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2012—2016 年武汉科技大学附属孝感医院艾迪注射液上市后的安全性再
评价 
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摘  要：目的  研究艾迪注射液上市后用药安全性，为临床合理用药提供参考。方法  对武汉科技大学附属孝感医院 2012
年 1 月—2016 年 12 月使用艾迪注射液的住院患者的基本信息、用药信息及出现药物不良反应（ADR）的患者临床特征、

ADR 发生时间、临床表现及转归进行详细纪录。结果  共纳入研究患者 2 173 例，发生 ADR 41 例，ADR 发生率为 1.89%。

艾迪注射液的 ADR 发生率与患者性别、溶媒种类、单次给药剂量均无显著相关性。ADR 发生率前 3 位的原患疾病分别为恶

性淋巴瘤、血液病恶性肿瘤和鳞状上皮肿瘤，艾迪注射液与中药注射剂、抗菌药物及增强免疫药物联合用药发生不良反应较

多，主要累及器官以皮肤及附件、中枢及神经系统和呼吸系统常见。多数 ADR 在首次用药 60 min 内出现，所有不良反应给

以相应对症干预措施后明显好转，无加重或死亡患者。结论  临床中应严格按照艾迪注射液说明书中推荐的用法用量使用，

尽量避免与中药注射剂、抗菌药物和增强免疫药物联用。同时，建议厂家及时完善说明书。 
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Reevaluation of post-marketing safety of Aidi Injection in Xiaogan Hospital 
Affiliated of Wuhan University of Science and Technology from 2012 to 2016 

ZHEN Ling, LI Lu, LIU Ji-yang, TANG Xiao-xia, CHEN Jian-kun, DUAN Man 
Xiaogan Hospital Affiliated of Wuhan University of Science and Technology, Xiaogan 432000, China 

Abstract: Objective  To evaluate the post-marketing safety of Aidi Injection, and in order to provide reference for clinical rational 
use of drugs. Methods  The basic information and medication of inpatients, clinical features of patients with adverse drug reactions 
(ADR), occurrence time of ADR, clinical manifestation, and outcome were recorded. Results  Total of 2 173 patients were included, 
and 41 cases of patients had ADR. The rate of ADR was 1.89 %. There was no significant correlation between ADR rate of Aidi 
Injection and patient’s gender, solvent type, and administration dosage. Patients with malignant lymphoma, hematopathy 
malignant tumor, and squamous epithelial tumor had the first three ADR cases. Aidi Injection combined with other traditional 
Chinese medicine injection, antibacterial drugs and immune enhancing drugs were prone to ADR. ADR induced by Aidi Injection 
mainly were skin and accessories system, central nervous system, and respiratory system. Most ADR were occurred within 60 min 
after the first administration. All ADR were significantly improved after symptomatic intervention, no aggravation or death. 
Conclusion  Aidi Injection should be used in accordance with drug instructions, and as far as possible not in combined with other 
traditional Chinese medicine injection, antibiotics drugs and immune enhancing drugs. Meanwhile suggest manufacturers promptly 
improve the drug instruction. 
Key words: Aidi Injection; post-marketing safety; adverse reactions; drug combination 
 

近年来，国家相关部门逐渐推行中药注射剂上

市后安全性再评价工作，以了解中药注射剂不良反

应发生率、临床表现及相关危险因素等，帮助生产

厂家及时更新药品说明书及指导合理用药，避免不

良反应发生[1]。艾迪注射液主要组成为斑蝥、人参、

黄芪、刺五加[2]，具有清热解毒、消瘀散结等功效，

广泛用于肝癌、肺癌等实体肿瘤的辅助治疗。肿瘤
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收住的肿瘤患者占总住院患者的 1/5 左右，抗肿瘤

药物及其辅助治疗药物销量居全院药品销售排序的

前列，其中艾迪注射液多年来稳居肿瘤辅助治疗药

物首位。艾迪注射液说明书中不良反应项描述过于

简单，目前多数有关艾迪注射液药物不良反应

（ADR）的报道主要来自个案报道、文献分析等，

由于样本量偏小、存在地域和时间的差异，使得研

究结果说服力有限，因此对艾迪注射液上市后安全

性进行再评价有助于该药的临床推广应用。本文采

用注册登记式医院集中监测法，旨在对艾迪注射液

的安全性进行再评价，为临床提供参考。 
1  资料与方法 
1.1  资料来源 

采用医院集中监测方法，收集 2012 年 1 月—

2016 年 12 月武汉科技大学附属孝感医院使用艾迪

注射液的住院患者。 
1.2  方法 

采用前瞻性研究，对艾迪注射液的临床用药进

行研究，根据研究目的自制《艾迪注射液安全性再

评价表》，详细记录患者病历号、性别、年龄、过敏

史、原患疾病、入院时间、出院时间、艾迪注射液

单次用药剂量、溶媒种类及体积、用药天数等，对

艾迪注射液引发的疑似 ADR 及时进行跟踪评估，

并记录 ADR 发生时间、联合用药、临床表现、转

归等。 
1.3  ADR 评判标准 

根据国家食品药品监督管理总局关于药品不良

反应的评判标准[3]：（1）用药与不良反应/事件的出

现有无合理的时间关系；（2）反应是否符合该药已

知的不良反应类型；（3）停药或减量后，反应是否

消失或减轻；（4）再次使用可疑药品是否再次出现

同样反应/事件。前 4 个选项都选择“是”，则关联

性评价应选“肯定”；前 4 个选项中有 3 个选择“是”，

则关联性评价应选“很可能”；前 4 个选项中有 2
个选择“是”，则关联性评价应选“可能”。其中肯

定、很可能、可能即为不良反应。 
1.4  统计学方法 

采用 SPSS 19.0 软件分析，用百分率分析发生

率；用构成比分析不良反应严重程度的相对构成，

组间差异性比较采用 χ2检验。 
2  结果 
2.1  一般结果 

共纳入 2 173 例患者，发生不良反应 41 例，发

生率为 1.89 %。 
2.1.1  性别分布  2 173 例患者中，男 1 209 例，发

生 25 例 ADR，发生率为 2.07%；女 964 例，发生

16 例 ADR，发生率为 1.66%，ADR 发生率与总 ADR
发生率比较差异无统计学意义，ADR 发生率与性别

无关，见表 1。 

表 1  艾迪注射液致 ADR 的患者性别相关分析 
Table 1  Related analysis on patient’s sex with ADR 

induced by Aidi Injection 

患者人数 ADR 例数 
性别 

例数/例 构成比/% 例数/例 发生率/%

男 1 209 55.64 25 2.07 

女   964 44.36 16 1.66 

合计 2 173 100.00 41 1.89 

 

2.1.2  年龄  2 173 名患者中，年龄最小为 25 岁，

最大 81 岁，基本呈正态分布，年龄≥71 岁的患者

ADR 发生率最高，与总 ADR 发生率比较差异有统

计学意义（P＜0.05）。见表 2。 

表 2  艾迪注射液致 ADR 的患者年龄分布相关分析 
Table 2  Related analysis on patient’s age with ADR 

induced by Aidi Injection 

患者人数 ADR 例数 
年龄/岁 

例数/例 构成比/% 例数/例 发生率/%

＜30    87   4.00  0 0.00 

30～39   130   5.98  1 0.77 

40～49   367  16.89  3 0.82 

50～59   447  20.57  6 1.34 

60～70   529  24.34 11 2.08 

≥71   613  28.21 20  3.26* 

合计 2 173 100.00 41 1.89 

与 ADR 总发生率比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs ADR total rate 

2.1.3  过敏史  2 173 名患者中，483 例有过敏史，

发生 17 例 ADR，发生率 3.52%，1 690 例无过敏史，

发生 24 例 ADR，发生率为 1.42%，有过敏史的患

者 ADR 发生率较大（P＜0.05），见表 3。 
2.2  原患疾病 

艾迪注射液用药人数前 3 位的原患疾病分别为

呼吸系统肿瘤，肝胆、胰腺系统肿瘤和血液病恶性

肿瘤，构成比分别为 21.91%、19.10%、15.55%；

ADR 发生率前 3 位的原患疾病分别为恶性淋巴瘤、
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血液病恶性肿瘤和鳞状上皮肿瘤，构成比分别为

2.85%、2.66%、2.56%。艾迪注射液的 ADR 发生率

与原患疾病的肿瘤类型无关。见表 4。 

表 3  艾迪注射液致 ADR 的患者过敏史相关分析 
Table 3  Related analysis on patient’s allergy history with 

ADR induced by Aidi Injection 

患者人数 ADR 例数 
过敏史 

例数/例 构成比/% 例数/例 发生率/%

有  483  22.23 17  3.52* 

无 1 690  77.77 24 1.42 

合计 2 173 100.00 41 1.89 

与 ADR 总发生率比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs ADR total rate 

表 4  艾迪注射液致 ADR 的患者原患疾病相关分析 
Table 4  Related analysis on patient’s original disease with 

ADR induced by Aidi Injection 

患者人数 ADR 例数 
原患疾病 

例数/例 构成比/% 例数/例 发生率/%

呼吸系统肿瘤  476  21.91  7 1.47 

肝胆、胰腺系统肿瘤  415  19.10  5 1.20 

血液病恶性肿瘤  338  15.55  9 2.66 

妇科肿瘤  309  14.22  6 1.94 

肠道肿瘤  287  13.21  6 2.09 

恶性淋巴瘤  175   8.05  5 2.85 

鳞状上皮肿瘤  117   5.38  3 2.56 

其他   56   2.58  0 0.00 

合计 2 173 100.00 41 1.89 

 

2.3  溶媒种类及用药剂量 
艾迪注射液说明书指出，成人 50～100 mL/次，

加入 0.9%氯化钠注射液或 5%、10%葡萄糖注射液

400～450 mL 中静脉滴注。艾迪注射液致 ADR 与溶

媒种类及单次给药剂量相关结果见表 5、6。结果显

示，艾迪注射液致 ADR 发生率与溶媒种类及用药

剂量均无显著相关性。 
2.4  用药天数 

艾迪注射液说明书指出，与放、化疗合用及介

入治疗时，疗程一般为 10 d。41 例 ADR 中，发生

时间最短于首次用药 25 min，最长发生于用药 9 d，
其中用药时间≤60 min 发生 ADR 例数最多，为 14
例，占 34.15%；用药 8～10 d 发生 ADR 最少，为 4
例，占 9.76%，见表 7。 

表 5  艾迪注射液致 ADR 与溶媒种类相关性分析 
Table 5  Related analysis on solvent type with ADR induced 

by Aidi Injection 

患者人数 ADR 例数 
溶媒种类 

例数/例 构成比/% 例数/例 发生率/%

0.9%氯化钠注射液  787  36.22 19 2.41 

5%葡萄糖注射液  954  43.90 15 1.57 

10%葡萄糖注射液  432  19.88  7 1.62 

合计 2 173 100.00 41 1.89 

 
表 6  艾迪注射液致 ADR 与给药剂量相关分析 

Table 6  Related analysis on does of drug with ADR induced 
by Aidi Injection 

患者人数 ADR 例数 
给药剂量/mL

例数/例 构成比/% 例数/例 发生率/%

 50  257  11.83  2 0.78 

 60  346  15.92  5 1.45 

 70  674  31.02 13 1.93 

 80  426  19.60 10 2.35 

 90  287  13.21  7 2.44 

100  183   8.42  4 2.19 

合计 2 173 100.00 41 1.89 

 

表 7  艾迪注射液致 ADR 发生时间分析 

Table 7  Analysis on ADR occurrence time of Aidi Injection 

ADR 发生时间 ADR 例数/例 构成比/% 

≤60 min 14  34.15 

1～2 d 10  24.39 

2～5 d  8  19.51 

5～8 d  5  12.20 

8～10 d  4   9.76 

合计 41 100.00 

 

2.5  不良反应主要累及器官及主要临床表现 
艾迪注射液致不良反应主要以皮肤及附件、中枢

及神经系统和呼吸系统损害为主，构成比分别为

31.71%、24.39%、14.63%。不良反应主要累及器官

及主要临床表现见表 8。 
2.6  联合用药 

41 例均合并 1 种以上药物，艾迪注射液与中药

注射剂、抗菌药物和增强免疫类药物联合用药发生

ADR 较多，分别占总 ADR 例数的 24.94%、19.51%、

17.07%。见表 9。 
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表 8  艾迪注射液致 ADR 主要累及器官及主要临床表现 
Table 8  ADR main accumulation organ and major clinical manifestations of Aidi Injection 

累及器官 ADR 例数/例 构成比/% 主要临床表现 

皮肤及其附件 13 31.71 皮疹、斑疹、瘙痒、皮肤潮红、皮肤红肿、注射部位疼痛 

中枢及神经系统 10 24.39 头晕、嗜睡、意识障碍、失眠、焦虑、乏力 

呼吸系统  6 14.63 咳嗽、呼吸困难、胸闷 

心血管系统  5 12.20 心悸、心率加快、血压升高、静脉疼痛 

胃肠系统  3  7.32 恶心、呕吐、腹泻、食欲减退、呃逆 

全身性症状  1  2.44 过敏样反应、发热、畏寒 

肝胆系统  1  2.44 谷丙转氨酶升高 

其他  2  4.88 血小板减少、四肢疼痛 

 

表 9  艾迪注射液致 ADR 与联合用药分析 
Table 9  Analysis on ADR of Aidi Injection with combination 

联合用药类别 ADR 例数/例 构成比/% 

中药注射剂 10  24.39 

抗菌药物  8  19.51 

增强免疫类药物  7  17.07 

呼吸系统药物  5  12.20 

化疗药物  4   9.76 

消化系统药物  3   7.32 

电解质及营养药物  2   4.88 

其他  2   4.88 

合计 41 100.00 

 

2.7  转归 
一般 ADR 经停药后症状即消失或明显好转，

严重 ADR 停药后并给以相应对症干预措施后明显

好转，无加重或死亡患者。 
3  讨论 

本研究结果显示，艾迪注射液引发 ADR 发生

率为 1.89%，小于文献报道的 5.6%、2.08%[4-5]。艾

迪注射液致 ADR 与患者性别、原患疾病、溶媒种

类及单次给药剂量等均无显著相关性，但是有过敏

史、年龄≥71岁的患者ADR发生率较大（P＜0.05），
71 岁以上患者 ADR 发生率明显大于其他年龄段，

这是因为老年患者机体免疫力下降，对药物的代谢

和耐受力下降。艾迪注射液说明书推荐的溶媒种类

有 0.9%氯化钠注射液和 5%、10%葡萄糖注射液，

文献报道[6]，艾迪注射液在 0.9%氯化钠注射液中 10 
μm以上微粒数略高于药典规定，因此建议首选 5%、

10%葡萄糖注射液，当必须使用 0.9%氯化钠注射液

为溶媒时，使用配备精密过滤装置的输液器，相对

高温进行配液、输液，以减少微粒产生的不良反应；

文献报道[7]，艾迪注射液输液配伍后容易产生泡沫，

其中输液配制后放置 2～4 h 的液体澄清；吸光度和

pH 值波动范围小，微粒值相对趋于稳定，基本低于

国家标准。大多数 ADR 发生于首次用药 30 min，
这是因为不良反应以皮肤损害和头痛、头晕等不适

常见，这类不良反应多为速发反应，多集中于首次

用药 30 min 内；另一方面，一旦发生不良反应，临

床首选停止使用该药，后期观察不到该部分患者。

文献报道，艾迪注射液引发不良反应可发生于首次

用药过程、用药后和多次用药后，其中以首次用药

过程中发生不良反应的较多[8-9]。艾迪注射液与中药

注射剂、抗菌药物和增强免疫类药物联合用药发生

ADR 较多，提示尽量避免联合用药，如必须联合用

药时，用生理盐水冲管或更换输液器。艾迪注射液

致 ADR 以皮疹、斑疹、瘙痒、皮肤潮红、皮肤红

肿、注射部位疼痛等皮肤及其附件损害常见，说明

书指出，在艾迪注射液中同时加入地塞米松注射液

5～10 mg 可有效预防过敏性反应；2%利多卡因 5 
mL 加入 0.9%氯化钠注射液 100 mL 静滴可有效预

防药液中微量斑蝥素对注射部位的刺激性。 
艾迪注射液说明书中，不良反应的描述为“偶

有患者出现面红、荨麻疹、发热等反应，极个别患

者有心悸、胸闷、恶心等反应。”，本研究发现的转

氨酶升高、四肢疼痛、血小板下降及血尿等不良反

应均未见描述。因此，建议生产厂家及时收集药物

不良反应信息，完善药品说明书。 
综上所述，临床中应严格按照艾迪注射液说明

书中推荐的用法用量使用，尽量避免与中药注射剂、
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抗菌药物和增强免疫力药物联用。同时，建议厂家

及时完善说明书。 
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