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2015—2017 年河北省红花黄色素注射液与粉针剂的不良反应比较分析 
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摘 要：目的  分析红花黄色素注射液与粉针剂的不良反应特点，为临床用药提供参考。方法  收集河北省药品监测评价中

心收到的红花黄色素不良反应报告 620 例，分析患者一般资料、不良反应发生时间和临床表现。结果  红花黄色素注射液导

致不良反应的患者年龄低于粉针剂，首次用药和 24～48 h 发生不良反应比例高于粉针剂。注射液引起的皮肤及附件损害和

呼吸系统损害比例高于粉针剂，而中枢及外周神经系统损害、胃肠系统损害、心率及心率紊乱比例均低于粉针剂。两种剂型

比较差异有统计学意义（P＜0.05）。结论  不同剂型红花黄色素所致不良反应不同，需加强不良反应监测。 
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Analysis on comparison on adverse reactions of Saffower Yellower Liquid-Injection 
and Powder-Injection in Hebei Province from 2015 to 2017 
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Abstract: Objective  To investigate the characteristics of adverse drug reactions (ADRs) caused by Saffower Yellower Injection and 
Saffower Yellower for injection in order to provide reference for safe drug use in clinical practice. Methods  620 Reports of adverse 
reactions induced by saffower yellower were collected from Center for Drug Monitoring and Evaluation of Hebei. The patient’s general 
informations, occurrence time, and clinical manifestations of ADR were compared. Results  The patients with adverse reactions 
caused by Safflower Yellow Injection were younger than those by Saffower Yellower for injection. The ADR ratio of first dose and 
24 — 48 h after the first dose by Saffower Yellower Injection were higher than that by Saffower Yellower for injection. The ratio of 
skin and appendages disordes, respiratory system disorders caused by liquid-injection were higher than those by powder-injection but 
the ratio of central and peripheral nervous system disorders, gastro-intestinal system disorders, heart rate and rhythm disorders caused 
by liquid-injection were lower than those by powder-injection. Conclusion  Saffower Yellower Liquid-Injection and Saffower 
Yellower for injection have some different adverse reactions. The monitoring of adverse reactions should be strengthened. 
Key words: saffower yellower; liquid-injection; powder-injection; adverse drug reaction 
 

红花黄色素是从红花中提取的多种水溶性查尔

酮成分的混合物，具有活血通经、祛瘀止痛之功效，

临床上用于治疗冠心病、心绞痛等疾病。随着近年

来药理学研究的不断深入，红花黄色素因具有抗血

小板、改善血流动力学、降血脂、抗凝血、抗肿瘤

等多种药理作用而被广泛用于心血管系统、脑血管

系统、泌尿系统、骨科系统等疾病的临床治疗中[1-2]。

但是随着红花黄色素在临床治疗中的应用范围和频

率日益增加，其相关的药品不良反应报道也逐渐增

多并引起临床关注。目前市场上销售的红花黄色素

注射剂主要有两种剂型，即注射用红花黄色素（以

下简称粉针剂）和红花黄色素氯化钠注射液（以下 
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简称注射液）。李学林等[3]对红花黄色素注射剂不良

反应文献进行统计分析发现，红花黄色素氯化钠注

射液致过敏性休克发生率显著高于注射用红花黄色

素。因此本文对 2015—2017 年河北省 620 例红花黄

色素注射液与粉针剂的不良反应进行比较分析，以

供临床参考。 
1  资料与方法 
1.1  资料来源 

检索河北省药品监测评价中心数据库，药品通

用名称选择“红花黄色素”，药品类型选择“怀疑”，

时间选择“2015 年 1 月—2017 年 12 月”，统计红花

黄色素不良反应报告共 620 例作为研究对象。 
1.2  观察指标 

采用 Microsoft Excel 2010 软件对 620 例不良反

应报告涉及的患者性别、年龄、红花黄色素剂型、

品规、不良反应发生时间、累及系统或器官及临床

表现等情况进行统计。 
1.3  统计学方法 

采用 SPSS 11.5 软件进行数据处理，计量资料

以⎯x±s 表示，采用 t 检验；计数资料采用 χ2 检验。 
2  结果 
2.1  患者的性别、年龄比较 

620 例不良反应报告中男性 312 例，女性 308
例。其中注射液组男性 118 例，女性 109 例，平均

年龄（57.82±15.91）岁；粉针剂组男性 194 例，女

性 199 例，平均年龄（60.56±15.71）岁。两种剂型

的患者平均年龄比较具有统计学差异（P＜0.05），
见表 1。 

患者发生不良反应的年龄段主要集中于 41～
80 岁，其中注射液 41～60 岁不良反应构成比最高，

而粉针剂 61～80 岁不良反应构成比最高。两种剂型

不良反应构成比比较差异有统计学意义（P＜0.05）。
见表 2。 
2.2  用药品种和剂型 

620 例不良反应报告中，涉及 2 个药品生产厂

家和 2 种剂型。红花黄色素氯化钠注射液的不良反

应报告有 227 例，构成比 36.6%；注射用红花黄色

素的不良反应报告有例和 393 例，构成比 63.4%。

见表 3。 
表 1  两种剂型涉及患者的性别、年龄比较 

Table 1  Comparison on Gender and age statistics of patients 
involved two dosage forms 

性别/例 
剂型 

男 女 
平均年龄/岁 

注射液 118 109 57.82±15.91 
粉针剂 194 199  60.56±15.71* 
合计 312 308  55.55±15.83 

与注射液比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs injection 

表 2  不同年龄段患者不良反应比较 
Table 2  Comparison on adverse reaction in patients with different age groups 

注射液 粉针剂 总例数 
年龄/岁 

n/例 构成比/% n/例 构成比/% n/例 构成比/% 

＜20   3   1.32   7   1.78  10  1.61 

21～40  29  12.78  34   8.65  63  10.16 

41～60  93  40.97 122  31.04* 215  34.68 

61～80  85  37.44 194  49.36* 279  45.00 

＞80  17   7.49  36   9.16  53   8.55 

合计 227 100.00 393 100.00 620 100.00 

与注射液比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs injection 

表 3  用药品种和剂型 
Table 3  Variety and dosage form 

剂型 药品品种 报告数量/例 构成比/%

注射液 红花黄色素氯化钠注射液 227  36.6 

粉针剂 注射用红花黄色素 393  63.4 

合计  620 100.0 
 

2.3  不良反应发生时间比较 
用药 48 h以上发生的不良反应时间最短为 3 d，

最长 28 d，平均 7.19 d。注射液首次用药和 24～48 h
的不良反应比例分别为 64.76%、13.22%，均高于粉

针剂，差异有统计学意义（P＜0.05）。两种剂型不

良反应发生时间比较见表 4。 
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表 4  两种剂型不良反应发生时间比较 
Table 4  Comparison on occurrence time of adverse reactions 

between two dosage forms 

注射液 粉针剂 
不良反应发生时间 

n/例 构成比/% n/例 构成比/%

首次用药 147  64.76 191   48.60*

24～48 h  30  13.21  93   23.66*

＞48 h  50  22.03 109  27.74 

与注射液比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs injection 

2.3  不良反应累及系统或器官及临床表现 
依据《世界卫生组织药品不良反应术语集》[4]

对两种剂型不良反应累及系统或器官及临床表现进

行统计。两种剂型不良反应均以皮肤及附件损害占

居首位。注射液引起的皮肤及附件损害和呼吸系统

损害比例高于粉针剂，而中枢及外周神经系统损害、

胃肠系统损害、心率及心率紊乱比例均低于粉针剂，

差异有统计学意义（P＜0.05）。两种剂型不良反应

累及系统或器官及临床表现见表 5。 

表 5  两种剂型不良反应累及系统或器官及临床表现 
Table 5  System or organ and clinical manifestations involved by adverse reactions between two dosage forms 

注射液 粉针剂 
涉及系统或器官 临床表现 

n/例 构成比/% n/例 构成比/%

皮肤及其附件损害 皮疹、瘙痒、红斑疹、荨麻疹、面部潮红、嘴唇肿胀、眼睑肿胀、眼

睑瘙痒、外阴瘙痒、阴囊水肿、足踝部肿胀、皮肤出血点、花斑性

皮肤、皮肤烧灼感、皮肤脱落 

129  45.42 190   36.19*

呼吸系统损害 咽部疼痛、咽喉肿胀、喉头水肿、咽水肿、鼻塞、流涕、喷嚏、咳嗽、

憋气、胸闷、呼吸困难、咳喘加重、咳血 

 56  19.72  44   8.38*

中枢及外周神 

经系统损害 

头痛、头晕、头胀、嗜睡、口唇麻木、四肢麻木、手指抽搐、手震颤、

全身肌肉震颤、感觉异常、肌张力增高 

 27   9.51  71   13.52*

全身性损害 过敏性休克、过敏样反应、寒战、发热、多汗、乏力、四肢厥冷、周

身红肿 

 27   9.51  59  11.24

胃肠系统损害 咽下困难、胃痛、腹痛、牙龈肿痛、恶心、呕吐、胃肠道出血、便潜血  12   4.23  71   13.52*

心率及心律紊乱 心悸、心慌、心律失常  15   5.28  53   10.10*

用药部位损害 注射部位红肿、疼痛、皮疹、瘙痒   7   2.46  23   4.38

其他 高血压、声音嘶哑、口干、尿频、尿急、烦躁、哭泣、兴奋、耳鸣、

耳聋、巩膜充血、结膜充血、视物模糊、转氨酶升高、颈椎强直、

腰背痛 

 11   3.87  14   2.67

合计  284 100.00 525 100.00

与注射液比较：*P＜0.05 
*P < 0.05 vs injection 

3  讨论 
近年来随着中药注射剂在临床广泛应用，中药

注射剂的安全问题也日益引起临床关注。国家食品

药品监督管理总局发布的国家药品不良反应监测年

度报告显示，2017 年共收到中成药报告 10.1 万例

次，占所有药品不良反应的 16.1%。因此对中药注

射剂的安全性进行评价至关重要。中药注射剂不良

反应的发生主要与药材成分与质量、制备工艺、质

量标准、辅料、溶媒、个体差异等因素有关，因此

不同剂型、不同厂家、不同批次的药品发生的不良

反应也具有较大差异[5]。 

本研究结果表明，红花黄色素注射液与粉针剂

在患者性别方面没有统计差异，但在患者年龄、不

良反应发生时间、累及系统或器官及临床表现等方

面均存在显著差异。 
3.1  年龄分析 

红花黄色素的总体不良反应高发年龄在 40～
80 岁，这部分人群心脑血管疾病高发，红花黄色素

应用较为普遍。其中粉针剂的患者平均年龄和不良

反应构成比均高于注射液，考虑与患者年龄增大导

致肝肾功能呈生理性降低因而不良反应发生率高

有关。 
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3.2  不良反应发生时间分析 
本研究表明 54.52%红花黄色素不良反应发生

在首次用药时。据文献报道 53.5%中成药不良反应

发生于用药 60 min 以内[6]，这与中药注射剂本身成

分与给药途径有关。同时注射剂药物吸收速度较口

服和外用制剂快，给药后血药浓度即刻达到峰值，

因此往往给药后 30 min 内容易发生过敏性变态反

应。因此建议临床用药后 30 min 内密切观察患者有

无不适症状。注射液首次用药不良反应发生率高于

粉针剂，同时导致的皮肤及附件系统损害发生率也

高于粉针剂，两者存在正相关。 
3.3  累及系统或器官及临床表现分析 

红花黄色素注射液不良反应前 3 位主要为皮肤

及附件损害、呼吸系统损害、中枢及外周神经系统

损害和全身性损害。而粉针剂不良反应前 3 位主要

为皮肤及附件损害、中枢及外周神经系统损害、胃

肠系统损害。两者不良反应临床表现存在显著差异

（P＜0.05）。两种剂型不良反应临床表现存在差异的

原因可能有以下几个因素： 
（1）制剂提取、纯化等工艺不同导致两种剂型

成分及杂质含量不同。中药注射剂是由中药材中提

取的中药成分，往往是多种成分的混合物，同时含

有无机杂质和蛋白质、多糖、肽类等有机杂质，进

入机体后刺激人体免疫系统产生抗体或致敏的淋

巴细胞，从而导致变态反应。红花黄色素注射剂是

从红花中提取的多种水溶性成分混合物，包含红花

黄色素 A、羟基红花黄色素 A、槲皮素、山柰酚、

山柰酚-3-葡萄糖苷等，不同厂家、不同剂型的有

效成分含量存在差异[7]，所以变态反应发生比例也

不相同。 
（2）两种剂型稳定性不同。张增第等[8]研究显

示中药注射液引发的药品不良反应高于粉针剂。红

花黄色素中羟基红花黄色素 A 是其主要活性成分，

但稳定性差，温度、湿度、光照等均会影响其稳定

性。研究表明将红花提取物制成溶液型制剂，温度、

光照对羟基红花黄色素 A 稳定性影响更为明显，而

将提取物制成固体冻干制剂，在密闭条件下，温度、

湿度、光照对羟基红花黄色素 A 稳定性影响明显减

小[9-10]。因此红花黄色素粉针剂相比注射液更加稳

定，这也是粉针剂引起过敏性变态反应比例小于注

射液的一方面原因。 
（3）两种剂型所含辅料不同。中药注射剂中所

添加的增溶剂、助溶剂、稳定剂等增加药物溶解性

和稳定性的同时也会引发不良反应。红花黄色素粉

针剂的神经系统损害高于注射液，考虑除剂型中杂

质等影响外可能与粉针剂中所含的辅料甘露醇有

关。甘露醇既可作为临床治疗用药，也被广泛用于

药用制剂的赋形剂及固体、液体的稀释剂[11]。甘露

醇可使血浆渗透压升高，促使细胞内液转移至细胞

外液，减轻局部组织水肿，同时也会引起头晕、头

痛等神经系统不良反应，据报道甘露醇所引起的不

良反应中神经系统损害占约 32.09%[12]。 
（4）两种剂型给药剂量不同。药品说明书规定，

注射用红花黄色素用法用量为每次 1 支（150 mg/支），

每日 1 次；而红花黄色素氯化钠注射液用法用量为

每次 1 瓶（100 mL/瓶，含红花总黄酮 80 mg），每

日 1 次。给药剂量存在差异，对于与剂量相关的不

良反应发生频次会产生一定的影响。 
在统计红花黄色素不良反应病例时发现，许多

病例存在超适应症用药、超疗程用药、多种中药联

合使用等不合理用药现象。不合理用药是引起药物

不良反应的重要隐患[13]。因此临床应用红花黄色素

应严格按照说明书的适应症、用法用量及疗程合理

使用，遵循用药品种少而精的原则[14]，尽量避免联

合用药。 
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