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真实世界中注射用丹参多酚酸临床用药安全的单中心评价
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摘 要： 目的 了解注射用丹参多酚酸临床应用及不良反应发生情况，为临床应用提供该药品安全性评价依据。方法 选取

吉林大学第一医院二部 2019年 1—10月使用注射用丹参多酚酸的住院患者 350例，利用医院信息管理系统（HIS）采集数

据，从适应症、疗程、给药剂量、溶媒种类、溶媒体积、给药频次、滴速、是否冲管、合并用药等方面进行统计分析。结

果 350例用药患者均标注滴注速度，均无药物不良反应发生。适应症不适宜比例为 23.43%，选用溶媒不适宜占 2.57%，疗

程不足占91.71%，超疗程用药占2.29%，换液未冲管占71.43%，合并用药占25.43%，重复用药占2.57%。结论 注射用丹参

多酚酸具有较好的安全性，临床使用中存在换液未冲管、疗程不足、合并用药等现象，应加强用药安全管理。
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Abstract: Objective To investigate the clinical application and adverse reactions of Salvianolic Acid for Injection, and to provide

the safety evaluation of the drug for clinical application. Methods In patients using Salvianolic Acid for Injection were selected by

hospital information management system (HIS) from January to October 2019 in the First Hospital of Jilin University—the Eastern

Division. The indications, course of treatment, dosage, type and volume of solvent, frequency of administration, drop rate, and

combination of drugs were analyzed statistically. Results A total of 350 patients were labeled with infusion speed, and no adverse

drug reactions occurred. The proportion of unsuitable indications was 23.43%, the proportion of unsuitable solvent was 2.57%, the

proportion of inadequate course of treatment was 91.71%, the proportion of over-course of treatment was 2.29%, the proportion of

unflushed tube was 71.43%, the proportion of combined treatment was 25.43%, and the proportion of repeated treatment was 2.57%.

Conclusion Salvianolic Acid for Injection has good safety, and there are some problems in clinical application, such as unflushed

tube and short course of treatment which should be strengthened.
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注射用丹参多酚酸是提取丹参水溶性有效成

分丹参多酚酸冻干而成的现代中药粉针剂，可有效

治疗脑梗死，改善脑缺血引起的行为障碍和神经症

状，抑制脑血栓形成［1-2］。其对急性脑梗死、进展性

脑梗死、卒中后认知障碍等有较好的疗效［3-4］。注射

用丹参多酚酸不良反应较轻，一般为过敏反应，少

数患者出现头晕、头痛、血压波动等［5］。但考虑到该

药主要用药人群为老年心脑血管病患者这一特殊

人群，常合并高血压、糖尿病等基础疾病，身体功能

减退，经常服用降血压、降血糖等药品，导致药物不

良反应发生率增加，因而更应关注此类人群的用药

安全。
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相较于临床试验，真实世界研究可以提供更为

直接的医疗证据，通过回顾性研究，有效归纳总结

大样本的临床数据的特点和方向，是临床试验的有

力支持和合理补充［6-7］。真实世界研究证据对于未

来的药物不良反应监控、医疗政策制定等会发挥更

大的作用［8］。

吉林大学第一医院二部为三级甲等医院，是多

中心医院药品集中监测研究系统中的一个医疗机

构，注射用丹参多酚酸的主要用药科室神经内科为

国家重点学科及该院的重点专科，因此注射用丹参

多酚酸在该院的用药具有较强的区域代表性。本

研究基于医院信息管理系统（hospital information

system，HIS）中的临床数据，探讨真实世界注射用丹

参多酚酸的用药安全，以求获得在各种不可控因素

干预下该药的安全性评价，为安全用药提供借鉴。

1 资料与方法

1.1 研究对象

本研究目标观察病例数为 350例。自 2019年 1

月开始将吉林大学第一医院二部收治的使用注射

用丹参多酚酸的住院患者纳入研究，至 2019 年 10

月完成目标观察病例数。

1.2 研究方法

采用回顾性研究方法评价注射用丹参多酚酸

的临床用药安全。为保证评价方法及结果的一致

性，本研究数据收集整理由信息药师专人负责，数

据汇总分析由神经内科临床药师专人负责。利用

HIS系统，以周为时间单位，调取所有研究对象的一

般情况、住院期间注射用丹参多酚酸用药情况、联

合用药信息等（见“1.3 观察指标”），填写观察表。

对于发生不良反应事件的患者，将其纳入病例组，

并由神经内科临床药师选取同期入组的 3名未发生

不良反应的患者作为阴性对照，填写不良反应观察

表及对照表。

1.3 观察指标

1.3.1 患者一般情况 收集用药患者的年龄、性

别、住院科室、出院诊断、既往史及用药史、过敏

史等。

1.3.2 用药情况 收集临床诊断、用法用量、疗程、

合并用药、重复用药及不良反应发生情况。

1.3.3 不良反应情况 详细记录注射用丹参多酚

酸使用过程中出现的不良事件并按照国家药品不

良反应关联性评价标准判断其是否为不良反应［9］，

尤其对严重的不良反应，详细记录其出现的时间、

发展过程、处理措施和转归及与可疑药物的关联性

判断等。评价不良反应事件与注射用丹参多酚酸

超说明书用药情况的关联性。

1.4 评价标准

参照注射用丹参多酚酸药品说明书及《中药注

射剂安全性再评价基本技术要求》制定评价

标准［10］。

1.4.1 适应症 中风病中经络（轻中度脑梗死）恢

复期瘀血阻络证。

1.4.2 用法用量 静脉滴注，100 mg/次，1 次/d，滴

速≤40 滴/min。

1.4.3 溶媒 0.9%氯化钠注射液250 mL。

1.4.4 疗程 14 d。

1.4.5 用药监护 注射用丹参多酚酸需单独使用，

不与其他注射剂混合滴注，换液续滴时要冲管。

1.5 统计学方法

统计分析采用 SPSS 22.0 软件，两组数据比较

采用 t检验。

2 结果

2.1 患者基本信息

350例患者中男性 230例，女性 120例。患者平

均年龄为（62.15±10.96）岁，主要年龄分布在 50～69

岁（63.71%），其中 50～59岁占比为 28.86%，60～69

岁占比为34.85%，见表1。

350例中既往过敏史 8例（2.29%），均为药物过

敏，其中青霉素过敏 6例（75.00%），头孢菌素类过敏

5 例（62.50%），磺胺类药物过敏 1 例（12.5%），链霉

素过敏（12.5%），阿奇霉素过敏1例（12.5%），脑蛋白

水解物过敏 1 例（12.5%），2 种以上药物过敏史 6

例（75.00%）。

2.2 用药科室及临床诊断分布

用药患者全部就诊于神经内科。主要诊断为

脑梗死或腔隙性脑梗死为 268 例（76.57%）。82 例

表1 患者性别及年龄组成

Table 1 Composition of gender and age of patients

年龄及过敏史

年龄/岁

药物过敏史

合计

30～39

40～49

50～59

60～69

70～79

80～89

性别/例

男

8

28

77

73

28

16

4

230

女

1

7

24

49

31

8

4

120

合计/例

9

35

101

122

59

24

8

350
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存在适应症不适宜，占比为 23.43%，其中以头

晕（24.39%）、短暂性脑缺血发作（15.85%）、高血

压（14.63%）、后循环缺血（14.63%）等神经系统及循

环系统疾病为主，见表2。

在合并疾病中，以高血压、糖尿病、头晕居多，

例数分别为181例、94例、30例，见表3。

2.3 用药情况分析

2.3.1 溶媒选择 350例患者所用的溶媒体积均为

250 mL。其中有 341例使用 0.9% 氯化钠注射液作

为溶媒，占比为 97.43%；9例使用 5%葡萄糖注射液

作为溶媒，占比为2.57%。

2.3.2 用药剂量及疗程 350例患者单次剂量均为

100 mg。用药疗程为 1～20 d，平均用药疗程

为（8.46±4.05）d。21例用药疗程达到 14 d，321例患

者用药疗程＜14 d，8例用药疗程＞14 d。

2.3.3 滴注速度及用药监护 350例患者均在医嘱

中标明滴速≤40 滴/min。本品为中药注射剂，与其

他药品联合应用并接续静脉滴注时需要冲管，仅有

100例进行了冲管处理。

2.3.4 联合用药 本研究共有 9例重复用药，占比

为 2.57%。主要诊断以脑梗死为主（77.78%），用法

用量均符合相应药品说明书规定，见表4。

本研究有 89例存在与药理作用相同的药品合

并用药情况，占比为 25.43%。主要诊断为脑梗

死（62.92%）、高血压（28.09%），用法用量均符合药

品说明书的相应规定，见表5。

2.4 不良反应发生情况

本研究中的 350例患者在使用注射用丹参多酚

表 2 注射用丹参多酚酸适应症汇总

Table 2 Indications of Salvianolic Acid for Injection

所属系统

神经系统

循环系统

临床诊断适应症

脑梗死或腔隙性脑梗死

头晕

肌无力

意识不清

抽搐待查

颅内病变

特发性耳聋

短暂性脑缺血发作

高血压

后循环缺血

缺血性脑血管病

冠状动脉粥样硬化性心脏病

高脂血症

脑动脉狭窄

n/例

268

20

8

5

3

2

1

13

12

12

2

2

1

1

表 3 合并疾病汇总

Table 3 Statistics of medicine diagnosis

临床诊断

高血压

糖尿病

头晕

脑动脉狭窄

短暂性脑缺血发作

后循环缺血

高脂血症

心律失常

冠状动脉粥样硬化性心脏病

n/例

181

94

30

21

16

15

13

13

9

占比/%

27.26

14.16

4.52

3.16

2.41

2.26

1.96

1.96

1.36

表 4 重复用药情况

Table 4 Repeated uses of drugs with Salvianolic Acid for Injection

药品名称

丹红注射液

参芎葡萄糖注射液

丹参川芎嗪注射液

临床诊断（重复用药例数）

脑梗死（4）

脑梗死（2）、高血压（1）

脑梗死（1）、后循环缺血（1）

用法用量

30 mL/次，1次/d，静脉滴注

200 mL/次，1次/d，静脉滴注

10 mL/次，1次/d，静脉滴注

表 5 合并用药情况

Table 5 Combination of drugs with Salvianolic Acid for Injection

药品名称

谷红注射液

曲克芦丁脑蛋白水解物注射液

疏血通注射液

注射用血栓通

长春西汀注射液

临床诊断（合并用药例数）

脑梗死（21）、高血压（8）、头晕（2）、短暂性脑缺血（1）

脑梗死（9）、高血压（12）、脑动脉狭窄（1）

脑梗死（17）、短暂性脑缺血（2）、头晕（1）

脑梗死（7）、高血压（5）

脑梗死（2）、后循环缺血（1）

用法用量

20 mL/次，1次/d，静脉滴注

10 mL/次，1次/d，静脉滴注

6 mL/次，1次/d，静脉滴注

450 mL/次，1次/d，静脉滴注

30 mg/次，1次/d，静脉滴注
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酸的用药过程中无药物不良反应发生。

3 讨论

3.1 适应症分析

通过对 350例使用注射用丹参多酚酸的患者的

主要诊断进行分析发现，有 82例为适应症不适宜，

其中以头晕、短暂性脑缺血发作、高血压、后循环缺

血等为主。头晕是临床上比较常见的症状，可见于

脑血管病及神经功能受损患者。注射用丹参多酚

酸可通过调节脑血压、改善脑缺血、抗氧化等作用，

有效调节急性脑梗死患者的头晕症状［11-12］。注射用

丹参多酚酸用于头晕及脑缺血属于超说明书用药，

临床应用时应有必要的临床实践和研究报道支持。

3.2 用药疗程分析

350例用药患者中仅有 21例用药疗程为说明书

规定的 14 d，而 91.71% 的患者用药疗程不足 14 d。

考虑与患者住院天数短或存在交替用药有关。结

合患者住院天数，发现用药疗程与住院天数呈正相

关。同时部分患者存在交替用药的情况，从而导致

用药疗程普遍偏低。而用药疗程不足可能会导致

药物无法维持在有效血药浓度以上，对疗效造成一

定的影响［13］。

3.3 用法用量分析

注射用丹参多酚酸说明书中明确规定使用 0.9%

氯化钠注射液250 mL稀释，滴速不高于40 滴/min。本

研究中溶媒选择及滴速控制较为合理，但对该药品

使用前后冲管执行不到位。临床中应关注中药注

射剂的相互作用及配伍禁忌。

3.4 合并用药与重复用药情况

本研究重点考察的是与注射用丹参多酚酸有

相同药理作用或有相同活性成分药物的合并用药。

本研究纳入的 350例患者用药中与注射用丹参多酚

酸均含有丹参或丹参提取物的注射制剂包括：丹参

川芎嗪注射液、丹红注射液、参芎葡萄糖注射液，属

重复用药。与注射用丹参多酚酸药理作用相同或

相近的药物包括：谷红注射液、曲克芦丁脑蛋白水

解物注射液、疏血通注射液、注射用血栓通、长春西

汀注射液。

本研究中有 9例存在重复用药，以丹红注射液

居多。丹参属于活血化瘀中药，性微寒，用量较大

后易导致全身性损害［14］。同时本研究中重复用药

所涉及的药品均为中成药注射剂，由于中成药注射

剂的制剂工艺及辅料的添加，其不良反应的发生率

也大幅增加［15-17］。临床使用中应避免含相同或相似

成分的药品同时应用。

本研究中有 89例存在与药理作用相同的药品

合并用药，其中注射用丹参多酚酸与谷红注射液、

曲克芦丁脑蛋白水解物注射液、疏血通注射液合并

用药频度较高。上述 3 种药物均为改善脑供血不

足、抗氧自由基、改善脑功能的中药注射剂，与注射

用丹参多酚酸具有相同或相似的药理作用［18］。而

相同药理作用治疗脑梗死的中药注射剂联合应用

的临床与安全性评价报道较少，故不推荐合并

用药。

3.5 不良反应分析

注射用丹参多酚酸常见不良反应包括过敏反

应如皮疹、红斑等，眼胀、头胀、头痛头晕等，少数患

者出现血压波动、肝功能、心肌酶等生化指标升

高［5］。在对使用注射用丹参多酚酸的患者进行分析

时发现，男∶女比例接近 2∶1，以 50～69岁的男性患

者居多。这类人群是脑梗死、高血压、糖尿病的高

发人群［19］。对有药物过敏史的患者观察也未发现

有不良反应发生。本研究中用药患者年龄集中在

50～69岁，而对患者用药剂量进行分析发现，所有

患者均未超推荐剂量治疗，均未发生药品不良反

应，说明注射用丹参多酚酸在说明书推荐剂量下有

较好的安全性。但也应密切关注患者用药后的反

应，尤其是老年患者用药过程中出现的不良反应。

注射用丹参多酚酸作为治疗轻中度脑梗死的

有效药物，目前临床研究越来越广泛，但主要是针

对其治疗效果及作用机制进行评价。本研究主要

针对注射用丹参多酚酸在临床中的用药安全进行

评价，因此更具有针对性。本研究为多中心医院集

中监测研究的一部分，相对于其他医疗机构研究，

本医疗机构纳入的样本量为 350例，且均为神经内

科住院患者。就真实世界研究而言，样本量较小，

虽然可部分反映出注射用丹参多酚酸的用药特征

及规律，但由于脑梗死患者并发症较复杂，合并用

药较多，仍需进一步扩大临床观察的样本量进行评

价，通过严谨的研究以保障用药安全。
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