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2015—2019 年上海中医药大学附属曙光医院中药注射剂不良反应分析 
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摘  要：目的  探讨中药注射剂不良反应（ADR）的发生特点与规律，为中药注射剂的临床合理使用，及时预防与处理 ADR

提供参考。方法  收集上海中医药大学附属曙光医院 2015 年 1 月—2019 年 12 月报告国家不良反应监测系统的中药注射剂

引起的 ADR 报告 206 例，运用回顾性分析方法进行统计分析。结果  206 例中药注射剂 ADR 报告共涉及 28 个品种，男性

88 例，女性 118 例，年龄＞60 岁患者最多（62.62%）；ADR 排名前 3 的注射剂分别是华蟾素注射液、刺五加注射液和复方

苦参注射液，抗肿瘤类中药注射剂 ADR 发生率最高；用药 30 min 内即发生的 ADR 最多（23.79%），中药及 2 种以上中药

联用致 ADR 占 35.44%，ADR 临床表现以累及皮肤及附件损害为常见（35.83%）。结论  中药注射剂 ADR 的发生可能与患

者年龄、药品种类、联合用药等多种因素相关。沟通、反馈药品 ADR 发生特点和规律，有利于临床医生重视药品 ADR，确

保患者合理安全用药。 
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Abstract: Objective  To explore the feature and regularity of adverse drug reactions (ADRs) caused by traditional Chinese medicine 

injection, so as to provide reference for the rational clinical use of traditional Chinese medicine injection and prevent adverse reactions 

as early as possible. Methods  A retrospective analysis was performed on 206 traditional Chinese medicine injection cases with all 

ADR reports which were reported to the National Drug Adverse Reaction Monitoring System from January 2015 to December 2019. 

Results  A total of 28 traditional Chinese medicine injection were involved among the 206 traditional Chinese medicine injection of 

ADR reports from Shuguang Hospital Affiliated to Shanghai University of Traditional Chinese Medicine, there were 88 males and 118 

females, and the majority were patients aged over 60 years old (62.62%). The most of ADR occureed in Huachansu Injection, followed 

by Ciwujia Injection, and Compound Kushen Injection. The incidengce of ADR induced by anti-tumor traditional Chinese medicine 

injection took the lead. The most ADRs occurred within 30 min, accounting for 23.79%. The ADR induced by the combination of two 

or above two traditional Chinese medicine injection accounted for 35.44%. Skins and accessories were the major clinical manifestations 

(35.83%). Conclusion  The occurrence of traditional Chinese medicine injection ADR may be associated with age, classes of drugs, 

and the combinations of drugs. Communicate and feedback the regularity and characteristics of ADR, which is beneficial for clinicians 

to strengthen their vigilance against ADR and ensure rational medication and safety of patient. 
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中药注射剂是以中医药理论为指导，采用现代

科学技术和方法，从中药或复方中药中提取有效物

质制成的注射剂。与传统中药制剂相比，中药注射

剂具有起效迅速、生物利用度高，便于急重症以及

不便于口服的患者使用，在心脑血管、呼吸系统和

肿瘤等疾病治疗领域应用广泛[1]。近年来随着中药

注射剂在临床的广泛应用，以及药监部门对药品不

良反应（ADR）的监测力度的加大，中药注射剂的

安全性越来越受到关注。 

上海中医药大学附属曙光医院是上海一所三

级甲等全国示范综合性中医院，中药注射剂的使用

较常见，用量较大，主要品种有补益类、活血类、

清热类和抗肿瘤药等中药注射剂，临床常用的注射

剂包括清热类的舒肝宁注射液、活血类的注射用血

栓通和肾康注射液、抗肿瘤药艾迪注射液和复方苦

参注射液，使用较多的科室是肝病科、肿瘤科、骨

伤科等中医重点学科。近几年中药注射剂在临床的

使用量逐年增加，其 ADR 报告数量也日渐增多。

为了促进中药注射剂的合理使用，减少 ADR 的发

生，本研究就 2015—2019 年上海中医药大学附属

曙光医院中药注射剂 ADR 进行回顾性调查分析，

旨在了解医院中药注射剂ADR发生的特点和规律，

为加强药品安全监测，指导临床合理用药。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

收集上海中医药大学附属曙光医院 2015 年 1

月—2019 年 12 月报告国家药品不良反应监测系统

的 ADR 报告，共提取到中药注射剂的 ADR 报告

206 例。 

1.2  方法 

采用回顾性分析方法，将病例中的信息逐一提

取，包括对患者性别、年龄、过敏史、药品用法用

量、联用药品、ADR 发生时间、临床表现、转归及

分类。将所有信息录入 Excel 程序软件中，统计各

指标占比，计算中药注射剂的 ADR 发生率，分析

中药注射剂 ADR 的发生特点。 

本研究中药注射剂的规定日剂量（DDD）参考

《新编药物学》第 16 版推荐的成人常规日剂量高限

值或药品说明书拟定。统计不同中药注射剂的用药

频度（DDDs）。DDDs＝药品的消耗总量/该药的

DDD 值，DDDs 具有加和性，药品的 DDDs 越大，

表明使用率越高。不同类别中药注射剂 ADR 发生

率＝ADR 例数/该类中药注射剂 DDDs[2-3]。 

2  结果 

2.1  年龄与性别 

206 例患者年龄 23～96 岁，平均（63.3±14.9）

岁，其中年龄≥61 岁有 129 例（62.62%），分布最

多。病例中男性患者 88 例（42.72%），女性患者 118

例（57.28%），男女比 1∶1.34，见表 1。 

表 1  中药注射剂 ADR 患者的性别与年龄分布 

Table 1  Gender and age distribution of patients with ADRs 

induced by Chinese medicine injection 

年龄/岁 
性别/例 

合计/例 构成比/% 
男 女 

21～30  0 6  6  2.91 

31～40  5 7 12  5.83 

41～50 10 8 18  8.74 

51～60 16 25 41 19.90 

≥61 57 72 129 62.62 

合计 88 118 206  

构成比/% 42.72  57.28  100 
 

2.2  发生 ADR 的中药注射剂品种及分布 

206 例 ADR 涉及的中药注射剂有 28 种，包括

补益类、抗肿瘤药、活血类、清热类 4 大类中药注

射剂。其中 ADR 构成比前 3 位的分别是华蟾素注

射液、刺五加注射液、复方苦参注射液，见表 2。

抗肿瘤类中药注射剂 ADR 发生率最高，其次是补

益类中药注射剂，见表 3。 

2.3  ADR 发生时间 

根据中药注射剂所致 ADR 发生时间进行分类

整理，206 例 ADR 病例中，最快在用药 5 min 立即

发生，最慢是用药 11 d 后才出现，以用药后＜30 min

发生最常见，共 49 例（23.79%），见表 4。 

2.4  联合用药及 ADR 分级情况 

206 例 ADR 中 2 种及以上中药注射剂联用 73

例，且导致 20 例新的一般 ADR；中西药注射剂联

用（不包含联合使用抗菌药物）55 例，且导致 12 例

新的一般 ADR，1 例严重 ADR，中药注射剂和抗菌

药物注射剂联用 5 例，且导致 2 例新的一般 ADR，

与抗菌药物联用的中药注射剂品种主要是热毒宁

注射液（4 例）和苦黄注射液（1 例）。按照 ADR 级

别可分为新的一般 ADR 53 例，新的严重 ADR 1 例，

一般 ADR 150 例，严重 ADR 2 例。3 例严重不良

反应涉及到的中药注射剂品种分别是刺五加注射

液 2 例，复方苦参注射液 1 例，主要临床表现均为

过敏性休克，都是在输液过程 5 min 内发生 ADR，

立即停药后积极抗休克、抗过敏对症处理均痊愈，

见表 5。 
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表 2  2015—2019 年 ADR 涉及的中药注射剂品种分布与数量 

Table 2  Distribution and number of ADR induced by 

Chinese medicine injection from 2015 to 2019 

中药注射剂种类 药品名称 n/例 构成比/% 

补益类 刺五加注射液 22 10.68 

 参麦注射液 19  9.22 

 参芪扶正注射液 11  5.34 

生脉注射液  6  2.91 

 参附注射液  5  2.43 

 喘可治注射液  2  0.97 

 黄芪注射液  1  0.49 

 注射用黄芪多糖  1  0.49 

抗肿瘤药 华蟾素注射液 24 11.65 

 复方苦参注射液 21 10.19 

 康艾注射液  6  2.91 

 艾迪注射液  4  1.94 

 鸦胆子油乳注射液  1  0.49 

活血类 注射用血栓通 18  8.74 

 丹红注射液 10  4.85 

 舒血宁注射液  7  3.40 

疏血通注射液  4  1.94 

注射用丹参多酚酸盐  3  1.46 

肾康注射液  2  0.97 

丹参注射液  2  0.97 

苦碟子注射液  2  0.97 

注射用灯盏花素  2  0.97 

清热类 苦黄注射液 17  8.25 

 热毒宁注射液  7  3.40 

 舒肝宁注射液  6  2.91 

 肝炎灵注射液  1  0.49 

 喜炎平注射液  1  0.49 

 痰热清注射液  1  0.49 

合计  206 100.00 

表 3  2015—2019 年 ADR 涉及的中药注射剂类别分布及其

发生率 

Table 3  Categories distribution of ADR inducing by 

Chinese medicine injection and its ADR incidence 

during 2015 to 2019 

类别 品种数/个 n/例 DDDs 
ADR 发生率/ 

(例/DDDs) 

抗肿瘤药  5  56  340 707.4 1.64×10-4 

补益类  8  67  453 571.9 1.48×10-4 

清热类  6  33  259 734.6 1.27×10-4 

活血类  9  50  658 810.2 7.60×10-5 

合计 28 206 1 712 824.2 1.20×10-4 

表 4  ADR 发生时间分布 

Table 4  Distribution of occurrence time of ADRs 

ADR发生时间  n/例 构成比/% 

＜30 min  49 23.79 

1～2 h  26 12.62 

2～24 h  37 17.96 

2～3 d  28 13.59 

3～4 d  21 10.19 

4～5 d  12  5.83 

＞5 d  33 16.02 

合计 206 100.00 

 
 

表 5  联合用药及 ADR 分级情况 

Table 5  Combination and classification of ADRs 

联合用药情况 n/例 构成比/% 新的一般ADR/例 新的严重ADR/例 一般ADR/例 严重ADR/例 

单独用药  73  35.44 19 1  52 1 

2种及以上中药注射剂联用  73  35.44 20 0  53 0 

中西药注射剂联用（不包括联合使用抗菌药物）  55  26.70 12 0  42 1 

中药注射剂＋抗菌药物   5   2.43  2 0   3 0 

合计 206 100.00 53 1 150 2 
 

2.5  ADR 累及系统–器官及主要临床表现分布 

206 例中药注射剂 ADR 报告累及 11 个系统–

器官，出现相关临床表现 321 次（部分 ADR 涉及

多个系统，或者出现多种临床表现，故总数＞206），

主要集中在皮肤及附件系统损害、全身性损害、用

药部位损害等。临床表现在瘙痒、皮疹、输注部位

疼痛、寒战、恶心、头晕、胸闷、局部红肿中占比

较大，过敏性休克、呼吸困难、消化道出血等不良

反应发生例次少，但后果比较严重，应引起足够的

重视，见表 6。 

2.6  中药注射剂不合理用药情况 

在 206 例中药注射剂 ADR 报告中共计有 12

例（5.83%）报告存在不合理使用情况，主要存在

以下问题：单次用药剂量过大（6 例，2.91%），具

体药品为肝炎灵注射液 1 例、舒血宁注射液 1 例、

注射用灯盏花素 2 例、热毒宁注射液 2 例；联合

用药不适宜（8 例，3.88%），具体问题为舒肝宁注

射液和氯化钾注射液、喜炎平注射液和胰岛素注 
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表 6  ADR 累及系统–器官及主要临床表现 

Table 6  ADR involved system and organs and its major clinical manifestations 

累及系统–器官 n/例 构成比/% 临床表现（例） 

皮肤及附件损害 115 35.83 瘙痒（57）、皮疹（45）、皮肤潮红（6）、多汗（5）、痤疮（1）、疱疹样皮炎（1） 

全身性损害  44 13.71 寒战（21）、发热（13）、过敏性休克（3）、面部水肿（3）、苍白（1）、 

畏寒（1）、唇肿胀（1）、眼睑水肿（1） 

用药部位损害  42 13.08 输注部位疼痛（25）、局部红肿（14）、静脉炎（3） 

胃肠系统损害  38 11.84 恶心（18）、胃不适（9）、呕吐（7）、腹泻（2）、便秘（1）、腹痛（1） 

神经和精神系统损害  35 10.90 头晕（17）、头痛（5）、局部麻木（5）、刺痛（2）、头胀（2）、四肢颤抖（2）、

抽搐（1）、局部皮肤变冷（1） 

心血管系统损害  28  8.72 胸闷（14）、心慌（7）、心悸（4）、心动过速（1）、血压升高（1）、静脉炎（1） 

呼吸系统损害   8  2.49 气促（4）、气喘（3）、呼吸困难（1） 

血液系统损害   5  1.56 上消化道出血（2）、鼻衄（2）、牙龈出血（1） 

骨骼肌肉系统损害   4  1.25 肩背部疼痛（4） 

视觉损害   1  0.31 结膜充血（1） 

代谢和营养障碍   1  0.31 血糖升高（1） 

合计 321 100.00  

若同一病例同时有 2 个或 2 个以上临床表现分别计算 

At the same time, 2 or more than 2 clinical manifestations were calculated 

 

射液 2 个组合同瓶输注 2 例，热毒宁注射液分别和

左氧氟沙星注射液以及哌拉西林他唑巴坦注射液

等抗菌药物、苦黄注射液和环丙沙星注射液联合使

用 6 例。 

3  讨论 

3.1  性别和年龄 

研究结果发现，中药注射剂 ADR 发生率随年

龄增加而升高，这与相关文献的研究结论一致[4]。

60 岁以上老年患者是中药注射剂 ADR 的易发人

群，出现这种分布特点，一方面因为 60 岁以上患者

心血管疾病、恶性肿瘤等患病率等升高，使用各类

中药注射剂的人数随之升高；另一方面因为老年患

者基础疾病多联合用药的概率也增高，并且肝肾功

能减退导致药物代谢减缓，用药周期长，均会导致

发生 ADR 的风险增加。在性别上，女性患者 ADR

发生率（57.28%）略高于男性（42.72%），与国内文

献报道一致[1, 5]。 

3.2  ADR 与药物种类的关系 

206 例中药注射剂 ADR 主要为补益类、抗肿

瘤药、活血类和清热类的中药注射剂，涉及 28 个

品种，ADR 构成比排名前 3 的注射剂分别是华蟾

素注射液、刺五加注射液和复方苦参注射液，这

可能与临床肿瘤科、心血管科和肾病科大量使用

这些药物相关。抗肿瘤类中药注射剂 ADR 发生率

最高，其原因可能为肿瘤患者免疫功能差，且联

合用药多，易发生 ADR。 

3.3  ADR 发生时间统计 

ADR 发生时间方面，112 例患者用药后 24 h

内发生 ADR，特别是输液 30 min 内，容易发生速

发型变态反应，因此在用药初期，医护人员及患

者应密切观察患者用药反应，如发现异常，应立

即停药并采取相应措施。而 94 例患者 ADR 事件

发生在用药 24 h 后，部分患者甚至在连续用药 11 

d 后才发生，提示中药注射剂有一定的潜伏期，在

用药过程中要注意迟发型 ADR 的发生，临床医护

人员对连续多次用药后的患者的用药过程也应密

切注意。 

3.4  ADR 联用药品分析 

联合用药方面，2 种及以上中药注射剂联用

和中西药注射剂联用 ADR 发生率均达到了 30%
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以上，中药有“十八反”“十九畏”的说法，即

在中药的使用过程中会产生药物之间的配伍禁

忌，导致原有药效下降或消失，甚至产生新的毒

副作用。而在中药与西药的联合使用时同样会发

生配伍禁忌，本研究中热毒宁注射液与青霉素类、

氟喹诺酮类等抗菌药物联用的有 5 例 ADR，苦黄

注射液与喹诺酮类药物联用 1 例发生 ADR。有文

献报道热毒宁、苦黄注射液与这些抗菌药物配伍

时会产生浑浊或沉淀[6]。因此，临床使用中药注射

剂应谨慎联合用药，如确需联合使用其他药物，

应考虑使用的时间间隔，合理安排输液顺序，在

连续给药时可用相应的溶媒冲洗过渡，以减少药

物的相互作用或配伍禁忌。 

3.5  严重药品不良反应（SADR）分析 

引发SADR的是刺五加注射液和复方苦参注射

液，临床表现主要为过敏性休克，且均发生在用药

5 min 之内，刺五加注射液过敏性休克的 ADR 已有

大量相关文献数据报道[7-8]，药品说明书也警示医务

人员需要重视刺五加引起的过敏性休克。但是复方

苦参注射液说明书中的不良反应项还未收录过敏

性休克，文献报道虽有但样本量不大[9]，临床使用

该药时建议用药前仔细询问患者的 ADR 史，加强

临床监测，一旦出现征兆立即抢救。 

3.6  ADR 累及系统–器官及临床表现 

中药注射剂的 ADR 表现多样，累及皮肤及附

件损害最多，临床表现主要为瘙痒、皮疹、皮肤潮

红。可能原因：（1）中药注射剂成分复杂，含有的

某些植物蛋白、多糖等大分子具有完全抗原性，容

易引起过敏反应。一些小分子化合物如绿原酸、鞣

酸等，可与体内蛋白质结合形成抗原而致敏[10]。（2）

皮疹等过敏反应较为直观，容易被发现，所以上报

率也较高。全身性损害、用药部位损害、胃肠系统

损害、神经系统损害也有涉及，大多数 ADR 临床

表现较轻且可逆，及时停药和对症处理是预后良好

的关键。 

3.7  中药注射剂不合理使用分析 

中药注射剂不合理使用的问题主要是单次用

药剂量过大和联合用药不适宜（5.83%）。如肝炎灵

注射液，说明书规定肌内注射，2 mL/次，1～2 次/d，

医生直接改成 4 mL/次，1 次/d，超正常剂量使用可

能加重不良反应症状。同时由于中药注射剂成分复

杂，喜炎平输液中加入氯化钾注射液可能会使输液

的 pH 值和渗透压改变，热毒宁注射液与左氧氟沙

星注射液联合使用会产生沉淀，均会引起药物不良

反应的发生。因此中药注射剂的使用要严格掌握用

法用量及疗程，遵守中药注射剂单独使用原则，禁

止与其他药品混合配伍使用。 

4  结语 

中药注射剂 ADR 的发生可能与患者年龄、中

药注射剂品种、不合理用药等多种因素相关。对年

龄＞60 岁的老年患者，ADR 发生率较高，特别是

有过敏性休克 ADR 的中药注射剂的患者，以及联

合用药的患者，临床应高度重视，加强监测，密切

关注患者皮肤及附件和用药部位的损害，警惕胃肠

系统和神经系统损害。 

中药注射剂作为我国独特的医疗资源在临床

疗效方面值得肯定，但其安全性必须引起重视，需

要采用系统方法减少整体风险和增加获益：（1）按

照《中药注射剂临床使用基本原则》严格掌握适应

症、剂量、溶媒、滴注速度、禁忌症，尽量避免联

合用药。（2）临床应用中药注射液时在用药全过程

中严密观察，重点关注中老年患者及肝肾疾病患

者，一旦发现，立即采取相应措施。（3）定期分析

总结 ADR 发生特点和规律，及时向临床医生反馈

药品警戒信息，加强医护人员对中药注射剂ADR的

认识和警觉。（4）开展循证中药注射剂上市后再研

究及再评价，以高质量证据确保用药安全。 
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