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中药方剂中乳香类药物不良反应分析
及临床对策

王劲松 1，林飞 2*

摘要 乳香可舒筋行气，活血化瘀，是中医治疗痹症、湿阻病等多种疾病的常用药材，但乳香

类药物存在诱发不良反应的风险。通过回顾性研究，将 2022年 1—6月于北京中医药大学附

属护国寺中医医院开具含有乳香成分的中药处方作为研究对象，通过统计描述、相关性分析

及多因素回归分析，旨在明确影响乳香不良反应的独立性因素。采用的指标包括处方中的

乳香剂量、给药方式，患者的年龄、性别、过敏史以及记录不良反应类型等。结果共纳入 108
例处方，其中7例处方引发了不良反应，包括皮肤过敏6例、腹泻1例，多因素回归分析显示患

者既往过敏史是影响乳香不良反应的唯一独立危险因素；说明现阶段中医临床实践使用的

含有乳香的中药方剂所致的不良反应仅与既往过敏史有关，患者过敏史是合理用药、控制不

良反应中需重点把握的环节。
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乳香为橄榄科植物卡氏乳香树及同属植物的

树皮所渗出的树脂[1]。中医认为，乳香性温，味苦、

辛，归心、脾、肝经，具有舒筋行气、活血化瘀的功

效[2]，是中医用于治疗痹症、湿阻病、心脑血管疾病、

经闭等多种疾病的常用药材[3-4]。然而，乳香存在

一定的毒性，在发挥临床疗效的同时，可能会诱发

相应的不良反应。据报道，乳香的不良反应主要为

皮肤过敏、消化道不耐受[5]。乳香所致不良反应是

中医及中西医结合领域需要重点关注的问题。

乳香在中医领域的应用广泛，不同方剂中的剂

量、给药方式均不尽相同。乳香可以生乳香、醋乳

香[6-8]、炙乳香的方式入药[9]。在治疗腰腿疼等痹症
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时，乳香主要通过外用的方式给药[10]，而其治疗糖

尿病、结肠炎，眩晕病等内科疾病时则主要为口服

的方式给药[7-8]。此外，患者的一般情况、过敏史等

也可能对药物不良反应的发生情况产生一定的影

响。目前，随着现代制药工业的发展，很多含有乳

香成分的中成药进入了国内、国际市场，乳香不良

反应及其防治策略得到了越来越多的关注。现阶

段缺乏关于乳香不良反应的系统性研究，乳香的剂

量、给药方式及患者特征是否是影响其不良反应的

危险因素尚未可知。本研究旨在明确影响乳香不

良反应的独立性因素，分析并总结其临床对策。

1 对象与方法

1.1 研究对象

本研究为回顾性研究，将 2022年 1—6月期间

由北京中医药大学附属护国寺中医医院药剂科所

配发的含有乳香的中药处方作为研究对象。排除

标准：（1）因同一诊断连续开药的处方；（2）治疗

期间同时使用其他中药或西药，包括口服及外用，

但排除为了控制基础疾病而长期服用的中西药物；

（3）存在明确的乳香、松香、没药过敏史；（4）合并

精神障碍者的处方。

1.2 指标

统计含有乳香成分的中药处方的数量、疾病诊

断、乳香剂量、给药方式（口服/外用）。从门诊系统

调取患者的一般情况，包括年龄、性别、过敏史。统

计患者服药后的不良反应情况，包括是否存在与药

物相关的不良反应及不良反应的具体情况，以及不

良反应的转归。乳香所致不良反应包括：皮肤过敏

（四肢、面、胸、腹部、背部）、胃肠道反应、诱发既往

过敏性疾病等情况。所有指标均采用双人录入的

方式进行质量控制。

1.3 统计学分析

计量资料用均数±标准差表示，计数资料以率

（%）或例数（n）表示，对资料进行统计描述。采用

Spearman相关性分析对各个指标之间的相关性进

行分析，采用多因素线性回归分析的方法，寻找影

响乳香不良反应的独立性因素。定义双侧P<0.05

为差异有统计学意义。统计学软件为 SPSS 20.0.0
（SPSSInc., 2009, Chicago, IL, USA）。

2 结果

2.1 一般情况

调取了 2022年 1—6月期间含有乳香成分的中

药处方（均为醋炙乳香）共 108例，其中治疗痹症的

处方为 26例、湿阻病 17例、乳癖病 9例、糖尿病 11
例、结肠炎 8例、眩晕病 7例、疔疮病 12例、瘰疬病 5
例、萎病 5例、其余（失眠、带状疱疹、水肿病、咳嗽）

8例。对处方的用药情况进行了统计描述（表 1）。

108例处方中共计 7例处方引发了明确的不良反

应，其中皮肤过敏（皮疹表现为丘疹、荨麻疹、斑

疹）6例、胃肠道不良反应（腹泻）1例，出现皮肤不

良反应的患者在停药后给予口服氯雷他定片进行

抗过敏治疗后，症状消失，少数患者在症状消失后

遗留色素沉着，胃肠道不良反应患者在停药后未经

特殊处理自行恢复。

2.2 相关性分析

各指标间相关性分析显示：乳香不良反应的发

生情况与患者既往过敏史存在中等强度的相关性，

乳香不良反应与剂量、服用方式之间存在弱相关。

此外，相关性分析还发现，剂量与用药方式之间也

存在弱相关，而服用方式与患者既往过敏史之间也

存在弱相关（表2）。

2.3 乳香不良反应的多因素回归分析

利用多因素线性回归分析，对与乳香不良反应

具有相关性的潜在影响因素进行了进一步检验，结

果显示，患者既往过敏史是影响不良反应的唯一独

立性因素（表3）。

表1 含有乳香成分的中药处方的用药情况

一般指标

年龄/岁
性别（女/男）

既往过敏史（有/无）

用药时长/剂
乳香剂量/g
给药途径（内服/外用）

不良反应（有/无）

统计描述（n=108）
51.9±14.2（分布：23~85）

83/25
19/89

12.0±4.1（分布：5~21）
8.53±2.50（分布：6~15）

72/36
7/101
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3 讨论

中医使用乳香入药的历史悠久。最早关于乳

香入药的记录为秦汉时期的《名医别录》[2]，最早将

乳香纳入的中药方剂为“乳香止痛散”，出自明代的

《证治准绳》。此外，《医学衷中参西录》《本草纲目》

《海药本草》《日华子本草》《本草述》《药性论》《开宝

本草》等中国医学典籍中均收录了乳香相关的配伍

方剂。乳香的不良反应在中医典籍中也有相关的

记载，被描述为药物在煎制过程中汤液出现的浑浊

状态，对于消化道脆弱的患者，服用后可出现呕吐

等症状[5]。

乳香实质上为乳香树的油胶树脂，含有 65%
的树脂、31%的树胶及 6%的挥发油成分[11]。现代

药理研究发现，乳香中的主要成分包含五环三萜、

四环三萜、大环二萜、阿拉伯糖以及挥发油等成

分[12-13]。其中，以乳香酸成分为代表的五环三萜类

化合物是其最主要的活性组分，具有显著的抗

炎[14-15]、消肿以及抗感染作用[16]，包括 1—羰基—β—

乳香酸、3—乙酰—11—羰基—β—乳香酸、α—乳

香酸、β—乳香酸、3—乙酰—α—乳香酸和 3—乙酰

—β—乳香酸等 6种含量最高的乳香酸成分[17]。乳

香中的挥发油成分与其不良反应的关系最为密切，

可对人体产生毒性作用[18]。

据文献报道，乳香的不良反应主要为皮肤过敏

及消化道症状[5]。本研究发现，乳香外用仅可导致

皮肤不良反应，而口服后的不良反应却包括了皮肤

及胃肠道不良反应，且口服后的不良反应以皮肤不

表2 乳香不良反应与患者一般情况及用药情况的相关性分析

指标

年龄

性别

用药时长

剂量

过敏史

用药方式

不良反应

年龄

1
性别

0.185
P=0.056
1

用药时长

0.233*
P=0.015
0.167
P=0.085
1

剂量

−0.046
P=0.635
0.110
P=0.256
0.056
P=0.564
1

过敏史

−0.078
P=0.422
−0.138
P=0.154
0.209*
P=0.030
0.155
P=0.109
1

用药方式

−0.047
P=0.631
−0.016
P=0.873
0.097
P=0.316
0.304**
P=0.001
0.344**
P=0.000
1

不良反应

−0.064
P=0.510
−0.147
P=0.129
0.033
P=0.738
0.205*
P=0.033
0.691**
P=0.000
0.306**
P=0.001
1

注：*P<0.05；**P<0.01。
表3 乳香不良反应潜在影响因素的多因素回归分析

指标

年龄

性别

用药时长

剂量

过敏史

用药方式

乳香不良反应（R2=0.493）
常数

8.58×10-5
−0.042
−0.010
0.014
0.660
0.014

标准误

0.002
0.066
0.007
0.012
0.077
0.062

t值

0.044
−0.643
−1.519
1.169
8.604
0.234

P值

0.965
0.522
0.132
0.245
<0.001**
0.815

方差膨胀因子

1.092
1.096
1.135
1.184
1.218
1.216

注：R2=0.493，**P<0.01。
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良反应为主，仅 1例患者出现了胃肠道不良反应。

本研究中，乳香引发的皮肤不良反应包括皮疹、瘙

痒和荨麻疹，多因素回归分析证实，患者既往是否

存在过敏史是发生不良反应的独立性影响因素。

分析认为，上述皮肤不良反应与超敏反应的关系密

切，对于既往存在过敏史的患者而言，其对乳香成

分也过敏的几率较高。李卫敏等曾报道了 1例外

用乳香制剂后发生皮疹的病例，表现为全身瘙痒、

周身发热以及全身皮疹，且后续的斑贴试验证实，

此例患者的皮肤不良反应为接触性皮炎，属于超敏

反应的一种类型[19]。本研究中，有 1患者发生了腹

泻的胃肠道不良反应，考虑为连续服用汤药导致的

非水溶性树胶成分在肠道内积累，刺激肠道引发腹

泻[20]。侯梅荣等[21]研究发现，口服乳香方剂可导致

患者出现胃脘不适、消化不良的症状。本研究结果

提示，对于既往存在过敏史的患者而言，无论其口

服或外用乳香类药物，均存在发生过敏反应的风

险，以皮肤不良反应为主。

乳香中的挥发油成分与其不良反应的关系最

为密切，且挥发油成分的药理作用并不显著[5]，因

此，剔除或减少挥发油成分是降低其不良反应的有

效途径。炮制是中医临床用药的特色，中药炮制方

式是降低生药毒性、控制其不良反应的有效手

段[22]。中医临床实践中，多以炮制后的乳香入药，

方法包括醋炙法[6-8]、水炙法等[9]，上述炮制方式可

通过去除乳香中的挥发油成分，以达到降低其不良

反应和毒性的目的。研究发现，乳香经醋炙后可降

低其刺激性，且活血行气化瘀及消肿止痛功效有所

增强[1]。乳香经过醋炙后，虽然挥发油等致敏物质

可以显著降低，但依然不能完全清除，因此依然可

以导致皮肤过敏的发生。本研究所使用的乳香全

部为醋乳香，结果显示其不良反应绝大多数为皮肤

过敏，后者属于超敏变态反应中的一种（接触性皮

炎），因超敏反应极其敏感，其发生与否与过敏原浓

度、含量无关，往往环境中存在的微量过敏原即可

诱发机体发生超敏反应。

本研究还发现，虽然乳香剂量与不良反应之间

存在相关性，但剂量却并不是影响乳香不良反应的

独立性危险因素，说明不良反应是否发生与乳香的

使用剂量无关。在中医临床长达千年的实践与发

展中，总结出了一套控制药物不良反应的经验用药

方法，即通过将具有相同/相似药效的不同药物进

行配伍，达到降低某种药物使用剂量的目的。中医

方剂往往将乳香与没药联合应用。与乳香类似，没

药也是油胶树脂类中药材，与乳香树为同科不同种

植物，乳香与没药的化学成分的种类几乎没有区

别，但是具体含量有一定差异[5]。乳香、没药联合应

用的中药配伍在中医典籍中很常见，例如《药性论》

中将二者联合应用治疗跌打损伤，《海药本草》中将

二者联合应用治疗产后气淤血淤，《日开宝本草》中

将二者联合应用治疗外伤疼痛，《本草述》将二者联

合应用主治伤筋病。乳香、没药联合应用时，前者

的有效成分（11—羰基—β—乙酰乳香酸）与后者的

有效成分（Z—没药甾酮）可发挥协同作用，提高疗

效[23]。陈婷等[24]的研究发现，乳香、没药联合应用

可进一步降低小鼠腹腔巨噬细胞所产生的NO水

平，从而达到增强抗炎的作用。虽然这种联合用药

的方式可在降低乳香用量的同时保证临床疗效，但

仍然不能完全避免其所诱发的超敏反应。现代中

医临床实践中所使用乳香的剂量被控制在安全范

围内，并不会导致患者中毒，但对于既往存在过敏

史的患者而言，即使微量的乳香也可诱发其变态反

应，故剂量并不是影响乳香不良反应的危险因素。

4 结论

本研究发现，现阶段的中医临床实践中所使用

的乳香方剂所引发的不良反应以皮肤过敏为主，乳

香不良反应仅与患者既往的过敏史有关，而与剂

量、用药方式无关。中医药在发展历程中不断地从

实践中总结经验，改善、优化用药方案（如炮制、乳

香没药联用控制单一药物剂量等），使之适应时代

发展的需要。本研究结果说明，通过既往的改进，

现阶段中医临床实践中所使用的乳香方剂的安全

性好、无毒性，其不良反应几乎均为皮肤过敏反应，

且仅与患者既往的过敏史有关，而减量或改变服用

方式均不能影响乳香的不良反应。对于有过敏史

的患者而言，其更倾向于在服用或外用乳香后发生
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不良反应。因此，为了控制乳香不良反应、达到合

理用药的目的，患者既往过敏史应成为临床实践中

关注的重点环节。

本研究结果可指导临床实践，提示医师必须在

开具含有乳香处方之前仔细询问患者的既往过敏

史，对于既往存在过敏史的患者应交代乳香不良反

应的发生风险，严格按照知情同意原则指导用药。

对于既往过敏情况严重，如存在过敏性休克的患

者，应禁止使用含有乳香、没药成分的药物。现阶

段，中医药领域正迎来前所未有的历史机遇，在“十

四五”规划和 2035年远景目标纲要（简称“十四五”

规划）中明确提出了“推动中医药传承创新”的规划

目标，这是推动中医药传承创新与走向世界，迎来

中医药全方位、高质量发展的有利格局。《中华人民

共和国药典（2020年版）》中应用乳香、没药的中成

药数量高达 87种。“十四五”规划中指出，“推动中

医药走向世界”，推进中医药和现代科学相结合，控

制中药不良反应、合理用药，是保证中医药国际化

发展的先决条件。本研究可为乳香类中药的应用

与发展提供一定的依据。
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Analysis and clinical strategy on the adverse reactions of

frankincense drugs in traditional Chinese medicine

AbstractAbstract Frankincense can relax sinew, promote flow of qi and blood circulation, and remove blood stasis. It is a commonly
used medicinal material in traditional Chinese medicine for the treatment of arthralgia, dampness blocking disease and others.
Frankincense drugs have the risk of inducing adverse reactions. This study used the traditional Chinese medicine prescriptions
containing frankincense drugs in Huguosi traditional Chinese Medicine Hospital Affiliated to Beijing University of traditional
Chinese Medicine from Jan to Mar 2022 as the research object. This retrospective study aimed to clarify the independent factors
that affect the adverse reactions of frankincense through statistical description, correlation analysis and multivariate regression
analysis. Indicators included dosage of frankincense in the prescription, mode of administration, as well as patient's age, gender,
allergy history, adverse reactions, etc. Altogether 108 prescriptions were received, of which 7 prescriptions caused adverse
reactions, including 6 skin allergies and 1 diarrhea. Multivariate regression analysis showed that the patient's allergy history was
the only independent risk factor affecting the adverse reactions of frankincense drugs. It is shown that the adverse reactions of
frankincense formula used in the clinical practice of traditional Chinese medicine at this stage are only related to the patient's
allergy history, and which should be the focus of rational drug use and adverse reaction control.
KeywordsKeywords adverse reactions of frankincense drugs; skin allergy; allergic history ●
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