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2005—2015 年丹红注射液的不良反应文献分析 

谭慧心 
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摘 要：目的  探讨丹红注射液致药品不良反应（ADR）的特点及相关因素，为临床合理用药提供参考。方法  检索 2005—2015
年中国学术期刊（网络版，CNKI）、万方数字化期刊全文库、中文科技期刊全文数据库（维普）报道的丹红注射液致 ADR 的

文献，并进行统计、分析。结果  丹红注射液引发的 ADR 女性明显多于男性，年龄多集中在 51～70 岁，以全身损伤、皮肤

损伤较为多见，所占构成比分别为 22.6%、36.9%。在用药 10～30 min 出现的例数最多，占 41.3%。给药途径均为注射给药，

给药剂量为 20 mL 出现的 ADR 最多，占总人数的 58.9%。结论  临床应加强丹红注射液的合理使用，尽量避免或减少其所

致 ADR 的发生。 
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Document analysis on adverse drug reaction induced by Danhong Injection from 
2005 to 2015 

TAN Hui-xin 
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Abstract: Objective  To investigate the characteristics and related factors of adverse drug reactions (ADR) induced by Danhong 
Injection, and provide reference for clinical rational use of drugs. Methods   China Journal Full-text Database (CNKI), Wangfang 
Database, Chinese Science and Technology Journal Full-text Database (VIP), etc were retrieved from 2005 to 2015, and the 
documents of ADR induced by Danhong Injection were analyzed and discussed. Results   Women with ADR induced by Danhong 
Injection were more than men, and more were focused on 51 — 70 years old. The main ADR of Danhong Injection was systemic 
injury (22.6%) and skin injury (36.9%). The most cases (41.3%) occured in the medication during 10 — 30 min. The administration 
dosage was parenteral administration. The most cases (58.9%) occured with the administration dosage of 20 mL. Conclusion  The 
rational use of Danhong Injection should be strengthened, and to avoid or reduce the occurrence of adverse reactions. 
Key words: Danhong Injection; adverse drug reaction; document analysis 
 

丹红注射液是由丹参、红花等中药提取精制而

成的复方制剂，具有活血化瘀、通脉络、改善心血

管循环的作用，临床上主要用于瘀血闭阻所致胸痹、

中风[1]、冠心病[2-3]、心绞痛及瘀血型肺心病等心血

管疾病[4]，在类风湿性关节炎的治疗中，也取得了

一定疗效。其疗效确切，毒副作用小，临床应用广

泛，然而也有部分病例因适应症把握失准，诱发药

品不良反应（ADR）。本文采用回顾性分析法对收

集的 580 例 ADR 案例进行统计分析，以期对临床

安全使用丹红注射液提供参考。 
1  资料与方法 

以“丹红注射液”、“不良反应”等相关词汇为

关键词，检索中国学术期刊（网络版，CNKI）、万

方数字化期刊全文库、中文科技期刊全文数据库（维

普）等数据库，检索年限为 2005—2015 年，查阅资

料收集患者性别、年龄、用药过程记录完整的病例，

收集到符合原卫生部 ADR 诊断标准的文献 27 篇，

共计 580 例。采用回顾性研究方法，对 ADR 所涉 
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及病例的基本情况、ADR 的类别及主要临床表现、

ADR 发生时间、给药途径、剂量及方式等进行统计

分析。 
2  结果 
2.1  性别与年龄分布 

580 例 ADR 病例中，男性 218 例（37.6%），女

性 362 例（62.4%），所选病例患者男女比例有明显

差异，女性患者明显比男性患者多；从年龄分布来

看，ADR 的发生集中在 51～60、61～70 岁，构成

比分别为 24.5%、28.6%；低于 30、81～90 岁的 ADR
构成比分别为 2.3%、1.7%，见表 1。 
2.2  ADR 的类别及主要临床表现 

580 例 ADR 中，丹红注射液的不良反应以全身

损伤、皮肤损伤较为多见，所占构成比分别为 22.6%、

36.9%。大多数患者的药物不良反应伴随着多种类型

的表现，见表 2。 

2.3   ADR 发生的时间分布 
580 例 ADR 中，ADR 发生的时间跨度较大，

从 5 min～4 周均有体现，ADR 出现在用药 10～30 
min 的例数最多，占 41.3%。见表 3。 

表 1  发生 ADR 患者的年龄分布 
Table 1  Age distribution of patients with ADR 

年龄/岁 例数/例 构成比/% 

＜30  13   2.3 
31～40  53   9.1 
41～50  97  16.7 
51～60 142  24.5 
61～70 166  28.6 
71～80  99  17.1 
81～90  10   1.7 
合计 580 100.0 

 

表 2  ADR 的类别及主要临床表现 
Table 2  Type of ADR and main clinical manifestations 

类别 例数/例 构成比/% 临床表现 

全身损伤 131 22.6 寒战[5]、过敏性休克[6]、全身不适、喉头水肿[7-8]、发热[9]等 

皮肤损伤 214 36.9 全身或局部皮肤潮红[10]、斑丘疹、皮疹[11]、瘙痒[12]等 

呼吸系统损伤  41  7.0 胸闷[13]、气促[14]、咳嗽[15]、呼吸困难等 

消化系统损伤  62 10.7 恶心呕吐[16]、腹痛、腹泻[17]等 

神经肌肉系统损伤  80 13.8 头痛[18-19]、头晕、抽搐、肌肉震颤、三叉神经痛、局部麻木、视觉异常、输液部位疼痛等

心血管系统损伤  31  5.3 心慌[20]、胸闷气短、心悸[21]、面色苍白、血压升高、出虚汗等 

血液系统损伤  13  2.3 血小板异常、伤口出血[22] 

急性肾功能衰竭   8  1.4 少尿、肾衰竭[23] 

 

表 3  ADR 发生的时间分布 
Table 3  Time distribution of ADR 

发生时间 例数/例 构成比/% 
0～5 min   8   1.4 
5～10 min   24   4.2 
10～30 min 239  41.3 
30～60 min  52   9.1 
1～4 h  29   5.0 
4～24 h  84  14.0 
1～2 d  31   5.4 
2～3 d  35   6.0 
3～7 d  16   2.8 
1～2 周  14   2.4 
2～3 周  21   3.7 
3～4 周  27   4.7 
合计 580 100.0 

 

2.4  ADR 发生的给药途径、剂量及方式 
丹红注射液的服用方式均为注射给药。常规丹

红注射液的用量为 10～40 mL/d，而临床上，为提

高疗效，多以最高剂量为准。每次注射丹红注射液

时用 5%葡萄糖注射液 100～500 mL 稀释后缓慢滴

注。成人滴速 60 滴/min 为宜；心脏病患者可适当

降低滴速（30～40 滴/min）；儿童按年龄及机体病

情而定；保持匀速、缓慢滴注，严格控制血药浓度。

基于有的文献没有总结给药途径、剂量及方式。现

就所提供的全部资料分析整合发现共有 ADR 387
例。其中给药剂量为 20 mL 时，出现的 ADR 最多，

占总人数的 58.9%。见表 4。 
3  讨论 

丹红注射液是一种中药提纯制剂，主要组分为丹

参和红花，在临床应用中主要用来治疗脉管炎、闭塞 
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表 4  ADR 发生的的给药剂量分布 
Table 4  Administration dosage distribution of ADR 

服药剂量/mL 例数/例 构成比/% 

0～10   2   0.5 

10  50  12.9 

20 228  58.9 

30  35   9.0 

40  72  18.7 

合计 387 100.0 

 

性心脑血管疾病。它能够清除氧自由基、抗脂质过氧

化、改善冠状脉供血、保护心肌、抗衰老等，不仅能

够改善血液循环，还能够调节机体血管张力[24]。但根

据临床效果分析，它还表现出多种不良反应。总结

分析不良反应状况可以为临床用药提供参考。 
3.1  性别与年龄分布 

本文利用回顾性分析的方法总结了 580 例

ADR，从性别上可以看出女性发生不良反应例数明

显比男性多。50～80 岁的中年人及老年人不良反应

例数也明显比其他年龄组多，占到不良反应总人数

的 70%之多。这可能是由于丹红注射液主要是用于

活血化瘀、通脉舒络，用药人群以中老年人居多。

发生不良反应普遍的原因可能是中老年人在生理方

面的缺陷导致，中老年人肝肾功能退化，药物吸收、

分布、代谢和排泄均受影响；还可能与老年人往往

身患数病，经常多种药物同时使用，容易发生药物

相互作用有关。 
3.2  ADR 的类别及主要临床表现 

中药复方制剂成分复杂，溶解度易受 pH 值、

温度等影响，与其他溶剂或药物混合时，pH 值的变

化可能导致有效成分溶解度降低，出现悬浮物，引

起变态反应。同时，中药注射液中含有皂苷、酶、

角质蛋白等，这些大分子物质结合人类血清蛋白后

会产生高度致敏活性，引起Ｉ型变态反应[25]。丹红

注射液是由丹参和红花制成，丹参中的丹参酮和酸

性结晶体，以及红花中含有的花粉蛋白都可以引起

过敏性休克[26]。从不良反应的类型表现分析，给药

后可见过敏性休克、寒战、发热、皮疹、瘙痒、恶

心、呕吐、心悸、头痛、胸闷、腹泻以及肾衰竭等。

其中较为普遍的是 I 型过敏型不良反应，主要表现

在全身性损伤和皮肤损伤。若患者出现不适症状时，

应注意其不良反应表现，观察是否出现过敏性休克，

发热及皮疹等。停药后可恢复正常，且此药目前没

有与其他药物相互作用的信息，也没有系统的临床

试验、药理毒理研究资料，因此应对特殊人群加强

监护并谨遵医嘱。 
3.3   ADR 发生的时间分布 

丹红注射液的不良反应发生时间在 5 min～4
周均有体现，可以看出丹红注射液不良反应时间跨

度之大。同时不难发现，在服药后 10～30 min，发

生不良反应例数最多，有 239 例，占总数的 41.3%。

因此在输注过程中，应加强观察和监测 10～30 min
时间段。医护人员在此时间段内应多注意患者是否

出现不适状态。患者家属也应仔细看护患者，有不

适应症状及时上报医护人员。 
3.4  ADR 发生的给药途径、剂量及方式 

丹红注射液说明书中明确规定须缓慢滴注。一

次 20～40 mL，加入 5%葡萄糖注射液 100～500 mL
稀释后缓慢滴注 1～2 次/d，心脏病患者宜控制在

30～40 滴/min，成人以≤60 滴/min 为宜，儿童按机

体情况而定[27]。其常规用量为 20～40 mL/d，而临

床上为提高疗效，多以最高剂量为准，忽视了患者

的个体差异。临床上服药剂量常常为 10～40 mL，
当给药剂量为 20 mL时，出现的不良反应例数最多，

占总人数的 58.9%。这也提醒医生在开药时应注意

20 mL 的给药剂量，需多重考虑患者自身因素，严

格掌握其适应症，根据患者的体质个体化确定药物

剂量与疗程[28]。案例中一些医护人员未按照药品说

明书要求操作，一些患者因为时间关系自行调整滴

速从而导致不良反应。 
为了预防丹红注射液药品不良反应的发生，更好

地发挥其治疗脉管炎以及心脑血管疾病的作用，在使

用中应注意用药前仔细确认是否有药物过敏史[29]、必

要时需做皮试。有过敏史及过敏性疾病史者禁用或

慎用；在进行静点过程中，严格控制滴速，并保持

匀速缓慢滴注使血液中药物浓度不过高；用药过程

中应密切观察患者反应，如发现有异常反应时应立

即停药并对症处理。 
大量文献报道丹红注射液引起不良反应后，停

药可缓解不良反应症状。所以用药时医生要根据患

者自身条件给药，及时发现不良反应，出现不良反

应后不必惊慌，及时有效地治疗，以保障患者安全。 
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