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痰热清注射液不良反应的回顾性分析 
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摘  要：目的  探讨痰热清注射液临床使用中不良反应（ADR）的特点及规律，以合理用药。方法  检索 2003 年 5 月—2013
年 5 月中国主要科技文献数据库，对 ADR 资料进行回顾性分析，总结 ADR 的一般规律和特点。结果  获得文献 48 篇 56
例，其中男性占 66.07%、女性占 33.93%，男性 ADR 发生率高于女性；ADR 在各年龄段均有分布，平均年龄（32.6±24.9）
岁；10 岁以内儿童 ADR 发生率（35.71%）较高；用药 30 min 内出现的居多（71.43%）；ADR 造成多个系统–器官损害，

类型为过敏反应（51.79%）和皮肤反应（30.36%）；55 例患者状态恢复正常、预后良好，死亡 1 例。稀释溶液、稀释浓度、

给药速度等均与 ADR 相关。结论  根据适应症合理使用并加强 ADR 监测，确保用药安全有效。 
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Retrospective analysis of adverse reaction of Tanreqing Injection 

WANG Lin, YAN Shu 
Tianjin Nankai Hospital, Tianjin, 300100, China 

Abstract: Objective  To explore the features of adverse drug reactions (ADRs) of Tanreqing Injection occurring in clinical use. 
Methods  With the searching term of Tanreqing, download the original case report of its ADR from China main database from May, 
2003 to May, 2013 to investigate the general rules and characteristics of ADR. Results  In the 56 adverse reaction cases, the male 
accounted for 66.07%, as well as the female accounted for 33.93%, the incidence rate of adverse reactions was higher in males than that 
in females. The adverse reaction cases with an average age of (32.6 ± 24.9) years old, Cases of adverse reactions in all the age 
distribution; Ten-year-old children reported more incidences of adverse reactions than other ages, and accounted for 35.71% of the total 
proportion of adverse reactions. Most patients demonstrated ADRs within 30 min after using the drug, and accounted for 71.43% of the 
total number of cases. The main adverse reaction caused by Tanreqing Injection involved in multiple system-organ damage involved in 
which 29 cases and 17 cases were mainly reflected by allergic reactions and skin reactions. After the treatment of cases with 
corresponding measures, 55 patients recovered to normal , and only one case of death was reported.  It showed that the incidence of 
adverse reactions was related to dilute solvents, dilute concentration, velosity of administration. Conclusion  Strengthening the 
monitoring of adverse reactions and rational use of Tanreqing is necessary to ensure drug use safely and effectively. 
Key words: Tanreqing Injection; drug safety; adverse reactions; retrospective analysis 
 

中药注射剂是中医药文化的重要组成部分，是

现代药物制剂技术与传统中医药相结合的产物。中

药注射剂是我国独创的现代化中药新剂型，没有国

际成熟的经验可鉴，其临床使用安全问题，受到越

来越多的关注。中药注射液也因其成分多样且含量

难以控制成为监管难点。 
痰热清注射液为中药复方制剂，其主要成分为

黄芩、熊胆粉、山羊角、金银花、连翘[1]，具有清

热、解毒、化痰的功效[2]。临床上主要用于风温肺

热病属痰热阻肺证[3]，主要症状为发热、咳嗽、咯

痰不爽、口渴、舌红、苔黄等。随着痰热清注射液

临床应用日趋广泛，有关其不良反应（ADR）的报

道也日益增多，且其 ADR 发生的类型也多种多样。

本文对其 ADR 进行汇总分析，探讨其发生的一般 
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规律和特点，提出合理用药的相应建议，为临床合

理用药提供参考。 
1  总体设计方案 

运用药物流行病学方法和不良反应研究方法，

制定纳入和排除标准，检索国内最大型的文献数据

库，收集不良反应个案或典型案例报告，提取相关

资料，合并不同研究数据，得到可靠研究结论，寻

找痰热清注射液不良反应潜在规律，对其安全性进

行评价。 
2  材料与方法 
2.1  文献来源 

中国期刊网全文数据库、重庆维普中文科技期

刊全文数据库、万方数据库，2003 年 5 月—2013
年 5 月收录的相关文献资料。 
2.2  文献搜集 
2.2.1  文献检索  以“痰热清”为检索词，检索 2003
年 5 月—2013 年 5 月报道的关于痰热清注射液不良

反应的文献，下载原文。 
2.2.2  纳入标准  详尽记录单个或 10 例以下使用

痰热清注射液后发生 ADR 患者的基本情况，及

ADR 发生状况等无对照的非比较性研究。 
2.2.3  排除标准  （1）合并使用其他药品无法判断

不良反应因果关系者；（2）合并的某些疾病会表现

为与痰热清注射液 ADR 类型一样的症状，而无法

判断 ADR 因果关系者；（3）重复发表文献（仅保

留报告内容详实或发表日期排在前面的文献）；（4）
缺失数据严重病例报道（性别、年龄、既往史、过敏

史、原患疾病、ADR 临床表现、溶媒、给药途径、给

药速度、给药剂量、有无合并用药、合并用药种类、

发生时间、处理措施、预后情况中缺失 7 个以上数据）。 
2.3  数据处理和统计分析 

仔细阅读文献，相关信息输入 Ecexl 2010 工作

表，经核对、更正后保存数据库。用 SPSS17.0 统计

软件进行描述性统计，进行汇总分析，探讨 ADR
发生的一般规律和特点，组间比较采用 χ2 检验。 
3  结果 
3.1  文献基本情况 

经检索，收录中国期刊网全文和学位论文数据

库（CNKI）2 516 篇、重庆维普中文科技期刊全文

数据库（VIP）2 468 篇，万方中国学位、会议、期

刊全文数据库 2 574 篇；共计 7 558 篇，进一步阅读

原文，根据纳入排除标准最后纳入 48 篇进行回顾分

析。收集到符合要求的研究文献 48 篇共 56 个病例

（均获原文），所涉及的医药类学术期刊 35 种。其中

4 篇发表于 2005 年，2 篇发表于 2006 年，2 篇发表

于 2007 年，3 篇发表于 2008 年，8 篇发表于 2009
年，7 篇发表于 2010 年，10 篇发表于 2011 年，11
篇发表于 2012 年，1 篇发表于 2013 年。 
3.2  不良反应与性别和年龄 

56 例 ADR 报告中，男性占 66.07%（37/56）、
女性占 33.93%（19/56）；平均年龄（32.6±24.9）岁，

年龄分布在 1 岁 4 个月～82 岁，其中≤2 岁（24 个

月）1 例，不良反应病例不同性别在各年龄段均有分

布。不同性别的年龄分布及构成情况见表 1。 

表 1  不良反应人群不同性别的年龄分布及构成情况（%） 
Table 1  Adverse reactions in different age groups of gender distribution and composition (%) 

年龄/岁 
性别 

≤10 11～20 21～30 31～40 41～50 51～60 61～70 ＞70 
合计 

男 14(37.84%) 2(5.41%) 2(5.41%) 5(13.51%) 6(16.22%) 3(8.11%) 2(5.41%) 3(8.11%) 37(66.07%) 

女 6(31.58%) 1(5.26%) 0(0) 3(15.79%) 2(10.53%) 3(15.79%) 1(5.26%) 3(15.79%) 19(33.93%) 

合计 20(35.71%) 3(5.36%) 2(3.57%) 8(14.29%) 8(14.29%) 6(10.71%) 3(5.36%) 6(10.71%) 56(100%) 
 

结果经列联表 χ2 检验，χ2=3.452、P=0.840，不

同性别的年龄构成无统计学差异。56 例不良发应病

例中男女比例为 1.95∶1，表明痰热清注射液 ADR
病例性别差异明显，男性 ADR 发生率高于女性。

10 岁以内儿童 ADR 发生率较高，占 ADR 总数的

35.71%（20/56）；其中 1 例为 1 岁 4 个月大的幼儿，

痰热清注射液说明书中【禁忌】第四条清楚地要求

“24 个月以下婴幼儿禁用”，该例 ADR 的发生属于

药品使用不合理。 
3.3  不良反应与过敏史 

痰热清注射液所致的 56 例 ADR 病例报告中，

无药物和食物过敏史者占 53.57%（30/56），有药物

过敏史者占 1.79%（1/56），有食物过敏史者占 1.79%
（1/56），药物和食物过敏史者占 1.79%（1/56），既

往过敏史不详者 1 例，占 1.79%，未提及药物和食

物过敏史者占 39.29%（22/56）。 



  Drug Evaluation Research  第 37 卷 第 4 期  2014 年 8 月 

 

- 364 - 

结果标明使用痰热清注射液不良反应的发生

与使用者有无过敏史没有明显相关性。 
3.4  不良反应与原患疾病 

对 56 例 ADR 病例进行原患疾病调查分析，其

中“肺部出现湿罗音”列入“肺感染”，“咽痛、咳

嗽、发热、扁桃体炎”均列入“上呼吸道感染”，“急

性支气管炎、慢性支气管炎急性发作”均列为“支

气管炎”。患者的原患疾病见表 2。 

表 2  原患疾病情况 
Table 2  Original disease 

原患疾病 n/例 占比/% 

上呼吸道感染 29 51.79 

支气管炎 8 14.28 

支气管肺炎 5 8.93 

肺炎 4 7.14 

肺部感染 4 7.14 

右肺下肿物 1 1.79 

右下肺癌术后 1 1.79 

术后化痰 1 1.79 

全身多处刀刺伤术后化痰 1 1.79 

发热待查 1 1.79 

慢性阻塞性肺病急性发作 1 1.79 

合计 56 100 
 

统计显示应用该药的病例以治疗呼吸系统感染

为主，与痰热清注射液的适应症一致；但多数没有

中医辨证，仅 1 例有中医辨证诊断。 
3.5  不良反应与给药方案 
3.5.1  给药途径及稀释溶媒  56例ADR中 55例以

静脉滴注方式给药，1 例未提及给药方式；以 5%葡

萄糖注射液为稀释溶媒的 40 例，以 10%葡萄糖注

射液为溶媒的 1 例，0.9%氯化钠注射液为溶媒的 11
例，未提及稀释溶媒的 4 例，详见表 3。 

痰热清注射液说明书规定“本品加入 5%葡萄

糖注射液或 0.9%氯化钠注射液”。病例中仅 1 例使

用 10%葡萄糖注射液为稀释溶媒，其他病例稀释溶

媒与痰热清注射液的说明书要求相一致。由痰热清

注射液说明书得知其药液稀释倍数不低于 1∶10
（药液∶溶媒），病例中 4 例稀释倍数低于规定。 
3.5.2  给药剂量及给药速度  其中滴速≤60滴/min
的病例 22 例，占 ADR 病例总数 39.29%（22/56）；
3 例＞60 滴/min ，占 5.36%（3/56）；未提及滴速的

31 例，占 55.36%（31/56）。 

表 3  稀释溶媒的品种与用量 
Table 3  Variety and amount of dilution solvent 

溶媒品种 溶媒用量 n/例 占比/%

5%葡萄糖注射液 50 mL 1 1.79 

 100 mL 9 16.07 

 150 mL 3 5.36 

 200 mL 1 1.79 

 250 mL 13 23.21 

 500 mL 11 19.64 

 未提及 2 3.57 

10%葡萄糖注射液 150 mL 1 1.79 

0.9%氯化钠注射液 100 mL 2 3.57 

 250 mL 8 14.29 

 未提及 1 1.79 

未提及  4 7.14 

合计  56 100 
 

痰热清注射液说明书规定“控制滴速每分钟

30～60 滴”。 ADR 病例中有 3 例＞60 滴/min，超

出规定滴速。 
用药剂量：每次用量≤10 mL 者 19 例，占 ADR

病例总数的 33.93%（19/56）；用量为 20 mL 者 30
例，占 53.57%（30/56）；＞20 mL 者 3 例，占 5.36%
（3/56）；未提及用量者 4 例，占 7.14%（4/56），详

见表 4。 

表 4  痰热清注射液的给药剂量 
Table 4  Dose of Tanreqing Injection 

给药剂量/ mL n/例 占比/% 

4  1 1.79 

5  2 3.57 

7 1 1.79 

7.5 1 1.79 

8.5 1 1.79 

10 13 23.21 

20 30 53.57 

30 1 1.79 

40 2 3.57 

未提及 4 7.14 

合计 56 100 
 
3.5.3  联合用药  在56例ADR病例中有2例提及，

当联合用药时，分别用 0.9%氯化钠注射液、5%葡

萄糖注射液 20 mL 清洗输液管后，静滴痰热清注射

液，随即发生 ADR；1 例为痰热清注射液 5 mL 加
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入更昔洛韦 500 mg＋5%葡萄糖注射液 250 mL的静

脉滴注液中出现心、肾功能异常。 
3.6  不良反应发生情况 
3.6.1  ADR 临床表现   痰热清注射液所致主要

ADR 类型及临床表现累及多个系统–器官损害，主

要体现为过敏反应 29 例，占 ADR 病例总数的

51.79%（29/56）和皮肤反应 17 例，占 30.36%
（17/56），其中 1 例兼有心、肾两项功能异常的不良

反应，具体情况见表 5。 
3.6.2  ADR 发生时间  首次使用痰热清注射液即

发生 ADR 的病例占病例总数的 76.79%（43/56），
43 例全部发生在用药过程中；连续使用痰热清注射

液发生 ADR 的病例占病例总数的 23.21%（13/56），
其中发生在用药过程中的 10 例，发生在用药之后的

有 3 例。 
56 例 ADR 病例中，用药过程中发生 ADR 的共

53 例，占病例总数的 94.64%（53/56）；最早 ADR
发生时间为用药 2 min 后即出现，有 2 例；用药 30 
min 内出现 ADR 者居多，有 40 例，占病例总数的

71.43%（40/56）；ADR 发生在用药后的有 3 例。 

表 5  痰热清注射液所致主要不良反应累及的器官和临床表现 
Table 5  Adverse reaction involving organs and clinical manifestation induced by Tangreqing Injection 

涉及器官或系统 n/例 主要临床表现 

过敏反应 29 发热寒战、发冷、出汗、面部口唇及四肢青紫、四肢发凉、面色潮红、烦躁不安、神志不

清、意识丧失、口唇肿大、眼睑水肿、双眼刺痛感，视物模糊、面部苍白、呼吸困难、

呼吸急促、喉头痰鸣、喉头水肿、声音嘶哑、过敏性休克 

皮肤系统 17 皮肤红斑瘙痒、药疹、荨麻疹 

消化系统损害 1 恶心、呕吐、腹部不适、便意 

心脑血管系统损害 4 胸闷、心律失常、心慌、心悸、头痛、头晕 

泌尿系统 2 无尿、血尿 

神经系统 4 四肢抖动、手脚麻木、乏力、体温下降、反应迟钝 
 
3.6.3  预后  在出现 ADR 病例中，53 例发生 ADR
时立即停药；3 例减速、观察，未见改善则随即停

药。56 例病例中，2 例未进行治疗、处理即自行缓

解；54 例采取相应措施进行治疗。全部病例中，55
例患者状态恢复正常、预后良好；死亡 1 例。 

本次纳入研究的文献中，过敏反应、皮肤反应

依次排在痰热清注射液 ADR 的前 2 位，56 例病例

中过敏反应 29 例、占病例总数的 51.79%（29/56），
皮肤反应 17 例、占 30.36%（17/56）；静脉滴注痰

热清注射液发生的 ADR 多出现在首次用药过程中，

且潜伏期较短，用药 30 min 内出现 ADR 者居多，

以速发型为主；全部 ADR 病例中，55 例患者经相

应措施治疗，状态恢复正常、预后良好；1 例死亡。 
4  讨论 

痰热清注射液以黄芩、熊胆粉、山羊角、金银

花和连翘为主要成分，是由上海凯宝药业股份有限

公司生产的一种中药抗感染药物，属于国家二类新

药。随着其临床应用的日趋广泛，ADR 发生率也日

渐升高。使用痰热清注射液引起的 ADR 很可能与

其所含成分复杂性及中药材提取技术不够成熟，提

纯精度低相关。此外，痰热清注射液发生 ADR 的

因素还包括：患者的个体因素，给药方案（诊断、

用法用量、浓度、滴速）、联合用药等。痰热清注射

液所致主要 ADR类型及临床表现累及多个系统–

器官损害，主要体现为过敏和皮肤系统损害。 
4.1  患者个体因素 

不同性别的年龄构成无统计学差异（P＞0.05），
男 ADR 发生率高于女性；10 岁以内儿童 ADR 发生

率较高。小儿是一个具有特殊生理、心理特点的年

龄阶段，年龄不同其在解剖、生理、病理等方面也

有明显的差异，许多脏器、神经系统发育尚不完善，

对许多药物极为敏感，故儿童在使用痰热清注射液

时需要更加警惕，用药过程密切观察，避免严重

ADR 的发生。 
痰热清注射液 ADR 的发生与过敏史无明显相

关性，但使用前仍应详细询问患者既往用药史及过

敏史，并在使用期间密切观察患者的体征，如出现

ADR 应立即停药严重者进行相应治疗，以防加重。 
4.2  给药方案 

应用病例以治疗上呼吸道感染为主，与其适应

症相一致，其中仅有 1 例有中医辨证诊断。中医诊

断和治疗疾病讲究辨证施治，强调整体观念，临床
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中应根据病情的具体表现，全面考虑，不能孤立的

用一个症状而概括全面。临床应用时，西医师大多

缺乏系统的中医理论的学习与实践，在使用中药治

疗疾病时往往没有遵循辨证施治这一原则，难免造

成用药不当、用药不对症而发生不良反应。 
中药注射剂滴注过快，会导致药物局部浓度过

高，可使不溶性颗粒在毛细血管内聚积、堵塞而导

致头晕、疼痛、刺激性皮炎等；滴注过慢，容易发生

水解、氧化、变色、pH 值改变而导致ADR 的发生[1]。

因此，临床上使用痰热清注射液时应严格控制输注

速度（儿童以 30～40 滴/min 为宜，成年人以 30～
60 滴/min 为宜），并选择适当的溶媒（5%葡萄糖注

射液或 0.9%氯化钠注射液）以合理的浓度进行   
配比。 

中药注射剂应单独使用，禁与其他药品混合配

伍使用。谨慎联合用药，如确需联合使用其他药品

时，应谨慎考虑与中药注射剂的间隔时间以及药物

相互作用等问题。目前临床配伍用药的合理性缺乏

全面的研究，同时也缺乏一套完善的评价程序和方

法，随意更换溶媒及盲目配伍可导致不良反应增。

有关研究表明[4-6]，在中药注射剂的使用过程中溶媒

的选择和稀释浓度至关重要，应引起相应关注。 
4.3  不良反应的发生时间 

静脉滴注痰热清注射液发生的 ADR 多出现在

首次用药过程中，痰热清注射液 ADR 的潜伏期较

短，且用药 30 min 内出现者居多，以速发型为主。 
5  结语 
5.1  痰热清注射液发生不良反应的机制 

痰热清注射液是由黄芩、熊胆粉、山羊角、金

银花、连翘等中药经现代制备工艺制成的静脉注射

液。其组分金银花主要成分为绿原酸和异绿原酸等，

而绿原酸具有变应原作用，可引起变态反应[7]；熊

胆粉、山羊角含动植物蛋白质，其为生物大分子物

质，易作为半抗原–抗原引起过敏反应[8]。其次，

中药材提取技术不够成熟，提纯精度低，其提取物

在加工提纯过程中混有大分子杂质，这种大分子物

质作为一种抗原进入机体，刺激机体产生相应抗体

发生抗原抗体反应，而出现一系列过敏反应症状[9]。

另外，中药注射剂有效成分较复杂，在贮存、运输

过程中未按照规定执行，也可引起理化性质的改变，

从而导致 ADR 的发生。 
5.2  避免及减少不良反应的措施 

痰热清注射液临床使用中出现的 ADR 病例提

示，在使用时需要加强管理，需要注意以下几个方

面，以减少 ADR 的发生。第一，用药前仔细询问

患者是否有过敏史，尽量排除有过敏史的患者使用；

第二，严格按说明书使用，掌握禁忌证、用法用量

及疗程，长期使用的每疗程间应有一定的间隔时间；

第三，严禁混合配伍，谨慎联合用药；第四，加强

用药监护，用药过程中医护人员要加强巡视，特别

是开始用药后的 30 min，而不应只是在首次使用的

30 min，密切观察用药反应，发现异常，立即停药，

采取相应救治措施，密切观察患者生命体征等病情

变化。 
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