
人常说 “是药三分毒”, 凡药物均可能引起副作用。肝脏是药物代谢的主要器官，
药物性肝损伤已成为(西)药物撤出市场的最常见原因。1        女性, 50岁以上人群或同时
服用其它药物者罹患药物性肝损伤的风险比一般人高。2

一般公认可引起药物性肝损伤的药物包括别嘌呤醇(allopurinol)、抗生素
(antibiotics)、抗惊厥药(anticonvulsants)、非甾体抗炎药（non-steroidal anti-
inflammatory drugs，NSAIDs）和他汀类药物 (statins)。2

本地情况

在卫生科学局收到的疑似不良反应报告中，经常涉及药物性肝损伤的药物
包括降血脂药、抗癫痫药、复方新诺明(cotrimoxazole)、抗结核药、硫唑嘌呤
(azathioprine)，其中由降血脂药物所导致的药物性肝损伤的报道数量最多。3 不过，
这一类型的肝损伤往往症状轻微，肝脏未发生器质性病变，同时，这种情况通常可
自愈，停药后即可恢复。在本地也有因使用辅助医疗保健产品（传统药物、中成
药）而出现肝损伤的报道。然而，药物性肝损伤的诊断是排除性的诊断，在多数情
况下，要确定疑似药物与肝损伤之间的直接关系很困难。由于辅助医疗保健产品通
常由多种成分组成，各组分的配比，用药剂量及服用时间等都不同，因此更难以确
定导致肝毒性的成分。

可能会引起肝损伤的辅助医疗保健产品

辅助医疗产品，如中成药、传统药或保健品等，与西药一样，也可能引起副作
用。因此，医疗保健产品不良反应的监测与通报，对确保民众用药安全非常重要。

有报道指出，蒽醌类成分可能会导致肝损伤。蒽醌是一类存在于植物中的天然
成分，例如番泻叶和何首乌等均含有。4 服用含有蒽醌类的产品时，应避免长期或过
量使用。含有蒽醌类的天然植物有通便的作用，但是如果长期服用有可能会导致电
解质紊乱。例如番泻叶, 若短期按常规计量使用, 副作用一般轻微且短暂, 并多与其通
便的作用有关; 番泻叶引起的肝损伤不常见, 并且多与长期和较大计量使用有关。4

最近，国外的药品不良反应信息通报中发布
了有关口服何首乌及其成方制剂引起的肝损伤风
险。通报指下列情况可能会增加肝损伤的风险:5

1.	  超剂量、长期连续服用；
2.	  生何首乌比制何首乌可能更易导致		

	   肝损伤；
3.	  曾有肝损伤个人史的患者；
4.	  同时服用其它可导致肝损伤的药品。

红曲里含有少量的洛伐他汀，临床实验未发现有肝损伤或血清转氨酶升高的现
象。然而，个别病例报道，病患在服用了红曲后，造成了肝损伤，其中部分病患在
服用西药洛伐他汀时，也出现类似的血清转氨酶升高的现象。4
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一般情况下，药物可能会以两种方式引起肝毒性：（1）直接毒性反应或（2）特异反应。6 前者
发病时间及病程均短暂，后者患病的过程则难以预测，而且具有不确定性。

药物性肝损伤/肝炎的症状

常见的症状有：乏力、恶心、呕吐、食欲不振、右腹部疼痛或压痛，黄疸、尿黄、发热、畏
寒、胆红素和转氨酶升高。

药物性肝损伤最常发生的时间是在用药的最初三个月，其发生时间可从用药后几个小时至一年
不等。7 在某些情况下（例如服用阿莫西林+克拉维酸，红霉素），有报道指出其迟发性反应可发生
在停药后3到4周。如果怀疑是药物性肝损伤应立即停止服用可疑药物。多数肝损伤会因停止服用可
疑药物后好转, 但是，在极少数情况下，有些病患可能会恶化，甚至需要进行肝脏移植。6 由于各种可
导致肝损伤的药物具有其独特性，可能出现迟发性反应，因此，这类的资讯可以提醒医疗人员，在
临床实践中警惕药物性肝损伤的发生，并协助调查可能会导致肝损伤的药物成分。

怀疑药物性肝损伤的不同考量因素

以下是医生经常使用的一些实验室检查以协助诊断:

如果患者患病期间发生以下情况，就应该怀疑药物性肝损伤的可能性：

    
谷丙转氨酶或碱性磷酸酶的升高能帮助诊断药物性肝损伤，同时，患者还需要接受进一步的检

查，以确定其肝损伤的类型。最常见的肝损伤分类有:

•	   肝细胞受损型
•	   综合型
•	   胆汁淤积型

	 R = 	 谷丙转氨酶/ 正常值上限
		  碱性磷酸酶/ 正常值上限 		

•	   R≥ 5 	 肝细胞受损型	
•	   2 < R < 5	 综合型
•	   R≤2		 胆汁淤积型

Hy’s 法则表明在以下的情况下, 死亡率或肝脏移植率可达10%：

1. 谷丙转氨酶（ALT) 或谷草转氨酶 (AST) ≥ 3 x正常值上限
2. 血清总胆红素（TBL）>2 x正常值上限, 最初未发现碱性磷酸酶 (ALP) 升高
3. 兼无其他可解释ALT/AST和TBL升高的理由

谷丙转氨酶又称丙氨酸转氨酶 (alanine aminotransferase, ALT)≥ 3 x 正常值上限或患者的基
线值；

或碱性磷酸酶 (alkaline phosphatase, ALP)≥ 2 x 正常值上限或患者的基线值；

在停止服用可疑药物后，症状仍毫无改善的病患应推荐给专科医生诊治。



处理及报告疑似肝损伤事件

药物引起的肝损伤往往只是一个初步诊断，患者也有可能患有其他肝脏疾病而呈现类似的临床
病理表现，因此要建立药物与肝脏损伤之间的因果关系是艰难的。以下建议供参考:

•	   如怀疑是药物性肝损伤应立即停止服用可疑药物；
•	   详细了解患者的健康情况，用药史，包括所有服用的医疗保健产品； 
•	   在必须使用有潜在肝毒性的药物之前，应先确定患者的肝功能，并应避免	同时使用有肝毒	

	   性的药物；
•	   要求患者做定期的监测以确保无肝损伤的现象；
•	   使用最低有效剂量以降低患者发生肝毒性的可能；
•	   尽量使用外用药以减少肝毒性的发生；
•	   掌握医药的最新进展，积极参加延续教育课程。

详细的不良反应报告有助于准确评估药物及肝损伤之间的因果关系，平衡不同观察员及医疗人
员之间的观点，从而加强不良反应的监测。

不良反应报告的相关信息

除了不良反应报告的基本信息外，报告疑似肝损伤的不良事件也可包括以下信息:
•	   所有服用的药物及其剂量，包括现在或3个月前所有服用的医疗保健产品；
•	   所有药物的服用日期；
•	   既往病史 ( 包括慢性肝病等 )；
•	   饮酒史；
•	   旅行史；
•	   相关的实验室检查结果 ( 如肝功能检查，包括服药之前的肝功能检验及血清学标志物或其	

	   他诊断病毒性肝炎或慢性肝病的检测 )。

不良反应报告可提交给:

卫生科学局医疗保健产品管理司警戒及条例遵循组
Vigilance & Compliance Branch, Health Products Regulation Group	
Health Sciences Authority
电话号码:  (65) 6866 1111 传真号码: (65) 6478 9069
电邮: HSA_productsafety@hsa.gov.sg

不良反应报告的表格可从以下网址下载: 
www.hsa.gov.sg/ae_online
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病人资料：  
 患者姓名可用英文或中文填写。
其年龄、性别和身份证资料必须
填写清楚。所有有关患者的资料
将严格保密。

 不良反应描述：
 请用中医或西医的正规术语， 
简述患者出现不良反应的经过。
受怀疑的药物：
 可直接或间接导致不良反应的药
物或产品。请向患者索取样本，
以协助有关部门调查。

其它药物：
 患者同时使用的任何药物，保健 
产品或健康食品，包括草药饮片、
中成药、西药，以及任何保健产
品。如可，请注明标签上的产品 
名称，及生产厂商的相关资料。

其它相关资料：
 患者任何已知的家族史或过往过敏
史、生理及病理史等等的相关资料。

诊所或机构名称及地址：
 在此处可盖上机构图章，
或直接填写诊所或机构的
名称及地址。

药物不良反应的详情：
 不良反应／事件过程的描述 
（包括患者病历记录的中医诊
断，临床症状或体征，临床检验
报告等等）及治疗处理情况。

药物不良反应的处理：
 不良反应的临床治疗方案及预后
处理的详情。

报告人资料：  
 注册中医执业者必须清楚填写联
系方式，以便有关部门跟进调查
进展（如有需要）。报告人的资
料将严格保密。


