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摘  要：目的  探讨参麦注射液致药品不良反应的特点及相关因素，为临床合理用药提供参考。方法  检索 2007 年 1 月—

2017 年 6 月中国学术期刊（网络版）、万方数字化期刊全文库、中文科技期刊全文数据库（维普）及 PubMed 数据库收录的

全部中医药期刊，收集报道参麦注射液致不良反应的文献进行统计和分析。结果  参麦注射液引发的不良反应女性明显多于

男性，年龄多集中在 41～60 岁，在用药 10 min 以内出现不良反应的例数最多，占 45.76%，以心血管和皮肤及附件损害较

为多见，所占构成比分别为 30.69%、15.93%。结论  临床应加强参麦注射液的合理使用，尽量避免或减少其所致不良反应

的发生。 
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Abstract: Objective  To investigate the characteristics and relative factors of adverse drug reaction (ADR) induced by Shenmai 
Injection, and to provide references for clinical rational drug use. Methods  Chinese Academic Journal (online), Wangfang Database, 
Chinese Science and Technology Journal Full-text Database (VIP), and PubMed databases were retrieved from January 2007 to June 
2017, and the documents of ADR induced by Shenmai Injection were analyzed and discussed. Results  Women with ADR induced by 
Shenmai Injection were more than men, and more were focused on 41 — 60 years old. The most cases (45.76%) occured within the 
medication 10 min. Organs/systems involved by ADR mainly were cardiovascular, skin and accessory injury, accounting for 30.69% 

and 15.93%, respectively. Conclusion  More attention should be paid on the rational use of Shenmai Injection to reduce or avoid the 
occurrence of adverse reactions. 
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参麦注射液是根据明代《症因脉治》中的古方

“参冬饮”加工精制而成的中药注射液，由红参和麦

冬经提取而制成的灭菌水溶液组成，功效为生脉，

益气固脱，养阴生津，临床主要应用于气阴两虚型

休克、冠心病、病毒性心肌炎、慢性肺心病、粒细

胞减少症。此外，参麦注射液在肿瘤患者中应用广

泛[1-2]，可通过提高肿瘤患者免疫机能，实现对化疗

过程的增效与减毒。参麦注射液最早于 1995 年获得

批准文号上市，因其疗效可靠，治疗范围不断扩大，

随着临床的广泛应用，参麦注射液已成为年销售额 
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过亿元的中成药大品种，同时其不良反应的报道亦

日趋增多。本研究采用文献分析法对搜集的 8 123
例不良反应案例进行统计分析，旨在分析参麦注射

液不良反应发生的规律，以期为参麦注射液的临床

安全用药提供参考。 
1  材料与方法 
1.1  检索策略 

采用抽样的方式进行文献检索，选择中国学术

期刊（网络版，CNKI）、万方数字化期刊全文库、

中文科技期刊全文数据库（维普）及 PubMed 生物

医学信息资源检索系统收录的全部中医药期刊进行

检索。检索时限为 2007 年 1 月—2017 年 6 月，检

索关键词为“参麦注射液”、“不良反应”。 
1.2  纳入及排除标准 

纳入标准：（1）所有关于参麦注射液不良反应

的临床报道；（2）文献中需包含不良反应病例资料

的相关描述。 
排除标准：（1）参麦注射液不良反应的二次文

献研究；（2）重复发表、无关文献、基础研究、综

述/述评等文献。 
1.3  数据提取 

建立 Access 数据库，提取文献信息。包括发表

信息，患者的年龄、性别，不良反应种类等相关资

料进行统计分析。 
2  结果 
2.1  文献筛选步骤及结果 

按照检索策略，命中 1 627 条记录，其中维普

132 篇、万方 693 篇、CNKI 739 篇、PubMed 63 篇。

经筛选后有 68 篇文献纳入分析[3-70]。其中个案报告

37 篇，回顾性研究 34 篇。 
2.2  患者基本情况 

本研究中涉及男性患者 2 421 例，构成比为

43.88%，女性患者 3 096 例，构成比为 56.12%，女

性所占比例略高于男性。不同的年龄段患者使用参

麦注射液均可引起不良反应，其中 41～60 岁不良反

应的发生率最大，占 42.69%，其次是 61～80 岁的

患者，发生不良反应的构成比为 34.15%。发生不良

反应患者的年龄及性别分布见表 1。 
2.3  不良反应出现的时间分布 

大部分不良反应发生的时间在用药后 10 min
以内，构成比为 45.76%，其次是 10～30 min，构成

比为 28.90%。参麦注射液不良反应出现的时间分布

见表 2。 

表 1  发生不良反应患者的年龄及性别分布 
Table 1  Age and sex distribution of patients with adverse 

reaction 

年龄/岁 男/例 女/例 总计/例 构成比/%

＜20   84   65  149   2.70 

20～40  433  666 1 099  19.92 

41～60  933 1 422 2 355  42.69 

61～80  958  926 1 884  34.15 

＞80   13   17   30   0.54 

合计 2 421 3 096 5 517 100.00 

 

表 2  不良反应出现的时间分布 
Table 2  Time distribution of adverse reaction 

发生时间 例数/例 构成比/% 

＜10 min 2 006  45.76 

10～30 min 1 267  28.90 

31 min～1 h   531  12.11 

1 h～1 d   367   8.37 

＞1 d   213   4.86 

总计 4 384 100.00 

 

2.4  累及的系统/器官及其临床表现 
参麦注射液的不良反应累及多个系统/器官，以

心血管系统和皮肤及其附件损害最为常见，构成比

分别为 30.69%、15.93%，其他的不良反应主要涉及

全身性损害、呼吸系统、神经系统、消化系统、过

敏反应等，见表 3。 
2.5  严重不良反应 

严重不良反应报告有 100 例，绝大多数表现为

过敏性休克，不良反应结果多为治愈。其中 l 例患

者，女性，69 岁，给药 100 mL 后出现寒战、大汗、

紫绀等严重过敏反应症状，心电图提示窦性心动过

速，经抢救无效 4 h 后死亡[15]。其余尚有 2 例肿瘤

患者呼吸、心跳停止，4 例血压测不出等严重不良

反应，但均经过及时抢救后痊愈[16]。 
2.6  用药剂量 

参麦注射液说明书中记载为肌内注射，2～4 
mL/次，1 次/d。静脉滴注，20～100 mL/次，用 5%
葡萄糖注射液 250～500 mL 稀释后应用。经统计，

本文所纳入的 8 123 例不良反应中，只有 11 例出现

了超剂量用药，占 0.002 1%。其中 4 例超用剂量不

详，7 例使用剂量为 120 mL[15, 17]。 
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表 3  累及的系统/器官及其临床表现 
Table 3  Organ/system involved in adverse reaction and main clinical manifestations 

累及器官/系统 n/例 构成比/% 临床表现 

心血管系统损害 2 493  30.69 心悸、心衰、胸闷[2]、心动过速、心律失常、心脏骤停、心绞痛[3]、血压升高

皮肤及其附件损害 1 294  15.93 斑丘疹[4]、红斑疹、瘙痒、皮疹、荨麻疹、剥脱性皮炎 

全身性损害 934  11.50 寒战、发热[5]、畏寒、多汗 

呼吸系统损害 925  11.39 咳嗽、紫绀、气促、哮喘、气短、呼吸困难[6] 

神经系统损害  862  10.61 头痛、头昏、抽搐、昏迷、震颤、嗜睡、失眠、癫狂、烦躁不安、神志模糊[7] 

消化系统损害  693   8.53 恶心、呕吐[8]、口干、胃出血、腹痛腹泻腹胀、胃肠道功能紊乱、上消化道出血[9]

过敏反应  401   4.94 过敏性休克[10]、过敏样反应 

其他  383   4.72 肾绞痛、感冒样症状、眼部充血、耳部听力障碍等五官疾病[11] 

肌肉骨骼肌系统损害   96   1.18 全身酸楚、腰背疼痛[12]、麻木、关节痛、四肢麻痹 

泌尿系统损害   42   0.52 血尿、排尿困难、肾区叩痛[13] 

总计 8 123 100.00  

 

3  讨论 
3.1  不良反应与患者个体因素 

从表 1 可知，在参麦注射液导致的不良反应中

女性多于男性，这一结果可能是由于该注射液的适

应症多用于女性的气阴两虚、贫血，而女性也存在

体质较弱、耐受力较差等特点，所以在女性中发生

不良反应的概率较高。 
在年龄与不良反应的关系方面，主要集中在中

老年人易出现不良反应，原因可能与参麦注射液的

临床应用人群有一定相关性，参麦注射液大多用于

心血管疾病的治疗，而中老年人群中心血管疾病发

病率高，且中老年人生理功能逐渐衰退，基础疾病

较多，脏器功能减退，对药物的代谢能力弱[18]，所

以在中老年人中发生不良反应的概率较高。 
因此，临床使用该药时应更加注意女性和中老

年患者，治疗过程中应给予良好的临床监护，警惕

不良反应的发生，以提高临床用药安全性。 
3.2  不良反应出现的时间 

由表 2 可知，74.4%的患者在用药的 30 min 内

发生不良反应，特别是用药过程的前 10 min 之内，

发生不良反应的比例最大，占 45.76%。不良反应发

生时间最快为首次用药 30 s 后[5]，最迟为连续用药

16 d 后[21]。 
据此提示医护人员在参麦注射液用药过程的前

30 min，尤其是前 10 min 内，应给予患者密切观察

和良好护理，以便及时发现不良反应，并采取有效

的救治措施，降低不良反应对患者的伤害。此外，

也有约 13.23%的患者在给药 1 h 后，甚至 1 d 后才

发生不良反应，提示参麦注射液所导致的不良反应

具有一定延迟效应。患者接受治疗后，需要提醒患

者及家属给予额外关注，医生也要注意随访观察，

一旦发现不良反应及时就医。 
3.3  累及的系统/器官及其临床表现 

根据表 3 分析可知，参麦注射液引起不良反应

累及的器官或系统较多。其中心血管系统发生不良

反应最多，达 30.69%，其临床症状主要包括心悸、

心衰、胸闷、心动过速、心律失常、心脏骤停、心

绞痛、血压升高等，故在使用中要密切关注心血管

系统不良反应。 
其次，不良反应主要表现为皮肤及其附件损害，

占 15.93%。主要表现为皮肤的红肿发痒、斑丘疹、

红斑疹、瘙痒、皮疹、荨麻疹、剥脱性皮炎等过敏

反应。而发生严重不良反应的患者大部分属于头晕、

贫血、乏力、眩晕等平日身体素质较差者[16]。这一

现象提示医护工作者，在参麦注射液的使用对象为

体弱多病的中老年患者时，尤其需要进行密切观测。 
最后，全身性损害与呼吸系统损害也不容忽视，

其构成比分别为 11.50%、11.39%，尤其是呼吸系统

损害的占比，与以往文献分析报道的 4.88%[1]相比，

增长较多，值得注意。 
分析诸多临床不良反应表现，一方面可能与患

者的体质有关，另一方面可能与药物的不恰当使用

有关。在临床用药中必须严格掌握参麦注射液的适

应症，严格按照说明书规定的用法用量，应避免超
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适应症的临床应用。在使用参麦注射液时，还需注

意患者的家族史和过敏史，医务人员必须密切观察

患者出现的任何不良反应，不能轻视轻微的不良反

应，从而预防严重的不良反应发生。并提前准备好

相应的急救药品，以救治不良反应。 
3.4  不良反应与用药剂量、剂型的关系 

在本文纳入的 8 123 例不良反应报道中，有 11
例超剂量使用，尚不能说明参麦注射液不良反应的

发生与超剂量使用有直接的正相关性。但在临床用

药中，仍应当严格按照药品说明书提供的安全剂量

控制用药剂量，切实保证患者的用药安全，最大限

度地降低发生不良反应的可能性。 
除用药剂量不合理外，中药注射液导致不良反

应的原因较多，其中中药注射液的成分复杂是其不

良反应发生的主要原因之一。不同体质人群对注射

液中各成分的敏感性不同，敏感人群、体质较差者，

尤其是肿瘤或术后患者存在合并用药情况时更容易

发生不良反应。 
参麦注射液是中医药文化瑰宝的现代新剂型，

在临床上有着广泛的应用，因此医务工作者应对其

可能发生的不良反应予以充分重视。如在使用参麦

注射液前，应详细询问患者的病史、药物过敏史；

对使用参麦注射液的不同患者群予以重视，特别是

女性患者和中老年患者；在参麦注射液的用药过程

中，应密切观察患者的临床表现等，以确保及时发

现不良反应并及时处理。同时应提醒患者关注自身

的用药后反应，以防参麦注射液不良反应发生的延

迟性。总之，应通过多方面的有效措施，预防不良

反应、降低不良反应的发生率，提高使用参麦注射

液的安全性和用药合理性，规避用药风险，使参麦

注射液更好地应用于临床治疗。 
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