
!$""!! ! %&’()’*+,- ’-. ’-’(/0+0,1.2)34)05+- 6,07+*’(0,186+-’"#"" 9,(:"" ;,:$ 中国医院用药评价与分析!"#""年第 ""卷第 $期

$"#例中药注射剂致药品不良反应报告分析
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摘!要!目的!了解该院 $#年间中药注射剂致药品不良反应(EHC)发生情况"探讨其EHC的发生特点"促进临床合理应用中药
注射剂"规避用药风险# 方法!检索 "#$#-"#"#年该院上报至国家EHC监测系统的涉及中药注射剂的EHC报告"进行回顾性统
计分析# 结果!共上报 $"#例中药注射剂致EHC报告"一般的EHC$$B例(包括新的$一般的EHC$#例)"严重的EHC"例%男女
患者比例为 #K>Bu$%"@#岁的老年患者 B@例(占 F$K@FM)%有药物过敏史者 $#例%涉及 $#种中药注射剂"发生EHC病例数排序
居前 <位的中药注射剂为丹红注射液$醒脑静注射液和痰热清注射液%EHC的临床表现以皮肤及其附件损害较多%B"例EHC(占
@BK<<M)在用药第 $日发生"其中 <"例EHC(占 "@K@FM)在用药后 <# S+-内出现%存在超剂量用药情况# 结论!应规范$合理应
用中药注射剂"加强对中药注射剂的EHC监测"促进安全用药#
关键词!中药注射剂% 药品不良反应% 用药安全性
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!!中药注射剂是在中医药理论的指导下(采用现代科技方
法(从中药.天然药物的单方或者复方中提取有效物质制成的
可供注入人体的灭菌制剂以及临床前配制溶液的无菌粉末或
浓溶液,$- ) 由于中药注射剂较为复杂的自身成分(临床应用
时又常常联合其他药物使用(临床用药风险相对较高(因此其
临床应用的安全问题值得关注,"- ) "#$D年国家药品不良反应
#’.&5205.2)325’O*+,-(EHC&监测年度报告显示(全国上报的
EHC?药品不良事件报告中(涉及 $@<KA万例次怀疑药品(其中
中药占 $"KFM’严重不良反应?事件报告涉及怀疑药品 $DKD万
例次(中药占 FK$M’在整体报告中注射剂占 @<K<M(严重报告
中注射剂占 F>K<M(而在所有注射剂报告中(中药注射剂占

DK$M,<- ) 本研究通过对我院近 $#年上报国家EHC监测系统
中涉及中药注射剂的 EHC数据进行回顾性统计研究(分析
EHC发生特点(为规范中药注射剂的合理应用提供参考)

KL资料与方法
汇总整理 "#$#1"#"#年我院上报国家EHC监测系统中涉

及中药注射剂的EHC报告(进行统计分析及再评价) 采用描述
性研究方法(对上述 EHC涉及的患者情况.用药情况和 EHC
发生情况进行分类统计(并利用%dO5(软件进行统计分析)

NL结果
NMKLC1E基本情况

"#$#1"#"#年(我院上报国家 EHC监测系统中涉及中药
注射剂的 EHC共 $"# 例(其中一般的 EHC $$B 例 #占
DBK<<M&(含新的.一般的 EHC$# 例#占 BK<<M&’严重 EHC
"例#占 $K@FM&) 因果关系评价结果"*很可能+ BB 例 #占
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F<K<<M&(*可能+<"例#占 "@K@FM&) $"#例EHC报告中(男性患
者 <D例#占 <"KA#M&(女性患者 B$例#占 @FKA#M&(男女比例为
#K>Bu$’患者年龄 "> fDA 岁(平均年龄 #@>KDDn$AK#D&岁(
其中"@#岁的老年患者 B@例#占 F$K@FM&(见表 $) $"#例EHC
报告中(既往有明确药物过敏史 $#例) 预后均为痊愈或好转)
NMNL发生C1E的中药注射剂使用情况

$"#例EHC共涉及 $# 种中药注射剂(各中药注射液的
EHC报告数和联合用药情况见表 ")
NMOLC1E累及器官和#或$系统及临床表现

$"#例中药注射剂EHC累及器官和#或&系统及临床表现
见表 <)

表 KL不同年龄段发生C1E患者的性别分布
7%WKL1’(24’W.2’*&*+>"&6"4*+C1E8%2’"&2(’&

6’++"4"&2%>">4*.8(
年龄?岁 男性?例 女性?例 合计?例 构成比?M
"#fj<# $ " < "KA#
<#fj># > > B @K@F
>#fjA# " " > <K<<
A#fj@# F $" $D $AKB<
@#fjF# $# "@ <@ <#K##
F#fjB# B "$ "D ">K$F
B#fjD# F $< "# $@K@F
"D# # $ $ #KB<
合计 <D B$ $"# $##K##

表 NL发生C1E的中药注射剂使用情况
7%WNLC88B’#%2’*&*+7,! ’&/"#2’*&’&C1E#%("(

用药情况 EHC?例 构成比?M 药品通用名#例&
单一用药 B> F#K## 醒脑静注射液#""&’丹红注射液#""&’痰热清注射液#$"&’舒血宁注射液#D&’疏血通注射液#B&’灯盏细辛注射液#>&’丹参注射液#<&’康莱特注射液

#"&’刺五加注射液#$&’血栓通注射液#$&
二联用药 <" "@K@F 痰热清注射液o左氧氟沙星注射液#B&’丹红注射液o马来酸桂哌齐特注射液#<&’丹红注射液o舒血宁注射液#"&’舒血宁注射液o天眩清注射液#"&’

灯盏细辛注射液o天眩清注射液#"&’醒脑静注射液o天眩清注射液#"&’痰热清注射液o注射用阿莫西林克拉维酸钾#$&’痰热清注射液o奥硝唑氯化
钠注射液#$&’痰热清注射液o莫西沙星注射液#$&’丹红注射液o天眩清注射液#$&’丹红注射液o长春西汀注射液#$&’丹红注射液o硝酸异山梨酯注
射液#$&’丹红注射液o奥硝唑氯化钠注射液#$&’丹红注射液o刺五加注射液#$&’灯盏细辛注射液o醒脑静注射液#$&’舒血宁注射液o马来酸桂哌齐
特注射液#$&’舒血宁注射液o长春西汀注射液#$&’疏血通注射液o银杏叶提取物注射液#金纳多&#$&’醒脑静注射液o马来酸桂哌齐特注射液#$&

三联用药 > <K<< 丹红注射液o醒脑静注射液o马来酸桂哌齐特注射液#$&’丹红注射液o舒血宁注射液o前列地尔注射液#$&’痰热清注射液o醒脑静注射液o注射用头
孢呋辛钠#$&’疏血通注射液o灯盏细辛注射液o醒脑静注射液#$&

合计 $"# $##K##

表 OLC1E累及器官和#或$系统及临床表现
7%WOLC1E’&5*B5"6*4>%&(%&6#*4$ (9(2")(%&6’2()%&’+"(2%2’*&(

累及器官和#或&系统 EHC?例 占EHC总报告数的比例?M 临床表现#例&
皮肤及其附件 A" ><K<< 皮疹#>$&’瘙痒#A&’唇部肿胀#>&’面部潮红#"&
神经系统 <" "@K@F 头痛#$$&’头晕#$$&’背痛#<&’手抖#"&’烦躁#$&’失眠#$&’全身发麻#$&’四肢麻#$&’左咽部.下颌部和舌部疼痛感#$&
循环系统 <# "AK## 心悸#$D&’胸闷#@&’血压升高#>&’血压降低#$&
全身性 "B "<K<< 寒战#$>&’发热#@&’乏力#<&’大汗#"&’全身不适#"&’全身抖动#$&
消化系统 $< $#KB< 恶心#F&’呕吐#<&’腹泻#$&’腹胀#$&’药物性肝损伤#$&
视觉系统 @ AK## 眼部肿胀#>&’视物模糊#"&
骨骼肌肉系统 > <K<< 全身肌肉酸痛#"&’关节痛#$&’脚踝肿胀#$&
用药部位 < "KA# 静脉炎#"&’输液部位疼痛#$&
呼吸系统 " $K@F 喘憋#$&’喷嚏.流涕#$&

NMPLC1E发生时间
$"#例EHC报告中(EHC最快发生于输液后 " S+-(最慢发

生于连续用药的第 $@ 日’B" 例#占 @BK<<M&在用药第 $ 日发
生("@例#占 "$K@FM&在用药第 "1A日发生(D例#占 FKA#M&在
用药第 @1$# 日发生(< 例#占 "KA#M&在用药 $# . 后发生)
其中(<"例EHC#占 "@K@FM&在用药后 <# S+-内出现)
NMQL用药不适宜情况

$"#例EHC报告中(有 "D例未按药品说明书剂量用药) 其
中(醒脑静注射液的药品说明书用量为 $次 $#f"# Sb(实际有
"<例用量为 ># Sb’疏血通注射液的药品说明书用量为 $ 次
@ Sb(实际有 $例用量为 $" Sb(>例用量为 B Sb’丹参注射液的
药品说明书用量为 $次 $#f"# Sb(实际有 $例用量为 <# Sb)

OL讨论
OMKLC1E发生人群的特点

$"#例使用中药注射剂发生 EHC的患者中("@# 岁的老
年患者较多#B@例(占 F$K@FM&(可能与老年人的疾病特点有
关(中药注射剂在老年人群中的使用比例较高) 同时(由于老
年患者的代谢机能减退(对药物代谢及药物相互作用的敏感性

增加(对药物的耐受能力降低(较年轻人群更容易发生
EHC,>- ) 应严格遵照中药注射剂的适应证用药(对于老年患
者(应避免不必要的药物治疗(尤其是输液治疗,A- ) 性别.年
龄不同的个体(对药物的吸收.分布.代谢和排泄有所不同) 本
次统计的 $"#例发生EHC的患者中(男女比例为 #K>Bu$(与男
性相比(女性更容易发生EHC(与文献报道一致,@- ) 有研究结
果表明(过敏体质者发生药物过敏反应的概率约为无药物过敏
史者的 >f$#倍(本研究 $"#例患者中($#例患者#占 BK<<M&有
明确的药物过敏史(提示过敏体质者为 EHC发生的高危人
群,F- ) 因此(对老人和有药物过敏史的患者使用中药注射剂时
应谨慎(控制好药物的输注速度(加强监测(以减少EHC的发生)
OMNLC1E涉及药品及临床表现

以/中成药临床应用指导原则0 ,B-中的功效分类为依据(
$"#例EHC涉及的中药注射剂以理血剂.开窍剂及清热剂为
主(发生EHC病例数排序居前 <位的分别为丹红注射液.醒脑
静注射液和痰热清注射液) 丹红注射液由丹参.红花 "味中药
组成(具有活血化瘀.舒脉通络的功效(在临床上被广泛用于治
疗心脑血管疾病,D- ) 醒脑静注射液由麝香.栀子.郁金和冰片
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>味中药组成(具有清热解毒.凉血活血和开窍醒脑的功效(
可用于脑栓塞.脑出血急性期.颅脑外伤和急性酒精中毒者(
起到改善脑微循环.减轻脑水肿.清除自由基.抑制全身炎症
反应以及干扰或减缓神经细胞凋亡的作用,$#4$$- ) 痰热清注
射液由黄芩.连翘.山羊角.金银花和熊胆粉 A 味中药组成(
具有清热.化痰.解毒的功效(主要用于治疗肺炎早期.急性
支气管炎和慢性支气管炎急性发作(以及上呼吸道感染出现
的发热.咳嗽.咯痰不爽.咽喉肿痛.口渴.舌红和苔黄等症
状,$"- ) 上述 <种中药注射剂发生EHC病例数排序靠前与其
临床广泛应用相关)

中药注射剂在临床治疗中常与其他药物联合应用(也存在
"种中药注射剂联合应用的现象) 本研究的 $"# 例中药注射
剂所致EHC中(<@例#占 <#K##M&存在联合用药情况(其中同
时使用 "种中药注射剂的有 @例(同时使用 <种中药注射剂的
有 $例) /关于进一步加强中药注射剂生产和临床使用管理
的通知0 ,$<-中强调(中药注射剂与其他药物联合应用时应慎
重(若确实需要联合用药(要谨慎考虑 " 种药品输注时的间隔
时间以及药物间相互作用等问题) 在临床实际应用中(先后输
注中药注射剂和其他药物时(两组药液之间要进行充分的冲管
以保证导管畅通(同时可将导管内的残留物质冲出(可防止不
相容的药物和液体间的混合,$>- )

中药注射剂的成分较为复杂(其原料来源于天然药物(有
效成分通常为混合物或大分子物质(此外还具有多组分.多靶
点的特点(因此(中药注射剂引起的EHC大多与其本身的免疫
原性相关,$A- ) 本研究中($"# 例中药注射剂所致 EHC的临床
表现为多样性(基本涉及了所有的器官和#或&系统(其中皮肤
及其附件损害最多)
OMOLC1E发生时间

$"#例中药注射剂所致 EHC中(B" 例主要集中在用药后
第 $日出现(与文献报道的中药注射剂所致 EHC多为速发型
相一致,$@- ) 文献报道(中药注射剂引起的过敏反应主要为’
型过敏反应和类过敏反应(其中约 FAM发生于首次用药 <# S+-
内(而类过敏反应占 FFM以上,$F- ) 类过敏反应具有病情危急
的特点(一般迅速出现于给药后 A S+-内(无需提前接触抗原的
致敏过程(抗体或淋巴细胞也不参与反应过程(并且无需免疫
球蛋白 %等免疫球蛋白的介导(患者血清免疫球蛋白 %浓度
也未见升高,$B- ) 医护人员应密切关注患者输液后 <# S+-内的
EHC高发阶段(发现异常(立即停药(并给予积极的救治措施)
OMPL用药适宜性

$"#例中药注射剂所致 EHC中("D 例存在超剂量给药情
况) 例如(疏血通注射液药品说明书中用量为 $日 @ Sb(有的
病例用到了 $日 B Sb(甚至 $" Sb’醒脑静注射液的药品说明
书中用量为 $ 次 $#f"# Sb(但临床上大多 $ 次使用 ># Sb)
超剂量给药也是造成中药注射剂发生 EHC的重要原因) 另
外(溶剂种类.给药浓度和滴注速度等因素的不适宜也会影响
中药注射剂的安全性(但由于EHC报告填写的不完整(上述因
素无法获得及进一步评价) 临床使用中药注射剂时应重视上
述给药环节(应即配即用(切勿放置时间过长(以免不溶性微粒
析出,$D- ) 输注时应注意滴注速度(尤其是儿童.老年人及慢性
病患者等(均应缓慢滴注) 同时(应严格按照药品说明书及药

品的理化特性(选择合适的溶剂,"#- )
总之(规范的使用及救治是临床应用中药注射剂时必须重

视的 "个方面) 医护人员要严格按照药品说明书及/中药注
射剂临床使用基本原则0(谨慎使用中药注射剂(尤其对于老
年患者(使用时首先要询问患者的过敏史(关注滴注过程中尤
其是输液后 <# S+- 内的情况) 药师应做好处方审核工作(对
于中药注射剂处方中的超适应证.超剂量及重复用药情况(可
通过处方前置审核系统及时发现(与临床沟通及时修正(可对避
免EHC的发生起到一定作用) 同时(本研究中新的EHC报告
占EHC总报告数的 BK<<M(从侧面反映出中药注射剂药品说明
书中的相关信息不够完善) 中药注射剂生产企业应在提高中药
注射剂质量的同时大力推进上市后再评价工作(结合最新结果
及时修订药品说明书信息(进一步提高中药注射剂的安全性)
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