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摘要: 目的：分析银杏内酯注射液致皮肤不良反应的临床特点，为其上市后安全性研究相关内容提供参考。方法：

通过参与 1 例疑似银杏内酯注射液致皮肤不良反应的患者治疗过程，该患者因脑梗死给予银杏内酯注射液 50mg

静脉滴注、1 次/d，连续 2d，停药后 6 天，患者臀部出现皮疹，随后皮疹迅速扩散至全身，出现皮损伴有渗出倾

向，皮肤瘙痒和广泛的表皮脱落，结合临床用药和此次不良反应的临床特点，从银杏内酯注射液的成分、银杏提

取物的不良反应报道，分析银杏内酯注射液致皮肤不良反应的原因和机制。结果：经分析此次不良反应为银杏内

酯注射液引起的严重皮肤过敏现象，在给予口服依巴斯汀、注射葡萄糖酸钙和维生素 C、外用除湿止痒软膏治疗

2 周后，皮损基本愈合。结论：银杏内酯注射液引起的皮肤过敏性反应已有案例报道，但其安全性方面的临床试

验研究仍缺乏药品上市后安全性研究相关内容，本次不良反应属于详细的个案分析，以期为银杏内酯注射液上市

后安全性内容提供参考。 
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Abstract: Objective: To analyze the clinical characteristics of adverse skin reactions (ADRs) caused by ginkgolide 

injection, and to provide reference for the post-marketing safety study of ginkgolide injection. Methods: By participating 

in the treatment of a patient with suspected adverse skin reactions caused by ginkgolide injection, The patient was given 

target ginkgolide injection 50mg intravenously once a day for two consecutive days due to cerebral infarction. Six days 

after drug withdrawal, the patient developed a rash on the buttocks, and then the rash quickly spread to the whole body, 

resulting in skin lesions with exudation tendency, itchy skin and extensive epidermal shedding. Combined with clinical 

medication and the clinical characteristics of this adverse reaction, the causes and mechanisms of adverse reactions 

caused by ginkgolide injection were analyzed from the ingredients of ginkgolide injection and the adverse reaction 

reports of ginkgolide extract. Consults: The adverse reaction was analyzed as severe skin allergy caused by ginkgolide 
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injection. After oral administration of ebastine, injection of calcium gluconate and vitamin C, and topical 

dehumidification and itching-relieving ointment, the skin lesions basically healed after 2 weeks. Conclusions: Cases of 

skin allergic reactions caused by ginkgolide injection have been reported, but clinical trials on the safety of ginkgolide 

injection still lack the content of post-marketing safety studies. This adverse reaction is a detailed case analysis, in order 

to provide reference for the content of post-marketing safety of ginkgolide injection. 

Keywords: Ginkgolide Injection; Generalized Eczema, Serious Adverse Drug Reactions 

 

1 引言 

银杏内酯注射液的主要有效成分为白果内酯、银

杏内酯 A、银杏内酯 B、银杏内酯 C 等，具有活血化

瘀、祛痰通络的功效[1]，现代药理学研究证实银杏内

酯可抗血小板聚集，降低血脂水平[2, 3]，其疗效确切，

在临床上广泛用于治疗轻度脑梗死[4]。但银杏内酯注

射液在安全性方面报道很少，国内外并无任何关于银

杏内酯注射液不良反应的个案报道和病例分析。宁德

市不良反应监测中心曾统计其不良反应监测系统中截

止2019年共有医护人员上报关于银杏内酯注射液的53

份不良反应报告[5]，提示银杏内酯注射液的使用仍存

在一定的安全风险。但说明书对银杏内酯注射液的不

良反应的描述仅有眩晕、头痛、恶心等。本文就 1 例

疑似银杏内酯注射液致严重皮肤泛发性湿疹进行报道

分析，以期为临床安全使用银杏内酯注射液提供参考。 

2 方法与结果 

患者男，78 岁，因 10+天前不慎摔倒，导致脑出

血后遗症并发癫痫，于 2022 年 3 月 19 日收入我院内

分泌科。既往有高血压 18+年病史，长期服用苯磺酸左

氨氯地平降血压 2.5 mg 1 次/d。痛风病史 30+年，长期

服用别嘌醇。 

入院查体：T36.4°C，P 89 次/min，R 20 次/min，

BP 134/71mmHg（1 mmHg=0.133 kPa），患者入院一

般情况检查：精神差，语言不清，无咳嗽、恶心呕吐、

恶寒发热、腹泻等不适，饮食差，睡眠欠佳。大小便

正常。皮肤色泽正常，无脱屑，未见黄疸、皮疹。呼

吸节律规则，心律齐。腹部平坦，无压痛、反跳痛及

肌紧张，肝肾区无叩痛。 

实验室检查：心肌标志物异常：TNT 180 pg/mL；

MB 223 ng/mL；proBNP 2903 pg/mL。血清异常：CRP 

89.9 mg/L。血常规、肝功能、电解质等检查均无明显

异常。颅脑 CT 检查示左侧额颞顶叶及左侧岛叶不规则

大片脑梗死。入院诊断：（1）脑梗死；（2）脑出血

后遗症；（3）癫痫；（4）高血压。 

 

图 1 患者皮损情况（A：背部（2022.03.27）；B: 腹部（2022.04.09）；

C： 腿部（2022.04.09）） 

入院后予生脉注射液 60mL 静脉注射、1 次/d，盐

酸倍他司汀 20mg 静脉滴注、1 次/d，左乙拉西坦片

250mg 口服、2 次/d，苯磺酸左氨氯地片 2.5mg 口服、

1 次/d，银杏内酯注射液（厂家：成都百裕制药股份有

限公司，规格：10mg，批号：29037401）50mg 静脉滴

注、1 次/d，用于脑梗死、癫痫和高血压的治疗。静脉

滴注银杏内酯约 10min 后，患者心率增快（约 110 左

右），面部及全身皮肤泛红，医生查看后，考虑不排

除药物过敏反应。3 月 20 日，继续予以上述药物治疗，

注射银杏内酯约 8min 后，患者再次心率增快、面部及

全身皮肤泛红，遂停该药。3 月 25 日，患者会阴部及

右侧大腿内侧见局部发红，予院内制剂消炎紫草油消

炎。3 月 27 日，患者头部、胸部、腹部及四肢出现散

在红疹，伴瘙痒渗出，请皮肤科会诊，诊断为“泛发性

湿疹”（图 1A），予葡萄糖酸钙注射液 1g 静脉滴注、1

次/d，维生素 C 注射液 2g 静脉滴注、1 次/d，依巴斯

汀片 10mg 口服、1 次/d，除湿止痒膏 10mg 外用、3

次/d。此后患者湿疹未有进展，患处渗出减少，瘙痒减
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轻，皮损部位结痂，皮屑掉落（图 1B1C）。4 月 11 日，

患者病情得到控制，应家属要求出院。患者皮肤 ADR

与用药情况关系如图 2 所示。 

 

图 2 患者皮肤 ADR 与用药的关系图 

3 讨论 

3.1 患者出现泛发性湿疹的原因分析 

(1) 自身/疾病相关因素 

经对患者进行详细问诊，患者诉近期无皮肤病史。 

(2) 药物相关因素 

经过详细询问，患者此前未对任何药物过敏，筛

查患者出现湿疹前使用的药物，包括：别嘌醇、生脉

注射液、银杏内酯注射液、盐酸倍他司汀注射液、左

乙拉西坦片、苯磺酸左氨氯地片。由于别嘌醇、生脉

注射液、盐酸倍他司汀注射液、左乙拉西坦片在湿疹

好转期继续被使用，故排除此类药物造成的皮肤 ADR。

此外，患者皮肤潮红、心率加快仅在银杏内酯注射液

使用过程中出现，单停银杏内酯注射液后，上述现象

消失，初筛考虑银杏内酯注射液所致的皮肤 ADR，不

排除银杏内酯注射液与其他药物的相互作用。 

利用诺氏不良反应评分量表[6]对该患者使用银杏内

酯注射液后出现泛发性湿疹的相关性进行评分，结果为 5

分，表明银杏内酯注射液很有可能与此 ADR 存在因果关

系。因此，考虑此次皮肤 ADR 由银杏内酯注射液引起。 

表 1 诺氏不良反应评分表 

相关问题 
问题分值 得分理由 

是 否 未知  

1. 该 ADR 先前是否有结论性报告 +1   
银杏内酯注射液说明书 ADR 有中度面潮红，有案例报

道银杏内酯注射液 ADR 有皮疹 

2. 该 ADR 是否是在使用可疑药物后发生 +2   使用银杏内酯注射液后出现泛发性湿疹 

3. 该 ADR 是否在停药或应用拮抗剂后有缓解   0 未使用拮抗剂，按未知评价 

4. 该 ADR 是否在再次使用可疑药物后重复出现 +2   再次使用银杏内酯注射液出现面部潮红、心率加快 

5. 是否存在其他因素能单独引起该 ADR -1   
使用的生脉注射液、左乙拉西坦片、苯磺酸左氨氯地片

说明书 ADR 有皮疹 

6. 该 ADR 是否在使用安慰剂后重复出现   0 未使用安慰剂，按未知评价 

7. 药物在血液或其他液体中是否达到毒性浓度   0 未检测血液或其他体液中的药物浓度 

8. 该 ADR 是否遂剂量增加而加重或随剂量减少而缓解   0 未进行剂量的增减，按未知评价 

9. 患者是否曾暴露于同种或同类药物并出现过类似反应  0  患者此前未使用过银杏内酯注射液 

10. 是否存在任何客观证据证实该反应 +1   患者腹部、腿部、手部病变可作为客观证据证实该反应 

总分    5 分 

注：总分≧9 分，表明药物与不良反应的因果关系为肯定的。即具有客观证据及定量检测数据证实；总分值 5-8 分为很可能有关，

及具有客观证据或定量检测结果支持；总分值 1-4 分为可能有关，即属于不能够被充分证实，又不能完全否定的情况；总分值≦0

为可疑的，即属于偶然的或基本无关联的情况。 
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3.2 银杏内酯注射液过敏机制与 

安全性分析 

目前，银杏内酯注射液的说明书、专家共识均未

记载皮疹相关的 ADR，而银杏内酯注射液的皮疹 ADR

的报道只有一项，即：2019 年 12 月至 2021 年 6 月期

间宁德市上报国家药品不良反应监测系统银杏内酯注

射液 ADR 报告中提到，皮疹、瘙痒、过敏性皮炎的

ADR 例数为 13 例[5]，该报道未阐释皮疹发生的原因

与机制；且目前尚无银杏内酯注射液皮疹 ADR 的个案

分析，故其导致的皮疹 ADR 作用机制也并不明确。 

但银杏提取物的注射剂不良反应报道的文献较多，

有文献对 1995 年至 2013 年 7 月间涉及银杏叶提取物

注射液不良反应进行分析，发现过敏反应涉及 52 例次

（占 26.1%），其中皮肤潮红、皮疹、瘙痒、红肿、心

悸等（15 项）[7]。另一临床常用的银杏提取物的注射

剂--银杏达莫注射液，其说明书的 ADR 包含皮疹、瘙

痒，并且很常见[8-9]，有研究认为银杏达莫注射液导

致过敏的原因与成分复杂及个体代谢差异相关[10]。结

合银杏提取物注射剂的皮疹 ADR 报道，笔者认为此次

ADR 主要与以下 2 个方面有关：首先，银杏内酯提取

时，不可避免地伴有连带产物银杏酸，而银杏酸作为

过敏原能够升高淋巴细胞转化率，使机体的敏感性增

强，从而诱导过敏反应的发生[11]。其次，由于遗传、

病理、生理、环境等多种因素的影响，不同个体对药

物的耐受性具有一定的差异。本例患者步入老年，机

体对药物的吸收、分布、代谢和排泄等功能减退，增

加了不良反应发生的风险。由于本案例中患者在停药 7

日后才出现皮疹 ADR，故推测本案例中的泛发性湿疹

属于一种免疫介导的Ⅳ型超敏反应，涉及致敏和诱发

阶段，即当机体首次接触过敏原后，过敏原渗透、扩

散到皮肤中，与抗原提呈细胞发生反应，抗原提呈给 T

淋巴细胞，产生效应和记忆T细胞群并释放到血液中，

刺激机体产生抗体或致敏淋巴细胞，容易诱导过敏反

应的发生[12]。 

追究银杏达莫注射液与银杏内酯注射液安全性的

差异，这或与银杏达莫注射液相对银杏内酯注射液具

有成分更复杂的特点有关，银杏内酯注射液的成分主

要为萜类，银杏达莫注射液的主要成分包括黄酮类和

萜类[13]。有研究将有临床不良反应报道的中药注射剂

品种按照指标成分进行归类，指标成分为黄酮类化合

物的占 10.16%，指标成分为萜类的占 9.37%[14]。提示，

银杏提取物的注射剂存在安全风险。 

3.3 药学建议 

发生银杏内酯注射液的皮肤ADR时，应立马停药，

采用对症治疗，根据患者情况选择适当抗组胺药止痒

抗炎；对于伴有广泛感染者建议系统应用抗生素；对

于急性发作或瘙痒明显者，予以维生素 C、葡萄糖钙等

抗敏。对于严重水肿、泛发性皮疹、红皮病等患者，

可短期使用糖皮质激素[15]。临床应用中药注射剂的过

程中，医疗机构应严格按照《中药注射剂临床使用基

本原则》中的有关要求，严格掌握适应症、辨证施药、

严禁混合配伍和加强药学监护，特别是在使用银杏内

酯注射液开始的 30min，若发现异常应立马停药，采取

治疗措施，以保障患者用药安全。目前银杏内酯注射

液引起的皮肤过敏性反应已有案例报道，但对比 2019

年 12 月 17 日新修订的银杏内酯注射液药品说明书发

现，安全性方面的临床试验研究仅有临床试验期间的

记载，仍缺乏药品上市后安全性研究相关内容。对于

本例严重不良反应医师已按照要求通过网络上报至国

家药品不良反应监测中心，根据《药品不良反应报告

和监测管理办法》对不良反应报告类型的定义，严重

不良反应的定义：导致死亡；危及生命；致癌、致畸、

致出生缺陷；导致显著的或永久的人体伤残或者器官

功能损伤；导致住院或住院时间延长的。患者出现大

面积皮疹导致住院时间延长，因此评价为严重不良反

应。 

4 结论 

银杏内酯注射液可能引起皮疹，其制剂的成分复

杂性和患者的个体敏感性可能是导致皮疹的原因，个

别特异性过敏体质患者使用过程中仍需注意皮疹发生

的可能性。要求临床医生在诊疗过程中，应遵循辨证

论治原则，详细询问患者的过敏史，并对患者仔细叮

嘱可能会发生的不良反应，做到及时识别与正确处理

皮疹的不良反应，保障患者的用药安全。 
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