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中药注射剂不良反应的发生原因及预防对策

李丽香 ,李水福 3

(浙江松阳县中医院 , 浙江 松阳 　323400 ; 浙江丽水市药检所 , 浙江 丽水 　323000)

摘　要 :近年来 ,随着传统中医药使用的日益增多 ,中药注射剂广泛应用于临床 ,并取得了较好疗效。但中药注射
剂所引起的不良反应也越来越多 ,其中以发热反应最常见 ,其次有疼痛反应、消化道反应、血液系统损害、心血管系
统损害、神经精神症状等 ,较严重的不良反应有过敏性休克、喉头水肿、呼吸困难等。主要原因是药物本身因素、制
剂生产及质量控制、临床应用、医务人员操作、病人体质、个体差异等方面。主要的预防对策为 :加强中药注射剂的
质量监控 ,规范进货渠道 ;规范中药注射液生产工艺 ;注意辨证施治 ,合理用药 ;注意药物配伍禁忌 ;严格执行医嘱
及查对制度 ;严格控制药物剂量及给药速度等。
关键词 :中药注射剂 ;不良反应 ;预防对策
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　　近年来 ,随着传统中医药使用的日益增多 ,中药注射剂

广泛应用于临床 ,并取得了较好疗效。但中药注射剂所引起

的不良反应也越来越多 ,应引起医护人员的高度重视。笔者

通过总结 2003 年 1 月 —2007 年 12 月本院 60 例因中药注射

剂所致不良反应的患者资料 ,分析不良反应的发生原因 ,并

对其提出相应的预防对策。

1 　临床资料

不良反应病例 60 例 ,其中男 34 例 ,女 26 例 ,年龄 8～82

岁 ,平均年龄 5316 岁。引起不良反应的药物 :鱼腥草注射液

15 例 ,清开灵注射液 13 例 ,双黄连注射液 11 例 ,参麦注射

液 7 例 ,复方丹参注射液 5 例 ,刺五加注射液 4 例 ,茵栀黄注

射液 3 例 ,葛根素注射液 2 例。60 例患者不良反应均排除

本身疾病及其他药物因素 ,发生疼痛反应 3 例 ,发热反应 35

例 ,过敏反应 12 例 ,消化道反应 4 例 ,血液系统损害 2 例 ,心

血管系统损害 3 例 ,神经精神症状 1 例。

2 　不良反应发生原因

211 　疼痛反应 : (1)与输液速度有关 ,滴速快 ,输入体内药液

积聚于局部 ,刺激感增强 ,从而感觉疼痛剧烈。(2) 与选择的

血管管径粗细有关 ,血管管径愈细 ,输入体内药液扩散愈慢 ,

容易造成药液在局部聚积而刺激感增强 ,患者感觉疼痛厉

害 [1 ] 。如由刺五加注射液静脉输注引起的疼痛 ,临床表现为

静脉输注 5～15 min 后注射局部出现红肿、胀痛或针刺样疼

痛 (未发现渗漏) ,疼痛伴随整个注射过程 ,拔针后逐渐消失 ,

其中 1 例患者因擅自调快滴注速度导致疼痛加剧 ;1 例因老

年患者长期静脉输液导致周围血管变细 ,弹性减弱 ,药物滴

入后局部刺激增强 ,导致疼痛反应。
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212 　发热反应 :出现此种不良反应的主要原因 : (1) 药品生

产未严格执行无菌操作 ,输液过程有污染 ,输液皮管、注射器

有致热原 [2 ] 。(2)与临床应用时未遵循“辨证论治”的原则有

关 ,医院的一些西医师由于不太懂得这个原则 ,用药往往是

“辨病施治”,这种违背中医辨证原则的用药也增加了发热反

应的发生机率 [3 ] 。(3)与中药注射剂内在质量的不稳定性有

关 ,中药注射剂大多由复方组成 ,且提取工艺繁杂 ,制备过程

中混杂了微量杂质 ,存放过程中质量发生变化 ,使用过程中

与常用输液配伍导致不溶性微粒增加等因素都可导致发热

反应的发生 [4 ] 。如鱼腥草注射液、清开灵注射液、双黄连注

射液、参麦注射液、复方丹参注射液、刺五加注射液、茵栀黄

注射液均加入 5 %葡萄糖静脉输注引起发热 ,临床表现为静

脉输注 20～40 min 后病人出现寒战、高热 ,伴有不同程度的

心慌、心悸、烦躁不安等。其中原因 (1) 所致 16 例 ,原因 (2)

所致 8 例 ,原因 (3)所致 11。

213 　过敏反应 : (1) 与患者个体差异有关 ,不同个体由于遗

传基因的差异 ,体内代谢酶及免疫系统的差异 ,对药物的反

应也不同 ,过敏体质患者在正常剂量或小于正常剂量的情况

下即可发生严重的过敏反应甚至死亡 [5 ] 。(2)与药物中所含

的有效成分有关 [6 ] ,如输注含有绿原酸有效成分的注射剂的

患者发生过敏反应 ,绿原酸具有半抗原性质 ,与人类血清蛋

白的结合产物有高度的致敏活性 [7 ] 。(3) 与制备工艺有关 ,

由于目前制备工艺相对滞后 ,在中药注射剂制备过程中可能

会存留某些大分子物质甚至杂质 ,这些物质进入机体后 ,可

成为抗原或半抗原 ,刺激机体产生抗体 ,从而引起过敏反

应 [8 ] 。如鱼腥草注射液、双黄连注射液加入 5 % GS 静脉输

注引起过敏反应 ,休克均发生于首次用药 2～4 min 内 ,临床

表现为呼吸急促、口唇紫绀、大汗淋漓、四肢厥冷、面色苍白、

血压下降 ,甚至呼吸心跳骤停等。

214 　消化道反应 :出现此种不良反应的主要原因可能与病

人年龄、体质、是否处于空腹状态有关。老年患者由于体质

虚弱 ,胃肠调节机制减弱 ,输入药物出现恶心、呕吐等症状 ;

空腹状态输入药液 ,病人胃肠道空虚 ,刺激胃液分泌 ,引起肠

蠕动加快 ,导致病人出现腹痛、腹泻等状状。如 4 例患者中

因鱼腥草注射液引起不良反应 2 例、参脉注射液引起不良反

应 2 例 ,上述针剂均加入 5 % GS 静脉输注 ,临床表现为静脉

输注 30～45 min 后病人出现恶心、呕吐、腹痛、腹泻等 [9 ] 。

215 　血液系统损害 :出现此种不良反应的主要原因为药物

致溶血机制中的三重复合物学说 [10 ] 。如小分子的葛根素输

入人体内以后 ,通过与组织细胞膜形成一种异己的新抗原 ,

刺激机体的免疫系统 ,使敏感型个体产生相应的药物性抗

体。当体内再次出现新抗原 ,抗体就和新抗原形成抗原抗体

复合物 ,同时活化补体 ,造成细胞损伤 ,即细胞2药物性抗原、

药物性抗体补体的三重复合物。葛根素注射液系纯中药制

剂 ,有效成分为 4 ,72二羟基 82β2D2葡萄糖异黄酮 ,临床上主

要用于冠心病、心肌梗死、心绞痛和脑血管循环障碍等心脑

血管疾病的治疗。由葛根素针剂加入 5 % GS 静脉输注 2～

4 h 后出现溶血、白细胞减少、血小板减少、球结膜出血

等 [10 ] 。葛根素引起的溶血反应为 Ⅱ型变态反应 ,其特异性

抗体是引起溶血反应的主要病理基础 [11 ] 。

216 　心血管系统损害 :出现此种不良反应的主要原因与临

床用药配伍有关。如配伍不当、加药方法不妥 ,在配制液体

时 ,常用加过其他药物的注射器抽取中药注射液 ,或在静滴

过程中换另一种药物时 ,由于滴管内还存在其他药物而发生

配伍变化及 p H 值发生改变 ,引起不溶性微粒增加 ,药物产

生浑浊或沉淀 ,使用后容易造成患者输注部位血管堵塞 ,引

起心血管系统的损害 [12 ] 。如双黄连注射液、参麦注射液、复

方丹参注射液 ,均加入 5 % GS 静脉输注 35～50 min 后 ,病

人表现为心绞痛、心律失常、心肌损伤、血压骤升或骤降、循

环衰竭等。

217 　神经精神症状 :出现此种不良反应的主要原因可能与

患者原发病 (脑血管疾病) 有关。中枢神经系统疾病患者在

使用中药注射液后更易发生中枢神经系统的不良反应 ,可能

由于发生中枢神经系统疾病时血脑屏障的通透性增强 ,进入

中枢神经系统的药液增多所致 [13 ] 。如 1 例脑梗塞患者静脉

滴注清开灵注射液 30 mL 加 500 mL 10 %葡萄糖液 ,1 天 1

次 ,第 3 天病人出现幻觉、烦躁、谵语等精神症状 ,停用清开

灵 ,上述症状减轻直至消失 [14 ] 。

3 　预防对策

311 　疼痛预防 :静脉输注时应尽量控制滴速小于 2～3 mL/

min ,并尽量选择管径较粗的血管穿刺 ,滴速慢 ,血管管径粗 ,

减少了单位时间内药物在局部的积聚 ,从而减少刺激 ,减轻

疼痛。

312 　发热预防 : (1) 严格遵循无菌操作规程 ,严格执行查对

制度 ,用药时应采用现配现用的方法 ,并认真检查药物 ,如出

现浑浊、沉淀、变色、漏气等问题 ,不得使用。(2) 辨证施治 ,

合理用药。中医应用中药治病 ,要求对症下药 ,因人因地、因

时制宜 ,严格掌握适应证、禁忌证、剂量、疗程 ,坚持中病即

止 ,防止长期用药 ,根据患者的病情来合理使用药品 ,防止药

物误用、滥用。(3)加强中药注射剂的质量监控 ,规范进货渠

道 ,严格控制药品质量 ,按照中药注射剂的储藏、运输、保管、

使用的环境条件和温湿度要求进行储藏、运输、保管和使用 ,

并定期进行质量检查 ,把好药品质量关 ,确保患者用药安全 ,

减少中药注射剂不良反应发生。

313 　过敏反应预防 : (1) 首次使用中药注射液时 ,应在用药

前仔细询问患者的用药史、过敏史 ,有药物过敏史者 ,应慎重

用药。在静脉滴注的初始 30 min 内 ,应加强监护 ,一旦出现

皮疹、瘙痒、颜面充血 ,特别是心悸、胸闷、呼吸困难、咳嗽等

应立即停药 ,及时给予脱敏治疗。(2) 规范中药注射液生产

工艺。制定国家统一的中药注射液生产规范 ,制定中药注射

液生产工艺标准 ,使中药注射液的生产有标准可循。明确制

剂中的有效成分 ,优化有效成分的分离纯化工艺 ,减少制剂

中的非有效成分的量 ,使制剂达到较高的纯度 ,有利于制剂

的稳定。

314 　消化道反应预防 :输液前仔细了解患者的机体状况、是

否为空腹 ,及所患疾病的严重程度和对药物的耐受程度 ,输

　　　　　　　　中草药 　Chinese Traditional and Herbal Drugs 　第 40 卷第 4 期 2009 年 4 月 　　　　　　·附 5 ·



液过程应加强观察 ,一旦出现不良反应及时对症处理。

315 　血液系统损害的预防 :葛根素引起的溶血反应已证实

为免疫性溶血 ,在临床应用时应注意详细询问患者的变态反

应史 ;选择合适的剂量 ,尽量避免与有类似溶血反应的药物

联用 ;使用过程中应密切观察患者病情的变化及尿色的改

变 ;定期监测 HB、RBC、网织红细胞、尿常规等常规指标 ;发

现溶血反应的病例 ,及时停药和积极对症治疗 ,避免严重或

死亡病例的发生。

316 　心血管系统损害的预防 :重视配伍禁忌 ,尽量减少与其

他药物的配伍应用 ,配药注射器也不应混用 ,若中药注射剂

必须和其他药品使用同一根输液皮管 ,在输注中药注射液前

后必须用足够的注射用水或生理盐水冲洗皮管。

317 　神经精神系统反应的预防 :在用药过程中注意观察患者

神志、意识 ,是否出现神经精神症状 ,如发现情况及时处理。

4 　结语

中医药以其独特的“辨证论治”理论体系 ,得到了医学界

的普遍认同。中药注射剂代表着中药制剂的发展方向 ,更是

备受关注。目前中药注射剂产量大、研发势头强劲 ,但问题

不断 ,其不良反应的发生已严重危及患者的健康和生命安

全。本文通过对中药注射剂存在的问题 ,进行客观的分析 ,

应采取积极而有效的预防措施 ,以减少中药注射剂不良反应

的发生 ,提高患者用药的安全性。
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《Chinese Herbal Medicine》第一届编委会在京召开
2009 年 2 月 28 日 ,《Chinese Herbal Medicine》杂志 (《中草药》英文版) 第一届编辑委员会在北京中国医学科学院药用植

物研究所顺利召开。
本次会议是在《Chinese Herbal Medicine》杂志正式创刊之前 ,由《Chinese Herbal Medicine》杂志两个主办单位 ———天津药

物研究院和中国医学科学院药用植物研究所精心筹备和组织召开的。会议得到了国内知名专家的积极响应和支持 ,出席本
次会议的专家有 :肖培根、刘昌孝、陈可冀、李连达、邹健强、汤立达、陈士林、吴春福、杨宝峰、王峥涛、孔令义、叶祖光、吕爱平、
罗国安、庾石山、谭仁祥、聂荣海、彭 　勇、陈常青。

会议由天津药物研究院院长、《中草药》杂志主编汤立达研究员主持 ,汤院长首先代表两个主办单位和《Chinese Herbal

Medicine》杂志编辑部对与会专家的大力支持表示感谢 ,并简单介绍了本刊的主办和主管单位等 ;然后由《Chinese Herbal

Medicine》杂志编辑部主任、《中草药》杂志执行主编陈常青研究员介绍了《Chinese Herbal Medicine》杂志的筹备情况 ;会议的
核心内容是由《Chinese Herbal Medicine》杂志主编、中国工程院院士肖培根教授主持讨论办刊宗旨、性质、定位、栏目设置等内
容 ;最后由中国医学科学院药用植物研究所所长陈士林研究员代表主办单位及编辑部对会议进行了总结和展望。

会议详细讨论了本刊的性质、内容定位、栏目设置、拟邀请的国际编委、组稿与分工、国际版权等问题 ,与会专家踊跃发
言 ,为本刊提供了很多具有建设性和可操作性的意见和建议。会议确定了《Chinese Herbal Medicine》杂志以创新为办刊方针 ,

目标是迅速进入国际知名检索系统 SCI等。本刊将以推动中医药的国际化和现代化为己任 ,并以中医药的国际化和现代化
带动世界传统医药的国际化和现代化。相信在《Chinese Herbal Medicine》杂志编委会的精心策划下 ,在各位编委的大力支持
下 ,在两个主办单位的通力合作下 ,本刊的既定目标一定能够实现 !

作为国内第一份中药专业的英文期刊 ,《Chinese Herbal Medicine》杂志热忱欢迎广大作者踊跃投稿 ,欢迎广大读者积极订阅 !

《Chinese Herbal Medicine》杂志编辑部
天津编辑部

联系人 :陈常青 ,袁永兵
地址 :天津市南开区鞍山西道 308 号 ,300193 　E2mail : tjchm @126. com

Fax : 022223006821 　Tel : 022223006821 ,27474913

北京编辑部
联系人 :彭　勇 ,丹　阳　地址 :北京市海淀区马连洼北路 151 号 ,100193

E2mail :bjchm @implad. ac. cn 　Fax : 010262894462 　Tel : 010262818235
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