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2009年8月—2012年8月武警上海市总队医院的中药注射剂致不良反应分析 

吴广通，张夏华，米  丽 
武警上海市总队医院 药剂科，上海  201103 

摘  要： 目的  探讨中药注射剂不良反应的发生率及其临床表现类型，分析武警上海市总队医院中药注射剂发生不良反应

的影响因素。方法  通过回顾性分析武警上海市总队医院 2009 年 8 月—2012 年 8 月发生中药注射剂不良反应的病历，收集

中药注射剂不良反应详细病案，使用计量学方法对病案资料进行整理。结果  在病例中怀疑中药注射剂不良反应 117 例，其

中男性 58 例，女性 59 例；60 岁以上患者不良反应发生率最高，为 48.72%，且其治愈时间与其他各组相比显著延长（P＜
0.05）；不良反应发生在用药后 10～30 min 较多，占 41.03%；2 种以上药物联合应用时发生不良反应占 61.54%；中药注射剂

引发不良反应的主要表现为皮肤损害和心血管循环系统症状，其中以皮肤损害比例最高，达 55.56%，循环系统症状占 23.93%。

较严重的不良反应有过敏性休克、喉头水肿、呼吸困难等。造成中药注射剂不良反应构成比最高的为喜炎平注射液 69 例，

占 58.97%。结论  熟练掌握中药注射剂的不良反应，积极应对不良反应，有利于提高中药注射剂的合理使用水平，提高临

床疗效，做到安全、合理用药。 
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Analysis on adverse drug reactions induced by Chinese materia medica injections 
during August, 2009—August, 2012 in Shanghai Armed Police Corps Hospital 

WU Guang-tong, ZHANG Xia-hua, MI Li 
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Abstract: Objective  To evaluate the characteristics and patterns of adverse drug reaction (ADR) induced by Chinese materia medica 
injections (CMMI) in Shanghai Armed Police Corps Hospital. Methods  Statistical data from August 2009 to August 2012 were 
analyzed. The categories of ADR induced by CMMI were statistically analyzed by systematic evaluation and retrospective analysis. 
Results  Cases (117) of ADR were suspected CMMI, 58 male and 59 female patients; Elderly (>60 years) patients with a higher 
incidence of ADR, accounting for 48.72%, and the healing time compared with the younger patients was significantly longer (P<0.05); 
ADR mostly occurred in 10—30 min after administration, accounting for 41.03%; Combination therapy accounted for 61.54% of ADR; 
Xiyanping injection had the highest ratio of ADR (69cases), accounting for 58.97% of the total number of reported ADR. The major ADR 
were skin damage (55.56%) and circulatory system symptoms (23.93%). The bad responses such as allergic shock, laryngeal edema, and 
dyspnoea were severe, which were mainly caused by allergy. Conclusion  It is useful to improve the level of rational usage of CMMI by 
mastering ADR of CMMI, so as to improve the clinical efficacy and safety and use the drugs rationally. 
Key words: Chinese materia medica injections; adverse drug reactions; retrospective analysis; prevention 
 
 

中药注射剂为中国所特有，具备传统中药剂型

不可替代的优点，在临床上使用广泛，具有独特的

优势。但随着中药注射剂的药物品种增多、使用范

围增广，关于其不良反应也已屡有报道。如何合理

地使用中药注射剂，发挥其独特的治疗作用，同时

又减少不良反应的发生是一个亟待解决的问题。然

而，检索国家 FDA 网站发现，2012 年药品不良反

应报告按照药品类别统计，化学药占 81.6%、中药

占 17.1%、生物制品占 1.3%。按照药品剂型统计，

注射剂占 56.7%，口服制剂占 39.5%，其他制剂占 
3.8%。2012 年全国药品不良反应监测网络共收到中

药注射剂报告 10.3 万例次，同比增长 58.2%，其中
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严重报告 5 500 余例次，同比增长 37.2%。2012 年

中药注射剂不良反应占比中药不良反应已超过

70%，相比 2010 年的 50%提升十分明显。 
随着中药注射剂品种的开发和临床应用增多，

中药注射剂使用的安全性问题越来越受到药品监

督管理部门和临床医务人员的关注，如何保障临床

使用的安全性是一个重要的研究课题[1-2]。为减少中

药注射剂的药物不良反应（adverse drug reaction，
ADR），保证其临床应用安全有效，对武警上海市

总队医院药剂科 2009 年 8 月—2012 年 8 月间 117
例中药注射剂的 ADR 进行回顾性分析，旨在为临

床准确、合理、安全应用中药注射剂提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  一般资料 

2009 年 8 月—2012 年 8 月共收到武警上海市

总队医院门诊输液室、急诊观察室、住院病房上报

的中药注射剂不良反应报告 117 例。 
1.2  方法 

对 117 份中药注射剂不良反应报告病例中患者

的性别、年龄、药品不良反应发生时间、涉及药品

类别和名称、累及器官/系统、临床表现及临床治愈

时间等进行总结分析。 
本研究对所有不良反应病例按照药物不良反

应类别进行分类，中药不良反应的判断等根据卫生

部发布的《药品不良反应报告和检测管理办法》中

制订的标准进行[3]。其中，对药品不良反应的定义

是：合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的

无关或者意外的有害反应。一般分为两种类型：一

种是指药品药理作用的加强和延长；另一种是在具

体病人身上发生，很难预测的不良反应。严重的药

品 ADR 可威胁患者生命甚至造成死亡。 
1.3  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 统计软件，结果以⎯x ± s 表示，

计量资料比较用 χ2 分析和 t 检验，计数资料以百分

率表示，比较用 t 检验。 
2.  结果 
2.1  患者年龄、性别分布 

117 份病历，其中男性 58 例，女性 59 例，男

女比例差异无统计学意义；所有 ADR 发生人群中， 
60 以上岁患者发生率最高，达 48.72%，其次为 10
以下岁患者，为 26.50%；年龄 60 岁以上患者治愈

时间与其他各组患者相比明显延长，且差异具有统

计学意义（P＜0.05），见表 1。 

表 1  患者性别与年龄分布 
Table 1  Distribution of genders and ages 

年龄/岁 男性/例 女性/例 合计/例 比例/% 治愈时间/d

＜10 14 17  31  26.50 4.5±1.6

10～20  4  4   8   6.84 5.4±3.1

20～40  5  4   9   7.69 3.5±2.2

40～60  7  5  12  10.26 5.8±4.9

＞60 28 29  57  48.72 11.5±3.2*

总计 58 59 117 100.00 — 

与其他各组比较：*P＜0.05 
*P＜0.05 vs control group 

2.2  患者 ADR 发生时间分布 
117 例中药注射剂不良反应中，药品不良反应

发生时间在患者用药 10～30 min 者 48 例，比例最

高，达 41.03%，其次为 30～60 min 者 21 例，比例

为 17.95%，见表 2。 

表 2  ADR 发生时间分布 
Table 2  Time distribution of ADR 

时间分布 例数/例   构成比/% 

＜10 min  7  5.98 

10～30 min 48 41.03 

30～60 min 21 17.95 

1～12 h 12 10.26 

12～24 h  9  7.69 

＞24 h 20 17.09 
 

2.3  既往不良反应发生情况及合并用药情况 
117 例中药注射剂不良反应中，既往有家族或

个人过敏史者 9 例，占总数的 7.69%。 
2 种以上药物联合应用时发生 ADR 者 72 例，

占 61.54%，表明合并用药可增加中药注射剂不良反

应的发生率。中药与中药配伍或中西药配伍，都可

能增加不良反应的发生率。有的中药注射剂在与常

用输液配伍后，也可产生发热或过敏等不良反应。 
2.4  累及器官/系统及临床表现 

不良反应临床表现类型主要为皮肤及其附件

损害，以皮疹、瘙痒等常见的药疹症状为主要表现，

占 55.56%。其次为循环系统损害，占 23.93%，主

要包括各类心慌心悸、胸闷和心电图紊乱等。其中，

以皮肤损害短期（3 d 内）治愈率最低，占 38.46%，

而消化系统短期治愈率最高为 100%。较严重的不

良反应有过敏性休克、喉头水肿、呼吸困难等，主

要原因是由变态反应所致。见表 3。 
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表 3  ADR 累及器官/系统及临床表现 
Table 3  Organ/system involved in ADR and clinical manifestations 

累及器官/系统 例数/例 比例/% 3 d 治愈率/% 临床表现 

皮肤及其附件 65 55.56  38.46 斑丘疹、荨麻疹、药疹、注射部位瘙痒、脓肿 

循环系统 28 23.93  71.43 心慌心悸、胸闷、心电图紊乱 

过敏样反应  6  5.13  66.67 全身性过敏症状、过敏性休克 

呼吸系统  7  5.98  75.00 呼吸困难、气促、咳嗽、喉头水肿 

神经系统  5  4.27  80.00 头痛头晕、精神烦躁 

消化系统  9  7.69 100.00 恶心呕吐、腹痛腹泻 

代谢和营养障碍  1  0.85  34.71 低血糖反应、水肿、多汗 

肌肉骨骼系统  3  2.56  14.68 关节痛 

全身性 11  9.40  10.24 全身不适、发热、恶心、呕吐、寒战 

其他  2  1.71  35.65 口唇麻木、手足麻木、双眼睑水肿 

 
2.5  发生不良反应较高的品种 

在 117 例病例中，共涉及到 11 种中药注射剂，

前 5 个品种分别为喜炎平注射液 69 例（58.97%）、

生脉注射液 12 例（10.26%）、疏血通注射液 10 例

（8.55%）、痰热清注射液 8 例（6.84%）、参芪扶正

注射液 5 例（4.27%）。 
3  讨论 
3.1  中药注射剂 ADR 性别、年龄分析 

中老年患者出现不良反应的几率较大，主要集

中在 60 岁以上人群。老年人的机体免疫功能逐渐

降低，且各系统（尤其是中枢神经系统）的药物敏

感性均有所增高，药动学的体内改变，可使血药浓

度保持较高水平，即使小剂量服药也可导致严重不

良反应的发生。因此，对老年患者临床用药应当更

加小心谨慎，必要时应进行药物血药浓度监测。 
3.2  给药时间与中药注射剂 ADR 的相关性 

117 例中药注射剂引起不良反应的发生时间

呈多样性，从首次给药后 10 min 以内到 24 h 后都

有发生。发生时间与不良反应临床表现也有一定的

相关性，如发热、过敏性反应多发生在给药后 30 
min，而高血压、溶血反应、肌肉骨骼系统损害多

发生在给药 24 h 后。中药注射液易发生过敏反应，

建议医护人员在用药前应详细询问患者的过敏史，

过敏体质者慎用或者禁用，老人、儿童、肝肾功能

异常等特殊人群和初次使用中药注射剂的患者应

慎重使用，使用过程中应加强监测。用药过程注意

缓慢滴注，特别是开始 30 min 内要密切监护用药

反应，如发现异常应立即停止用药并采取积极的救

治措施。 

3.3  患者药物不良反应史和药物联用情况与 ADR
的相关性 

117 例 ADR 报告中，既往发生过药物不良反应

的患者有 9 例，占 7.69%。因此，在使用中药注射

剂前应详细询问患者药物不良反应及过敏史情况，

以减少和防止 ADR 的发生。 
2 种以上药物联合应用时发生 ADR 者 72 例，

占 61.54%，提示中药注射剂和其他药物联合应用时

可增加不良反应的发生率，因此，在用药时应特别

注意患者联合用药的情况。 
3.4  ADR 临床表现特点 

中药注射剂含杂质较多，其引发的不良反应临

床表现多样、轻重不一，主要包括过敏反应、消化

道反应、输液反应等多种临床症状[4-7]。本研究中

发现，皮肤及其附件损害在在中药注射剂不良反应

中较为常见，表现为斑丘疹、荨麻疹、药疹、注射

部位瘙痒、脓肿等；且其 ADR 发生后短期的临床

治疗效果不佳。其次为循环系统受累较多，主要表

现为心慌心悸、胸闷、心电图紊乱，但多数患者经

停药、对症等治疗后迅速好转治愈。《中国药典》

将中药注射剂定义为将中药材进行提取、纯化后制

成的可注入人体内的溶液、乳状液，或是溶液粉末

等。而中药药剂学理论中将其定义为以中医药理论

为指导，使用现代科学技术，从中药中提取出有效

物质，然后制成的注射剂。与多数研究一样[8-13]，

本研究同样显示中药注射剂 ADR 临床表现类型复

杂，因此推测在中药注射剂中各种添加剂成分和杂

质可能是其不良反应产生的多样性和多种临床表

现的重要原因。 
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3.5  发生 ADR 的中药注射剂品种分布 
本次所调研的 117 例中药注射剂 ADR 中，主要

集中在具有清热解毒、益气养阴功效，与化学药物联

用可发挥增加疗效、提高患者免疫功能作用等品种。

发生率前 5 个品种不良反应达 104 例次，说明中药注

射剂发生 ADR 具有多发性和普遍性的特点。 
4  结语 

中药注射剂的成分和加工工艺还是存在一些

问题，为了更好地促进中药注射剂的药品质量，药

品生产企业要加强研究，改善中药注射剂的生产工

艺，新技术新工艺在中药注射剂的研究与生产中的

突破，提高中药注射剂的生产水平及技术含量，同

时要对中药注射剂进行上市后安全性有效性处方

组成功能主治等内容的再评价。 
临床治疗中医师应当严格按照药品说明书上

的用法用量，按照规定的浓度配液，不要随意加大

剂量。中药注射剂不宜与西药同时使用，以免两者

之间容易发生配伍禁忌，产生不良反应[14-18]。同时，

在使用过程中，密切观察患者的反应，加强用药监

护和应急抢救准备。 
综上所述，严格审批中药注射剂以及其新药的

质量标准，完善国家药品注册制度，加强安全监管，

建立完善的药物的不良反应监测制度，才能从根源

上解决中药注射剂的不良反应问题。 
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