkailing 
involve multiple systems-organs, and clinical attention should be paid to the adverse reactions associated with oral 
preparations of Qingkailing to promote the safe and rational use of drugs.
Keywords: Qingkailing; oral preparation; safety; adverse reaction

种剂型。处方组成包括胆酸、珍珠母、猪去氧胆酸、

栀子、水牛角、板蓝根、黄芩苷、金银花，功能主治为

清热解毒，镇静安神。用于外感风热时毒、火毒内盛

所致高热不退、烦躁不安、咽喉肿痛、舌质红绛、苔

黄、脉数者；上呼吸道感染、病毒性感冒、急性化脓

性扁桃体炎、急性咽炎、急性气管炎、高热等病症属

上述证候者。

国家药品监督管理局网站查询数据显示，清开

灵口服制剂涉及 14 家药品生产企业，19 个药品批准

文号。除清开灵分散片和清开灵滴丸外，其他制剂均

为《中华人民共和国药典》（2020 年版）收录品种。

除清开灵泡腾片按处方药管理外，其他制剂均按甲

类（双跨）非处方管理。

2   药品不良反应监测数据库分析

2.1   报告年度分布情况

2015 年 1 月 1 日至 2021 年 12 月 31 日年国家药

品不良反应监测系统共收到涉及清开灵口服制剂的

不良反应 / 事件报告 7 185 例，其中标示为严重的报
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告 149 例（2.07%）。从年度分布看，年度报告数总体

呈平稳变化趋势（图 1）。

2.2   患者情况

报告中涉及患者情况方面，女性与男性比例约

为 1∶0.9，女性占比略高；15~44 岁人群占比 最高

（44.58%），14 岁及以下人群占比 最低（12.33%），

45~64 岁占比 29.78%，65 岁以上占比 13.24%。

2.3   用药原因

统计数据显示，报告中明确患者用药原因为上

呼吸道感染、咽炎、扁桃体炎、支气管炎、发热、病毒

感染的报告累计约占总报告 90.00%，其中上呼吸道

感染占比超 30.00%；同时，存在超说明书规定功能

主治用药情况，如用于肺炎、肺气肿等。

2.4   不良反应情况

总体上看，不良反应主要累及胃肠系统、皮肤、

神经系统等多个系统 - 器官，其中胃肠系统占 55.15%

（图 2）；患者临床表现包括恶心、呕吐、腹痛、腹泻、

皮疹、瘙痒、头晕、头痛、过敏反应等。

图 1  清开灵口服制剂致不良反应 / 事件报告数年度分布
Figure 1  Annual distribution of ADR / ADE reports of 
Qingkailing oral preparation

3   文献资料情况

3.1   资料来源

在中国知网、万方数据和维普网数据库中以“清

开灵颗粒”“清开灵片”“清开灵泡腾片”“清开灵分

散片”“清开灵胶囊”“清开灵软胶囊”“清开灵口

服液”“清开灵滴丸”+“不良反应”“副作用”“过敏”

为主要检索词，在 Drug Safety、Pharmacoepidemiology 

and Drug Safety、PubMed 数据库中以“qingkailing”为

主要检索词，检索数据库建库至 2021 年 12 月 31 日

期间报道的涉及清开灵口服制剂不良反应的中英文

文献资料。

3.2   纳入及排除标准

 剔除重复、综述以及与清开灵口服制剂不良反

应无关等文献，纳入包含清开灵口服制剂相关不良

反应的个例报告、观察性研究等文献。

3.3   结果

最终纳入研究的清开灵口服制剂不良反应相关

文献 15 篇 [1-15]，其中片剂相关 9 篇，胶囊剂相关 3

篇，颗粒剂相关 2 篇，滴丸相关 1 篇。文献主要分布

在 2000~2020 年，其中 2015~2020 年 11 篇，占比为

73.33%（图 3）。

总的来看，患者的用药原因包括上呼吸道感

染、病毒感染、老年肺气肿、急性感染性心内膜炎

和咽炎等，其中以上呼吸道感染为主；不良反应累及

胃肠系统、神经系统、皮肤和全身多个系统 - 器官，

其中胃肠系统占 71.13%；患者临床表现包括恶心、呕

吐、腹泻、头晕等，与国家药品不良反应监测系统接

收的清开灵口服制剂不良反应报告基本一致（表 1）。

表 1  清开灵口服制剂致不良反应累及系统 – 器官及临床
表现
Table 1  Involved systems-organs and major clinical 
manifestations of ADR related to  Qingkailing oral 
preparation

累及系统 - 器官 临床表现（例次） 构成比 /%
胃肠系统 恶心（24）、腹泻（20）、腹部不适

  （12）、呕吐（10）、口干（2）、
  胃肠道反应（1）

71.13

神经系统 头晕（15）、困倦（4）、头痛（2） 21.65
皮肤 瘙痒（2）、皮疹（2）、皮炎（1） 5.15
全身 胸痛（1）、体温升高（1） 2.06
合计 97 100.00

图 2  清开灵口服制剂不良反应累及系统 - 器官分布
Figure 2  The involved system-organ of ADR of 
Qingkailing oral preparation

其他

图 3  清开灵口服制剂不良反应 / 事件相关文献年度分布
Figure 3  Annual distribution of literature related to ADR/
ADE of Qingkailing oral preparation
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4   监管机构采取的风险控制措施

为了进一步保障公众用药安全，根据药品不良

反应评估结果，国家药品监督管理局于 2021 年 5 月

12 日发布了国家药监局关于修订清开灵口服制剂说

明书的公告（2021 年第 64 号）[16]，对清开灵口服制

剂包括颗粒、片剂（片、泡腾片、分散片）、胶囊剂（胶

囊、软胶囊）、口服液和滴丸剂型说明书【不良反应】

【禁忌】和【注意事项】项进行统一修订。其中，【不

良反应】增加了“监测数据显示，本品可见以下不良反

应：恶心、呕吐、口干、腹泻、腹痛、腹胀、皮疹、瘙痒、

头晕、头痛、胸闷、乏力、潮红、过敏或过敏样反应等。”

【禁忌】增加了“对本品及所含成分过敏者禁用。” 

5   讨论

5.1   用药原因

国家药品不良反应监测系统监测数据和相关文

献统计结果均显示，清开灵口服制剂的主要用药原

因包括上呼吸道感染、咽炎和病毒感染等，其中以上

呼吸道感染为主。同时，存在用于治疗肺炎、肺气肿

等超说明书规定功能主治的用药情况。因此，从用药

原因可见，多数情况下医护人员和患者能够按照说明

书合理使用清开灵口服制剂，但同时仍存在未按照

说明书规定用药现象。

5.2   不良反应情况

国家药品不良反应监测系统监测数据显示，清

开灵口服制剂不良反应主要累及胃肠系统、皮肤、神

经系统等多个系统 - 器官，其中胃肠系统占比较大，

患者临床表现包括恶心、呕吐、腹痛、腹泻、皮疹、

瘙痒、头晕、头痛、过敏反应等。同时，清开灵口服

制剂相关文献统计结果与监测数据统计结果基本一

致。因此，应关注清开灵口服制剂相关不良反应，特

别是胃肠系统不良反应。

5.3   强化安全用药意识

监测数据和文献报道均提示了清开灵口服制剂

存在相关安全性风险，因此，为了保证患者的用药安

全，社会各方有必要强化相关安全用药意识。作为药

品安全的主体责任方，药品上市许可持有人应牢固树

立药品全生命周期管理意识，积极主动收集、分析

和评价产品相关不良反应，必要时开展上市后评价

工作，及时完善产品标签和说明书，并做好宣传教

育工作，向医护人员和患者传递最新的药品信息；

临床上应做好患者的用药指导，引导患者合理安全

用药；患者作为药品安全直接主体，自身应树立安

全用药的意识，严格按照医生药师指导或药品说明

书用药；药品监管机构应持续加强监管，不断强化药

品上市许可持有人的主体责任意识，必要时督促和

引导药品上市许可持有人履行主体责任，为公众的用

药安全提供保障。
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