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引言 

肝纤维化（hepatic fibrosis，HF）是由于多种损伤因素长期作用于肝脏，使肝窦内肝星

状细胞活化（hepatic stellate cell，HSC），引起肝组织内细胞外基质（extracellular mat-rix，

ECM）过度沉积所致，见于不同病因所致的慢性肝脏疾病中，是进展为肝硬化的必经之路，

严重影响患者健康与生命[2]。在我国，慢性病毒性肝炎、非酒精性脂肪性肝炎是肝纤维化的

常见病因，肝纤维化进展为肝硬化后，常出现肝功能衰竭、门静脉高压等并发症，死亡率高

[6]，同时，患者病情反复发作、劳动力丧失及频繁住院给患者及其家庭带来极大的社会经济

及精神负担[7][8]。因此，阻断并逆转肝纤维化，延缓肝硬化进展，降低死亡率，减轻患者经

济负担，已然成为国内外研究热点之一，更是国家卫生管理部门密切关注的重要问题。 

中医药阻断并逆转肝纤维化的治疗优势备受关注[11]。鳖甲煎丸临床应用有近两千年历

史，组方严谨，疗效确切，目前此方的现代研究已有许多阶段性成果[13]。临床上鳖甲煎丸

通过改善患者腹中气聚、攻窜胀痛或胁痛如刺、痛处不移，胁下痞块，腹部包块胀、满、痛

等症，常用于治疗疟疾或其他病因引起的肝脾肿大、肝纤维化[12]。因其临床疗效明显，药

价低廉，副作用少，受众范围广泛[14]，现已成为肝纤维化[15]、肝硬化[16]疾病诊疗共识的推

荐用药。 

然而鳖甲煎丸药品说明书描述过于简单，缺少对药物有效性及安全性的具体说明，同时，

在已发布的指南、诊疗共识中对其临床使用的描述各执一词，对临床实际应用的指导意义不

足。故本共识目的即明确鳖甲煎丸的适应症定位为肝纤维化，指导三级、二级医院的临床医

生运用本药治疗各种肝病导致的肝纤维化（包括病毒性肝炎后肝纤维化、非酒精性脂肪性肝

纤维化），使肝纤维化患者受益。 

本共识的制定遵循了中华中医药学会标准化委员会的编制流程，组建专家组、工作组，

并设置专职秘书，通过两轮专家调研确定临床问题，由统计学专家检索相关文献并采用

GRADE 评价体系判断证据级别（等级：高级-A，中级-B，低级-C，极低级-D），最后由专家

组采用名义组法形成共识推荐意见，无证据的形成共识建议。

CACM



 

1 
 

鳖甲煎丸治疗肝纤维化临床应用专家共识 

共识推荐意见/共识建议概要表 

本共识达成 9 条推荐意见和 7 条共识建议，具体见表 1 和表 2： 

表 1  共识推荐意见概要表 

共识条目 证据质量 推荐强度 

1、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗具有改善肝

功能（ALT、AST、γ-GT、ALB、TB、DB、A/G）

作用 

针对 AST 为 B 级； 

针对 ALT 为 C 级； 

针对 TBIL 为 C 级； 

针对 ALB 为 C 级； 

弱推荐 

2、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗具有改善血

清肝纤指标（HA、PC-III、LN、IV-C）的作用 

针对 HA 为 C 级； 

针对 PC-III 为 D 级； 

针对 LN 为 C 级； 

针对 IV-C 为 D 级； 

强推荐 

3、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗能够改善脾

脏厚度 
D 级 强推荐 

4、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗能够改善脾

静脉内径 
D 级 弱推荐 

5、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗能够改善门

静脉直径 
D 级 弱推荐 

6、鳖甲煎丸联合核苷（酸）类（如恩替卡

韦等）治疗慢性乙型肝炎后肝纤维化可改善肝脏

弹性硬度值 

D 级 强推荐 

7、鳖甲煎丸联合核苷（酸）类（如恩替卡

韦等）治疗慢性乙型肝炎后肝纤维化可提高临床

总有效率 

C 级 强推荐 

8、鳖甲煎丸用于治疗非酒精性脂肪性肝纤

维化能够改善肝功能指标（ALT、AST、γ-GT） 
D 级 弱推荐 

9、鳖甲煎丸用于治疗非酒精性脂肪性肝纤

维化能够改善肝纤指标（HA，LN，PC-III、IV-Col） 
D 级 弱推荐 

 

 

表 2 共识建议概要表 

共识条目 建议强度 

1、鳖甲煎丸能够治疗的中医疾病为癥瘕、积聚 建议 

2、鳖甲煎丸按活血祛瘀，软坚散结论治肝纤维化疗效更好 建议 

3、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗能够改善胁痛如刺、痛处不移，胁

下痞块，腹部包块胀、满、痛等症 
建议 
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4、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗能够改善乏力、纳差、上腹部不适、

腹中气聚、攻窜胀痛等症 
建议 

5、鳖甲煎丸用于肝纤维化治疗能够改善肝脾肿大 建议 

6、鳖甲煎丸在治疗肝纤维化时会出现可能的不良反应（如腹泻、

口苦、胃肠道反应、药疹等） 
建议 

7、鳖甲煎丸在治疗肝纤维化时最佳用药方案是 3g/次，3 次/日，

最佳用药疗程为 6 个月。 
建议 

 

2 范围 

本共识推荐了鳖甲煎丸在治疗肝纤维化（包括病毒性肝炎后肝纤维化、非酒精性脂肪性

肝纤维化）的用法、用量、疗程、疗效、治则治法及安全性等问题。 

本共识主要面向从事肝病诊疗的三级、二级医院的临床医生在使用鳖甲煎丸治疗肝纤维

化时使用。 

3 药物基本信息 

3.1 药物组成 

鳖甲胶 18g，射干 30g，黄芩 30g，柴胡 60g，鼠妇虫 30g，干姜 30g，大黄 30g，白芍

（炒） 50g，桂枝 30g，葶苈子 10g，石韦 30g，姜厚朴 30g，牡丹皮 50g，瞿麦 20g，凌霄

花 20g，姜半夏 10g，党参 10g，土鳖虫（炒）50g，阿胶 30g，蜂房（炒）40g，硝石（精制）

120g，蜣螂 60g，桃仁 20g。 

以上二十三味，除硝石、鳖甲胶、阿胶外，其余二十味酌予碎断，加黄酒 600g 拌匀，

加盖封闭，隔水炖至酒尽药熟，干燥，与硝石等三味混合粉碎成细粉，过筛，混匀。每 100g

粉末加炼蜜 45~55g 与适量的水，泛丸，干燥[46]。 

3.2 功能主治 

鳖甲煎丸功以活血化瘀，软坚散结，用于胁下癥块[46]。《金匮要略心典》[47]云：“是方

活血行气，祛湿消痰，软坚消癥。用于疟母，癥瘕，消癥瘕，化疟母”；1963 年版《中国药

典》[48]记载其主治为癥瘕疟母，久疟不止及三日疟；1977 年版《中国药典》[49]记载其功能

主治为活血化瘀，软坚散结，用于腹部肿块，肝脾肿大。 

3.3 政策准入情况 

鳖甲煎丸于 2005 年、2009 年、2017 年连续三次被纳入国家医保目录，于 2018 年被纳
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入国家基本用药目录，且收录于 1985 年版《中国药典》之中。 

4 临床问题清单 

本共识主要回答 8 个临床问题，具体见表 3： 

表 3 本共识回答的临床问题 

序号 临床问题 

1 鳖甲煎丸可以用于肝纤维化治疗 

2 鳖甲煎丸在治疗肝纤维化时具有改善肝脏弹性硬度的作用 

3 鳖甲煎丸在治疗肝纤维化时具有改善脾大的作用 

4 鳖甲煎丸在治疗血吸虫病肝纤维化时具有改善脾肿大的作用 

5 鳖甲煎丸主治的中医疾病是癥瘕积聚 

6 鳖甲煎丸在治疗肝纤维化时可以改善临床症状 

7 鳖甲煎丸临床应用的不良反应（如消化道反应、腹胀腹痛、呕吐等） 

8 鳖甲煎丸治疗肝纤维化、癥瘕积聚的用药剂量为 3g/次，3 次/日，用药疗程不低于 6 个月 

5 疾病诊断 

5.1 中医诊断 

中医诊断：积聚[19]；TCD 编码：BNG040。在《诸病源候论》中，“积”与“癥”，“聚”

与“瘕”颇相似，张景岳云：“癥瘕之病，即积聚之别名”，即癥瘕乃积聚别，故以本共识中

以积聚作为主要诊断。在积聚病中，鳖甲煎丸所适用的证型包括气滞血阻证（积证）、瘀血

内结证（积证）、正虚瘀结证（积证）、以及肝气郁结证（聚证），其诊断参照《中医内科常

见病诊疗指南•中医病证部分》[17] 积聚病的诊断标准。 

5.2 西医诊断 

西医诊断：肝纤维化（包括病毒性肝炎后肝纤维化[20]、非酒精性脂肪性肝纤维化[21]）；

ICD-11 编码：K74.001。其诊断标准参照 2010 年《肝纤维化中西医结合诊疗指南》[18]、2017

年《肝纤维化中西医结合诊疗共识意见》[15]。 

5.3 诊断要点 

根据证素证型分析，主要为气滞血瘀证， 

西医临床表现：肝纤维化没有特殊临床症状，主要表现为疲乏无力、食欲减退等，B 超、

CT 或肝脏弹性硬度检测（如 Fibroscan 等）等测定可以提供诊断。 

中医临床表现：可见胸胁胀闷，走窜疼痛，急躁易怒，胁下痞块，刺痛拒按，妇女可见
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月经闭止，或痛经，经色紫暗有块，舌质紫暗或见瘀斑，脉涩等症。 

治疗原则：活血祛瘀，软坚散结[22-24]（共识建议）。 

6 临床应用建议 

6.1 适应症 

6.1.1 症状体征 

鳖甲煎丸能够改善患者：1）胁痛如刺、痛处不移，胁下痞块，腹部包块胀、满、痛[25-26]；

2）乏力、纳差、上腹部不适、腹中气聚、攻窜胀痛[27]；3）肝脾肿大[28]（共识建议）。 

6.1.2 肝炎后肝纤维化 

6.1.2.1    鳖甲煎丸治疗肝炎后肝纤维化患者，能够发挥保护肝脏、降低丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）和总胆红素（TBIL），提高血清白蛋白（ALB）的作用[20]

（证据级别：针对 AST 为 B，针对 ALT 为 C，针对 TBIL 为 C，针对 ALB 为 D；共识推荐意见：

弱推荐）； 

6.1.2.2    鳖甲煎丸治疗肝炎后肝纤维化患者，能够发挥降低血清肝纤维化指标（HA、PC-III、

LN、IV-C）的作用[29-30]（证据级别：针对 HA 为 C，针对 PC-III 为 D，针对 LN 为 C，针对 IV-C

为 D；共识推荐意见：强推荐）； 

6.1.2.3    鳖甲煎丸治疗肝炎后肝纤维化患者，能够发挥降低脾脏厚度的作用[26]（证据级别：

D；共识推荐意见：强推荐）；虽证据支撑较弱，专家提出鳖甲煎丸能够改善血吸虫性肝病

患者的肝脾肿大。 

6.1.2.4    鳖甲煎丸治疗肝炎后肝纤维化患者，能够改善脾静脉内径[31]（证据级别：D；共

识推荐意见：弱推荐）； 

6.1.2.5    鳖甲煎丸治疗肝炎后肝纤维化患者，能够改善门静脉内径[32]（证据级别：D；共

识推荐意见：弱推荐）。 

6.1.2.6    鳖甲煎丸联合核苷（酸）类（如恩替卡韦等）药物治疗治疗肝炎后肝纤维化患者，

可改善患者肝脏弹性硬度值[33][36]（证据级别：D；共识推荐意见：强推荐）； 

6.1.2.7    鳖甲煎丸联合核苷（酸）类（如恩替卡韦等）药物治疗治疗肝炎后肝纤维化患者，

可提高临床总有效率（包括肝功能指标 ALT、AST、TBIL、ALB 好转、肝纤维化指标 HA、PC-III、

LN、IV-C 降低以及临床症状及体征的改善或消失）[30]（证据级别：C；共识推荐意见：强推

荐）。 
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6.1.3 非酒精性脂肪性肝病肝纤维化 

6.1.3.1    鳖甲煎丸治疗非酒精性脂肪性肝纤维化患者，能够发挥保护肝脏、降低丙氨酸氨

基转移酶（ALT）、天冬氨酸氨基转移酶（AST）和γ-谷氨酰转肽酶（γ-GT）作用[37]（证据

级别：D；共识推荐意见：弱推荐）； 

6.1.3.2    鳖甲煎丸治疗非酒精性脂肪性肝纤维化患者，能够发挥改善血清肝纤维化指标

（HA，LN，PC-III、IV-Col）的作用[21]（证据级别：D；共识推荐意见：弱推荐）； 

6.2 用法用量 

鳖甲煎丸治疗肝纤维化的推荐用药剂量是 3g/次，3 次/日[38]-[39]（共识建议）。 

6.3 疗程 

鳖甲煎丸治疗肝纤维化的用药疗程为 6 个月[40]。6 个月为一疗程。根据病情，可进行后

续疗程。（共识建议） 

7 安全性 

7.1 不良反应 

本共识起草期间收集国家食品药品监督管理局（CFDA）不良反应监测中心 2015-2017

年间鳖甲煎丸不良反应的数据资料，对其所有不良反应进行了统计（见附录 B.5），除个别患

者因严重药物过敏出现颈部水肿并疼痛的不良反应外，其他可能的轻度不良反应症状（包括

腹泻、口苦[40]、胃肠道反应[41]、药疹等[42]等）较轻，所有不良反应均在停药后痊愈或缓解。

（共识建议）。 

7.2 禁忌 

根据前期调研结果归纳目前临床医师使用鳖甲煎丸的临床经验，本共识总结鳖甲煎丸的

禁忌证包括：1）对本产品任何成分过敏或有严重不良反应者；2）各种原因的消化道出血或

内镜下治疗术后有出血风险者；3）肝肾功能衰竭者[43][45]；4）妊娠和哺乳期妇女；5）合并

肝豆状核变性的患者慎用。 

7.3 注意事项 

鳖甲煎丸使用大量虫类药物攻伐破血逐瘀，建议餐后温水送服。 
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8  利益冲突说明 

8.1 资助情况 

鳖甲煎丸治疗肝纤维化临床应用专家共识制定全过程经费由国药集团中联药业有限公

司资助。 

8.2  利益冲突情况 

收集利益声明 36 份，利益声明表均实名制填写，扫描件提交共识归口单位存档。 

在共识制定过程中，所有相关参与者均无利益冲突；企业人员主要负责组织、服务等事

务性工作，不参与任何共识决策工作。 

9  补充说明 

关于其他病因所致的肝纤维化本共识并未涉及，在适应病种基础上可继续深入研究，可

为修改共识提供依据。 
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附录 A 

（资料性附录） 

基础研究材料 

A. 1 中医基础理论 

鳖甲煎丸一方出自张仲景中医经典《金匮要略·疟病脉症并治第四》，原文曰：“病疟，

以一月日发，当以十五日愈；设不瘥，当月尽解；如其不差，常云何？师曰：此结癥瘕，名

曰疟母，急治之，宜鳖甲煎丸。” 

A.1.1 证治机理 

本方原治疟母。“疟母者，病疟不瘥，结为癥瘕是也”[50]。疟母之成，每因疟疾久距少

阳，深入经隧，以致气机运行不利，营血滞涩而为瘀，津液不布而成痰。疟病迁延日久，反

复发作，致正气渐衰，无力抗邪，“其邪必假血依痰，结为癥瘕，僻处胁下”[47]，而成痼疾。

所谓癥瘕，是指腹腔内结聚成块的一类疾病，可见于腹腔内肿瘤和炎性包块等疾病[51]。所

谓疟母，是指癥瘕结于胁下者，类似于今之肝脾肿大。无论癥瘕或疟母，属于慢性、渐进性

疾病，气血痰湿瘀虚，相兼夹杂，搏结成块，积聚腹中，结而不散是其主要病理机制。活血

行气，祛湿消痰，软坚消癥是其基本治疗大法。 

A.1.2 方解 

是方以消癥称著。方中鳖甲味咸，“善能攻坚，又不损气，阴阳上下有痞滞不除者，皆

宜用之”[52]，以“治心腹癥瘕坚积尤效”[53]。硝石、大黄、鼠妇虫、土鳖虫、蜂房、蜣螂、

桃仁、凌霄花活血行滞、逐瘀消癥；半夏、射干燥湿化痰，石韦、瞿麦、葶苈子利水渗湿；

柴胡、厚朴行气解郁，调畅气机，使气行则血行，气行则痰湿流通。诸药合用，针对血瘀、

痰凝、湿阻、气滞奏效，能增强君药的消癥之力，俱为臣药。因痰湿、气血得热则行，故用

桂枝、干姜以温通经脉，使痰瘀得温而行之。邪居少阳，其气必郁，郁则相火内聚而为热。

瘀血久羁，血因邪聚则热。故用黄芩以清泄胆热，牡丹皮凉血行瘀。疟疾日久可致正气日衰，

攻坚消癥之品又易伤正气，故用党参、阿胶、白芍以补益气血，扶正以固本。以上均为佐药。

“方中寒热并用，攻补兼施，化痰行血，无所不备”[54]。证诸临床，本方不独治疟母，也

常用治腹中癥瘕[55]。 

A.1.3 配伍特点 

气血并调、寒热并用、痰瘀并治、攻补兼施。 
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A.1.4 制方特点 

一是组方以大。《素问》曰:“君一臣三佐九，制之大也”。本方由 23 味药物组成，为仲

景《伤寒杂病论》之第一大方。旨在适应复杂的病情。二是制方以峻。重证非峻猛之药无以

为功。本方以活血化瘀药物为主，大量使用虫类药物，力峻性猛，搜经剔络，攻积驱邪，顿

挫病势。三是用之以缓。“丸者，缓也。不能速去之，其用药之舒缓而治之之意也”[56]。本

方以丸剂缓图，峻药缓攻。虽“行气逐血之药颇多，而不嫌其峻”[47]。 

A.2 药学研究 

鳖甲煎丸原标准收录于《中华人民共和国药典》1985 年版一部，其中有简单的显微鉴

别以及理化鉴别，但是并无其含量测定。有研究按照 2010~2011 年度国家药品标准提高工作

（中药）的要求，对鳖甲煎丸中两种成分黄芩苷和芍药苷的含量进行了测定，提出黄芩苷、

芍药苷这两种活性成分含量的测定，能够有效控制鳖甲煎丸的质量[57]。还有研究通过对黄

芩苷、芍药苷、丹皮酚的含量进行测定，以此全面控制鳖甲煎丸与药效相关物质基础成分及

组分的质量控制，为其应用和质量标准控制提供了依据和参考[58]。在鳖甲煎丸的物质成分

中，值得注意的是在本品处方中含有硝石、鼠妇虫、土鳖虫、蜣螂、蜂房等药材，是成药中

重金属及有害物质的主要来源，有研究通过对鳖甲煎丸诚邀中重金属元素进行分析，发现铅、

镉、铜等重金属含量均未超过 2010 年版《中国药典》中药材控制标准[59]，但由于本处方中

虫类药物居多，仍需生产企业在源头及流程工艺方面谨慎控制。 

由此可见，现阶段鳖甲煎丸的物质基础以黄芩苷、芍药苷以及丹皮酚为主，其物质基础

基本清晰，质量基本均一可控。 

A.3 药理研究 

A.3.1 抗肝纤维化的作用 

晏菊姣等[60]应用血瘀、大鼠纤维化肝胶原蛋白和尿羟脯氨酸排泄量等药理模型，发现

鳖甲煎丸具有促羊红细胞与自身血块的吸收、促进胶原纤维降解的作用，以基础药理实验证

实鳖甲煎丸能够促进胶原纤维降解，确有活血化瘀、软坚散结作用，为临床用药提供了可靠

的理论依据。 

当前有研究者对于其详细作用机制进行了多项研究。贺松其等[62]研究发现，鳖甲煎丸

能够通过抑制肝纤维组织 TGF-β1 的表达，进而抑制静止的肝脏星状细胞转变为活化的肌成

纤维细胞，抑制细胞外基质的合成，最终阻断肝纤维化的进程。谢世平等[63]应用免疫性肝

纤维化模型大鼠研究后发现，鳖甲煎丸可以通过抑制 TGF-β1、PDGF-BB、bFGF 细胞因子的

表达来减少胶原纤维的合成, 从而起到防治肝纤维化的作用。刘翔等[64]以多剂量鳖甲煎丸干
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预刀豆素 A (ConA) 反复诱导的小鼠肝炎所致的肝纤维化模型小鼠，发现鳖甲煎丸能够降低

血清炎性细胞因子的水平，尤以 TNF-α和 IFN-γ明显，从而达到抗纤维化的作用。周娴颖等

[65]以鳖甲煎丸对脂肪性肝纤维化大鼠进行药物干预，发现鳖甲煎丸能够显著抑制肝纤维化

组织中 TIMP-1 的高表达，相应提高 MMP 的活性，促进 ECM 的降解，从而实现对肝纤维化

的防治作用。陈冠新等[66]以鳖甲煎丸对四氯化碳 (CCl4) 致肝纤维化的大鼠进行药物干预，

发现能够鳖甲煎丸抑制 p65 的表达，从而阻断 NF-KB 信号通路，减少其下游靶基因 TIMP-1、

TGF-β1 的合成，上调 MMP-2、MMP-9 的表达，从而加快细胞外基质的降解，从而延缓肝

纤维化进程。文彬等[67]采用复合因素肝纤维化大鼠模型，发现鳖甲煎丸能够抑制模型大鼠

肝组织瘦素及瘦素受体的表达，有效减轻模型大鼠肝纤维化的病理程度。李风华等[68]通过

以鳖甲煎丸对四氯化碳造模方法建立的肝纤维化大鼠模型进行干预，发现鳖甲煎丸能够明显

降低大鼠 CTGF、TIMP-1 水平，促进细胞外基质降解，是可能的鳖甲煎丸改善肝纤维化的机

制之一。 

综上所述，鳖甲煎丸可能通过降低血清炎性细胞因子 TNF-α和 IFN-γ水平、抑制肝纤维

化组织中 TIMP-1、 p65 和 CTGF 的高表达，或抑制肝组织中瘦素及瘦素受体的表达从而抑制

肝内胶原的沉积[71][71]，改善胶原纤维的增生[63]，减少血清 HA、LN、PCⅢ、IV-C 含量[61]，改

善肝内血液循环[70]，具有多靶点、多通路的综合抗肝纤维化的药理作用[72]。 

A.3.2 改善肝功能的作用 

    鳖甲煎丸能降低血清 ALT、AST 水平，减轻肝脏炎症[72]，减少肝细胞坏死减少[74]，促

进白蛋白合成和肝细胞再生[61]。 

A.4 非临床安全性研究 

A.4.1 长期毒理实验 

为探讨鳖甲煎丸长期服用安全性，观察其毒性反应的靶器官及其损害的可逆性，有研究

对鳖甲煎丸进行了长期毒性实验研究，以低、高剂量鳖甲煎丸药液（相当于生药 5，10 g/kg）

和纯化水 2ml，对随机分组的 SD 大鼠连续给予 6 个月，结果显示鳖甲煎丸对大鼠血常规、

血液生化学指标无明显影响，对脏器的长期毒性低，未发现毒性靶器官，长期服用安全[75]。 

A.4.2 急性毒理实验 

鳖甲煎丸在小鼠中一日一次性以最大浓度和最大体积（剂量为 10g/Kg）灌胃给药后，

动物食欲下降，活动下降；24h 后恢复正常，连续观察 14 天，动物未见死亡，此剂量相当

于成人一次剂量的 35 倍以上，可见本品毒性较低。 

鳖甲煎丸在小鼠中一日三次以最高浓度和最大体积（一日总剂量为 30 g/Kg）灌胃给药
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后动物食欲下降，活动下降，便黑、便干；于停药后 24h 后恢复正常，连续观察 14 天，动

物未见死亡，小鼠一日内总剂量为 30 g/Kg 时，相当于成人一日剂量的 35 倍以上，可见本

品的毒性较低，成人在临床上一次 3g，一日三次用药总剂量是 12g 是较安全的[78]。 
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附录 B 

（规范性附录） 

不良反应数据资料 

B.1  不良反应数据资料表 

首次/

跟 踪

报告 

严 重

程度 
姓名 性别 出生日期 

原 患

疾病 

生 产

厂家 

用 法

用量 

用药开始

时间 

用药终止

时间 

用 药

原因 

不良反

应名称 

不良反应

发生时间 
不良反应过程描述 

停 药

后 结

果 

不

良

反

应

结

果 

首 次

报告 
一般 / 女 

1991-10-2

3 

淋 巴

结炎 

武 汉

中 联

药 业

集 团

股 份

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2015-02-2

5 

2015-02-2

7 

*

活 血

化瘀，

软 坚

散结 

头 痛

（ 一

般）；恶

心（一

般） 

2015-02-2

5 

患者因“淋巴结炎”于 2015

年 2 月 25 日上午开始口服石黄

抗菌胶囊 4 粒/次，一日 3 次，

鳖甲煎丸 3g/次，一日 3 次，上

午服药后未觉不适，下午服用药

物约半小时后出现头痛、恶心等

症状，当晚再次口服药物，26

日服药后仍有头痛、恶心感，故

27 日停服药物，之后不适症状

逐渐减轻，至 28 日，患者再未

诉头痛、恶心。 

停 药

后 痊

愈 

痊

愈 
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首 次

报告 
一般 / 女 

1960-09-1

9 

慢 性

活 动

性 乙

型 肝

炎 

武 汉

中 联

药 业

集 团

股 份

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2015-09-1

3 

2015-09-1

9 

慢 性

活 动

性 乙

型 肝

炎 

腹泻 
2015-09-1

9 

患者因慢性活动性乙型肝

炎就诊，2015 年 9 月 13 日医嘱

给予鳖甲煎丸口服，每日 3 次，

每次 3 克，患者在服用该药 7天

左右时，出现腹泻症状，咨询医

生，立即停用该药观察，1 天后

腹泻症状好转 

停 药

后 好

转 

好

转 

首 次

报告 
一般 / 男 

1987-12-0

1 

自 行

摔伤 

武 汉

中 联

药 业

集 团

股 份

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2015-10-2

6 

2015-10-2

6 

自 行

摔伤 
胃胀 

2015-10-2

6 

患者因自行摔伤就诊，2015

年 10 月 26 日嘱鳖甲煎丸 3g，

口服，每日三次，服药半小时后，

患者主诉胃胀不适，嘱立即停

药，未予特殊处理，次日缓解。 

停 药

后 好

转 

好

转 

首 次

报告 
一般 / 女 

1970-11-0

2 

乳 腺

增生 

武 汉

中 联

药 业

集 团

股 份

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

2 次/

日 

2015-10-2

0 

2015-11-0

1 

对 症

治疗 

多 梦

（ 一

般）；月

经过多

（ 一

般） 

2015-10-2

5 

用药后 5 天出现不良反应，

该反应持续 11 天。 患者因“乳

腺小叶增生症”至我院门诊部就

诊，于 2015-10-20 开始予乳癖

安消成方 1.14g tid 口服、鳖

甲煎丸 3g bid 口服对症治疗。

2015-11-5 患者再次至我院就

诊，诉用药后 5 天出现多梦，月

经量增加，自行停药。停药后多

停 药

后 痊

愈 

痊

愈 
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梦症状消失，月经正常。 采取

如下治疗措施：患者自行停药。 

未再次用药。 

首 次

报告 
严重 / 女 

1969-04-2

7 

腺 瘤

病 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

2 次/

日 

2016-04-1

3 

2016-04-2

7 

予 活

血 化

瘀 

颈部水

肿（严

重）；颈

部疼痛

（ 严

重） 

2016-04-2

7 

患者于 4 月 13 日开始口服

鳖甲煎丸，服药二天后，自感颈

部不适，连续用药 14 天后，自

感颈部肿胀、疼痛难忍，患者自

行停用该药，并来药房办理退药

手续，转入住院治疗。 

不详 
不

详 

首

次 报

告 

一般 / 女 
1982-07-0

5 

乳 腺

增生 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

5g/次 

2 次/

日 

2016-07-0

7 

2016-07-1

2 

乳 腺

增生 

痤 疮

（ 一

般） 

2016-

07-09 

患者因乳腺增生门诊治疗，

7 月 7 日开始服药鳖甲煎丸 5g 

bid po，7 月 9 日出现背部痤疮，

当时未来院就诊，患者继续在家

服药至 7 月 12 日，7 月 14 日到

我院就诊诉用药期间背部出现

痤疮，故建议停药并改用其他药

物，嘱咐患者院外观察痤疮变

化，7.15 症状消失。 

停 药

后 痊

愈 

痊

愈 

首 次

报告 
一般 / 女 

1980-11-1

8 

卵 巢

囊肿 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2016-11-1

4 

2016-11-1

8 

卵 巢

囊肿 
腹泻 

2016-11-1

8 

患者因卵巢囊肿就诊，2016

年 11月 14日医嘱给予鳖甲煎丸

口服，每日 3 次，每次 3 克，患

者在服用该药 4 天左右时，出现

腹泻症状，咨询医生，立即停用

停 药

后 好

转 

好

转 
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公司 该药观察，约 1 天后腹泻症状好

转 

首 次

报告 
一般 / 女 

1956-12-0

1 

慢 性

活 动

性 乙

型 肝

炎 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2016-11-2

6 

2016-12-0

1 

慢 性

活 动

性 乙

型 肝

炎 

腹泻 
2016-12-0

1 

患者因慢性活动性乙型肝

炎就诊，2016 年 11 月 26 日医

嘱给予鳖甲煎丸口服，每日 3

次，每次 3 克，患者在服用该药

5 天左右时，出现腹泻症状，咨

询医生，立即停用该药观察，约

1 天后腹泻症状好转 

停 药

后 好

转 

好

转 

首 次

报告 
一般 / 女 

1972-02-2

3 

卵 巢

囊肿 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2017-02-1

9 

2017-02-2

3 

卵 巢

囊肿 
腹泻 

2017-02-2

3 

患者因卵巢囊肿就诊，2017

年 2 月 19 日医嘱给予鳖甲煎丸

口服，每日 3 次，每次 3 克，患

者在服用该药 5 天左右时，出现

腹泻症状，咨询医生，立即停用

该药观察，约 2 天左右腹泻症状

好转 

停 药

后 好

转 

好

转 

首 次

报告 
一般 / 女 

1962-10-0

5 

血 吸

虫 性

肝炎 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2017-03-0

9 

2017-03-1

3 

配 合

用药 

头晕；

步态不

稳 

2017-03-1

1 

患者服用该药后，开始出现

头晕、站立不稳，休息并药后，

症状得以好转。 

停 药

后 好

转 

好

转 

首 次 一般 / 男 1946-05-2 肝 硬 国 药 口 服 2017-04-0 2017-04-2 肝 硬 胃不适 2017-05-2 患者因肝硬化于 2017 年 5 停 药 痊
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报告 5 化 集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

3g/次 

3 次/

日 

6 5 化 （ 一

般） 

5 月 6 日给予鳖甲煎丸 3g 口服，

每日 3 次，25 日服药半小时后

患者出现胃部不适，无返酸、恶

心、呕吐，未作特殊处理停药后

3 小时，不适症状逐渐消失。 

后 痊

愈 

愈 

首 次

报告 
一般 / 女 

1965-06-0

1 

盆 腔

炎,女

性 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2017-05-3

1 

2017-06-0

1 

活 血

散淤 

胸闷；

呕吐 

2017-06-0

1 

患者因“下腹部不适”于

2017 年 5 月 31 日来我院就诊。

妇科门诊专家诊查后确认其病

因为“女性盆腔炎”，给予患者

服用鳖甲煎丸（3/日，每次 3g，

口服）、全泽复（3/日，每次 0.1g，

口服）、妇可靖胶囊（3/日，每

次 1.08g，口服）。该患者当日

夜晚服用鳖甲煎丸后出现胸闷

症状，次日上午再次服用鳖甲煎

丸时出现呕吐症状。由于患者此

前未曾服用过鳖甲煎丸，遂自行

停止服用该药。停药后好转并未

再出现类似不良反应。 

停 药

后 好

转 

好

转 

首 次

报告 
一般 / 女 

1971-10-0

1 

乳 腺

增生 

国 药

集 团

中 联

药 业

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2017-12-0

6 

2017-12-0

7 

乳 腺

增生 

皮 疹

（ 一

般）；瘙

痒（一

2017-12-0

6 

患者于 2017年 12月 6日因

患乳腺增生口服鳖甲煎丸，每次

3g 日 3 次。首次服药 30 分钟后

出现皮肤红疹。瘙痒。停药后逐

停 药

后 好

转 

好

转 
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有 限

公司 

般） 渐好转。 

首 次

报告 
一般 / 男 

1984-12-1

0 

慢 性

活 动

性 乙

型 肝

炎 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2017-12-0

5 

2017-12-1

0 

慢 性

活 动

性 乙

型 肝

炎 

腹泻 
2017-12-1

0 

患者因慢性活动性乙型肝

炎就诊，2017 年 12 月 5 日医嘱

给予鳖甲煎丸口服，每日 3 次，

每次 3 克，患者在服用该药 5天

左右时，出现腹泻症状，咨询医

生，立即停用该药观察，约 2 天

左右腹泻症状好转 

停 药

后 好

转 

好

转 

首 次

报告 
一般 / 女 

1987-11-1

5 

附 件

炎 

国 药

集 团

中 联

药 业

有 限

公司 

口 服 

3g/次 

3 次/

日 

2017-11-1

5 

2017-11-1

5 

活 血

化淤 

头晕；

腹胀 

2017-11-1

5 

患 者 因 附 件 炎 就 医 ，

21017-11-15 给予鳖甲煎丸 3g，

口服，1 天 3 次，用药后患者出

现头晕、腹胀，自行停药，第二

天不适症状消失。 

停 药

后 痊

愈 

痊

愈 
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