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摘  要：目的  了解北京中医药大学东方医院中药注射剂不良反应（Aao）发生情况，掌握 Aao发生特点，为临床安全合

理用药提供依据。方法  检索该院上报至国家药品不良反应监测系统、发生于 OMNN年 S月—OMNS年 R月的中药注射剂 Aao，
进行回顾分析。结果= = NU种中药注射剂导致 NPR例 Aao，其中男性 RM例、女性 UR例；主要为清热解毒类和活血化瘀类中

药注射剂；存在与中药注射剂、抗生素、生物制品等药物联用，超剂量使用和配液不当等不合理用药；临床表现以皮肤及其

附件损害较多；所有 Aao患者均痊愈。结论 =审慎合理用药，规范临床使用操作，开展临床再评价工作，是降低中药注射

剂 Aao发生率、安全合理用药的关键。=
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中药注射剂是传统医药理论与现代生产工艺

相结合的中成药，不仅保留了传统中药的治疗特

点，与其他剂型相比具有生物利用度高、作用迅速

的特点，在急危重症治疗方面发挥重要作用。伴随

着中药注射剂使用日益增多，其不良反应（Aao）

数量急剧增多，安全性引起国内医药界广泛关注xNz。=
作为国家中医药管理局直管的“三级甲等”中

医特色医院，中药注射剂在北京中医药大学东方医

院临床实践中发挥了重要作用，满足了中医急救的

用药需求，尤其在突发脑病的救治中具有无可替代=
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的地位xOJPz，但是其引起的 Aao也不容忽视。对该

院 OMNN年—OMNS年发生的中药注射剂Aao进行回

顾性分析，从这些中药注射剂 Aao 的发生原因入

手，探寻减少 Aao 的可行性措施，为临床安全合

理用药提供依据。=
N= =资料与方法=
NKN= =资料来源=

检索北京中医药大学东方医院信息系统，从上

报至国家食品药品监督管理局药品评价中心的药

品不良反应监测平台搜集到发生于 OMNN 年 S 月 N
日—OMNS年 R月 PN日的中药注射剂 Aao，共筛选

出 NU种中药注射剂相关的 Aao=NPR例。=
NKO= =方法=

建立 NPR 例中药 Aao 病例的数据库，进行回

顾性分析。整理患者性别、年龄、原发疾病、过敏

史等，并参照《中药注射剂临床使用基本原则》xQz

中应注意的问题，分析发生 Aao 中药注射剂的实

际用药剂量、配液种类、配液浓度、联合用药情况，

并对 Aao的临床表现、Aao累及器官、预后等进

行统计。应用 pmpp=NTKM统计软件对中药注射剂人群特

点、药物类别、临床表现等进行多因素统计学分析。=
O= =结果=
OKN= =患者年龄与性别=

NPR例 Aao病例中，男性患者 RM例（PTKMQB）、

女性患者 UR例（SOKVSB），最小年龄 P岁、最大年

龄 VV岁，SM岁以上人群构成比 SQKQQB、PM岁以下

人群构成比较低（仅为 RKVPB），见表 N。=

表= N= = NPR例 Aao患者年龄分布及构成比=
qable=N= = Age=and=sex=ratio=in=NPR=cases=of=Aao= =

年龄组L岁=
男= 女=

nL例= 构成比LB=
nL例= 构成比LB= nL例= 构成比LB=

≤NM= = N= = MKTQ= N= MKTQ= = = O= = = NKQU=

NM～OM= = O= = NKQU= O= NKQU= = = Q= = = OKVS=

OM～PM= = M= = MKMM= O= NKQU= = = O= = = NKQU=

PM～QM= = R= = PKTM= Q= OKVS= = = V= = = SKST=

QM～RM= = Q= = OKVS= T= RKNV= = NN= = = UKNR=

RM～SM= = S= = QKQQ= NQ= NMKPT= = OM= = NQKUN=

SM～TM= = U= = RKVP= NV= NQKMT= = OT= = OMKMM=

TM～UM= NU= NPKPP= OQ= NTKTU= = QO= = PNKNN=

=＞UM= = S= = QKQQ= NO= UKUV= = NU= = NPKPP=

总计= RM= PTKMQ= UR= SOKVS= NPR= NMMKMM=

OKO= =注射剂品种分析=
该院共使用 OS 种注射剂，其中灯盏细辛注射

液、鸦胆子油乳注射液、注射用丹参（冻干）、消

痔灵注射液、参附注射液、注射用丹参多酚酸盐、

艾迪注射液、脉络宁注射液等 U种注射剂没有出现

Aao；NU种中药注射剂出现Aao，其中 T例同时使

用了两种中药注射剂，发生Aao的注射剂见表 O。=

表= O= =发生 Aao的中药注射剂=
qable=O= = Aao=times=of=each=qCjf=

药品名称= nL例= 构成比LB=
红花注射液= = = N= = = MKTM=

醒脑静注射液= = = N= = = MKTM=

肾康注射液= = = N= = = MKTM=

康莱特注射液= = = N= = = MKTM=

复方苦参注射液= = = O= = = NKQN=

华蟾素注射液= = = O= = = NKQN=

参芪扶正注射液= = = O= = = NKQN=

丹红注射液= = = P= = = OKNN=

清开灵注射液= = = P= = = OKNN=

消癌平注射液= = = P= = = OKNN=

苦碟子注射液= = = R= = = PKRO=

注射用灯盏花素= = = V= = = SKPQ=

生脉注射液= = = U= = = RKSP=

注射用血塞通（冻干）= = = V= = = SKPQ=

注射用血栓通（冻干）= = = NM= = = TKMQ=

痰热清注射液= = NT= = NNKVT=

注射用双黄连（冻干）= = OR= = NTKSN=

舒血宁注射液= = QM= = OUKNT=

总计= NQO= NMMKMM=

=
OKP= =与其他注射剂联用发生 Aao=

中药注射剂在临床治疗中常与其他药品联合

使用，如西药、中成药等xRz，也有两种中药注射剂

联用xSz，以便取得更好的临床疗效。该院发生的 NPR
例中药注射剂 Aao 病例中存在大量的注射剂联用

情况，并且有 T例患者同时使用了两种中药注射剂，

具体情况见表 P。=
OKQ= =中药注射剂临床用药情况=

药品说明书是临床合理用药的重要依据，但是

中药注射剂说明书存在着主要成分不明，功能主治

表述不清，用法用量不规范，不良反应、药理作用、

配伍禁忌等不明确的现象xTz。北京中医药大学东方
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医院 NPR 例 Aao 病例中，存在部分未按说明书用

药的情况，其中超剂量使用 T例，配液不当 RR例，

包括溶媒选择不当、配制浓度不当等，见表 Q。=
OKR= = Aao累及系统器官=

中药注射剂引发的 Aao 临床表现多样，既与

药品相关，也和患者的个体差异密切相关。主要包

括典型输液反应与累及系统和器官，其中典型输液

反应 NV例（占 NQKMTB），涉及系统和器官的 Aao
以皮肤及其附件损伤的 NNS 例，构成比最高

（QQKQQB），见表 R。=

表= P= =发生 Aao中药注射剂与其他注射剂联用情况=
qable=P= = Combination=of=qCjf=with=other=injections=for=Aao= =

联用药品类别= 联合用药 Aao具体情况= nL例= 构成比LB=
中药注射剂= 舒血宁与丹红、灯盏花素联用各 N例；舒血宁与血栓通联用 O例；苦参与康莱特

联用 N例；灯盏花素与痰热清、生脉联用各 N例。=
T= RKNV=

抗生素注射剂= 头孢呋辛、左氧氟沙星、头孢西丁、头孢唑肟、莫西沙星等= NT= NOKRV=
其他注射剂= 白蛋白、羟乙基淀粉、天麻素、马来酸桂哌齐特、银杏叶提取物、银杏达莫等= OM= NQKUN=

表= Q= =发生 Aao的中药注射剂未按说明书用药情况=
qable=Q= = Aao=of=qCjf=that=not=in=accordance=with=the=instructions= =

用药不当类型=
用药不当具体情况=

药品名称= 说明书规定= 实际用药=
超剂量使用= 复方苦参注射液= 静脉滴注 NO=miL次= 静脉滴注 NR=miL次=

= 注射用灯盏花素= 静脉滴注 OM～RM=mgL次= 静脉滴注 NMM=mgL次=

= 生脉注射液= 静脉滴注 OM～SM=miL次= 静脉滴注 NMM=miL次=

溶媒选择不当= 华蟾素注射液= 用 RB的葡萄糖注射液配制= 用氯化钠注射液配制=

= 舒血宁注射液= 用 RB的葡萄糖注射液配制= 用氯化钠注射液配制=

配制浓度不当= 生脉注射液= 用 ORM～RMM=mi溶媒配制= 用 NMM=mi溶媒配制=

= 注射用双黄连（冻干）= 用 RMM=mi溶媒配制= 用 ORM=mi溶媒配制=

表= R= =不良反应累及系统器官分布情况和构成比=
qable=R= = aistribution=of=systemic=organs=of=Aao= =

累及系统器官 主要临床表现 nL例= 构成比LB=
典型输液反应 寒战、高热、多汗 NV= QKMT=

皮肤及附件 皮疹、瘙痒、局部红肿、注射部位疼痛 SM= QQKQQ=

消化系统 恶心、呕吐、腹痛、肝功能异常、反酸、烧心 NN= UKNR=

循环系统 输液性静脉炎、潮红、水肿、紫癜、心悸 OP= NTKMQ=

呼吸系统 胸闷、憋气、呼吸困难 NM= TKQN=

神经系统 四肢麻木感、脊柱僵直、头晕 NO= UKUV=

=
OKS= = Aao预后与转归=

发生 Aao的 NPR例患者全部痊愈，其中 TR例
患者立即停药，未予治疗，症状自动缓解消失；SM
例患者经过西替利嗪、氯雷他定、地塞米松、甲泼

尼龙等药物相应的治疗后痊愈，无死亡病例。=
P= =讨论=
PKN= = Aao的人群特点及个体差异=

我院发生中药注射剂Aao的患者集中在 SM岁

以上人群，与我院就诊人群的年龄分布较为一致，

此类人群 Aao 占比偏高与用药基数大有密不可分

的关系。QM岁以上的各年龄组中，女性患者的 Aao
发生率略高于男性患者，与文献报道的发生特点较

为相似xUz，可能与患者的个体差异、激素水平相关。=
中药注射剂因为生产工艺原因，而含有大量的

免疫原性物质，如蛋白质、鞣制、不溶性微粒、大

分子辅料等，这些抗原性物质进入体内后会引发过



= = arug=bvaluation=oesearch= =第 QM卷=第 NM期= = OMNT年 NM月=

= = = = =

•=NQVU=•=

敏反应，从而导致 Aao 的发生。有研究表明，过

敏体质患者发生药物过敏反应的概率是无药物过

敏史患者的 Q～NM倍，属于 Aao的高危人群xVz。=
此外，Aao的发生还与患者的健康状况和用药

情况相关，如伴有可影响药物代谢的肝肾疾病，或

服用此类药物可能会影响药物的体内代谢，增加

Aao发生率xNMz。=
PKO= =药物因素导致 Aao= =

中药注射剂多在 OM世纪 UM年代前后研制，受

当时科技水平限制，生产工艺导致其致敏性。中药

注射剂原料来源于天然药物，有复杂的物质基础，

很难达到化学药品注射剂那样精纯，其有效成分通

常为混合物或大分子物质，还具有多组分多靶点的

特点，因此中药注射剂引发的 Aao 多与中药注射

剂本身的免疫原性有关。=
我院发生 Aao 的中药注射剂主要为清热解毒

类和活血化瘀类注射剂。以清热解毒类药物为例，

如双黄连、清开灵、痰热清等注射剂，活性成分均

含有绿原酸，但绿原酸还有半抗原性，与血清蛋白

结合的产物具有高度致敏活性xNNz。葛根素是一种难

溶于水的成分，在葛根素注射液生产中常添加助溶

剂丙二醇，其引发的溶血过敏反应可能是由辅料丙

二醇造成的xNOz。鱼腥草注射液是由鲜鱼腥草经水蒸

气蒸馏 O次而制成的中药注射液，蒸馏液中含有 RM
多种成分xNPz，且其有效成分之一鱼腥草素化学性质

不稳定，极易发生聚合，也有研究显示鱼腥草注射

液中的过敏原包括辅料聚山梨酯JUMxNQz。=
PKP= =不合理用药导致 Aao=

由于老年患者生理功能减退，往往同时合并多

种疾病，需要多种药物联合治疗，中药注射剂在临

床应用时不可避免的与其他药品联合使用。我院

NPR例患者中存在 NT例与抗生素联用的情况，并且

存在有与白蛋白等生物制剂联用的情况，增加了其

Aao的发生xNRz。=
《中药注射剂临床使用基本原则》提出后，我

院中药注射剂已经杜绝与其他药物的混合配伍，在

一定程度上降低了 Aao 的发生。由于很多中药注

射剂研发时政策法规尚不健全，药物的有效性、安

全性及临床定位等均缺乏研究数据支持，直接导致

中药注射剂说明书存在缺陷xNSz。我院涉及的临床使

用问题在一定程度上都与药品说明书内容不严谨

相关，如上文所述，复方苦参注射液的规格为 R=miL
支，说明书的用量为 NO=miL次，说明书中的用量缺

少临床试验的根据，且给临床使用时的分剂量操作

带来不便。=
Q= =中药注射剂的使用建议=

中药注射剂在临床治疗中对某些疾病具有合

成药与口服药无法达到的疗效，特别是其在心脑血

管病等急症、重症领域的作用不容忽视。中药注射

剂的如果要走出国门，被各国患者接受，必须加强

其基础研究和临床使用规范。=
QKN= =优化中药注射剂的生产工艺=

目前，有些中药注射剂的生产工艺还较为落

后，不同批次间的中药注射剂质量差异较大xNTz。随

着注射剂生产技术的逐步提升，特别是针对稳定性

差、不溶性微粒超标、辅料种类复杂等问题，中药

注射剂生产工艺急需优化。严格控制中药注射剂的

质量，保证品质的稳定性，才能在一定程度上降低

中药注射剂的免疫原性，降低其 Aao的发生率。=
QKO= =开展中药注射剂上市后再评价工作=

在这些发生 Aao 的中药注射剂中，很多品种

没有经过严格的临床试验，当时法规的不健全导致

了中药注射剂缺乏系统的临床研究，上市后再评工

作是中药注射剂的现实需要，以弥补研发过程中临

床证明缺乏的不足xNUz。需要通过中药上市后再评价

工作，给中药注射剂制定合理的临床用法用量，进

一步考察其适应症，研究其药理作用的机制、禁忌

症等，进而全面修订药品说明书，使其能真正成为

临床规范使用中药注射剂的依据。=
QKP= =临床规范使用中药注射剂=

我院在中药注射剂临床使用过程中，应增强个

体化用药意识，谨慎联合用药。并且继续秉承优良

传统，积极鼓励临床药师对中药注射剂进行重点用

药监护xNVz。通过临床药师的介入，严格按照《中药

注射剂临床使用基本原则》用药，从多方面解决问

题，促进中药注射剂在临床中安全、有效地使用。=
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