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可靠的临床数据，为药物利用与评价、药物疗效与不

良事件分析提供了综合记录，全面提升合理用药的

水平。本药历以ＳＯＡＰ模式作为基本框架，ＳＯＡＰ模
式是美国在药学博士教学中教授并延用至今的一种

较为规范并被普遍应用的一种药历书写格式［４］。

在实际使用过程中，本软件对于及时发现不合

理用药情况起到了积极作用；通过对药品的回顾性

分析，及时发现了部分药品存在不良反应高发的特

点，保证了用药安全；借助鉴别诊断、药物信息等内

容的查询拓展了药师的知识面。同时，在建立药历

的过程中，临床药学人员通过患者的药历了解不同

状态下的用药情况及疗效情况，了解掌握临床科室

的用药习惯及用药趋势等，为药物利用等前瞻性研

究提供必要的资料。但不可否认的是，由于药学人

员知识面的局限性，尚难以在第一时间发现问题；在

数据维护方面，尚需进行维护，以适应医院用药结构

的变化；对于参与查房的人员来说，尚需先记录查房

情况，然后再录入电脑，增加了一部分工作量。

作为一种能被广泛普及的电子药历，本药历将

促进医院，特别是已开展临床药学工作而信息化水

平不高的医院临床药学的发展，值得推广应用。
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１３７例中药注射剂 ＡＤＲ的综合分析及安全用药对策

姜丽丽（浙江省中医院临床药学室，杭州３１０００６）

摘要：目的　了解本院中药注射剂不良反应（ＡＤＲ）发生情况并探讨其发生的可能因素和相应的对策。方法　采用回顾性研
究方法，对浙江省中医院２００６～２００７年收集的１３７例中药注射剂ＡＤＲ进行归纳分析。结果　中药注射剂致不良反应的临床
表现多种多样，以皮肤过敏、药物热最常见。皮肤过敏有６０例占４３．８０％，药物热有２８例占２０．４３％ 。涉及２４个品种，其中
双黄连、刺五加、痰热清３种注射剂诱发的不良反应为多，共４９例占３５．７７％。结论　中医院应提倡合理使用中药注射剂，加
强中药注射剂不良反应的预防、监测及警戒，保障患者用药的安全性。
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　　中药注射剂是在中药制剂基础上发展起来的一
种新剂型，由于中药注射剂其药物直接进入肌肉或

血液，无消化道吸收影响，故起效快，剂量准确，便于

临床使用，尤其对急症患者的治疗更有利［１］。中药

注射剂近年来成为中医院临床治疗的重要组成部

分。随着中药注射剂在院内广泛的使用和药品不良

反应的的增加，如何促进中药注射剂的合理使用，保

障患者的用药安全，成为中医院临床药学的重要工

作。本文结合了浙江省中医院２００６年１月 ～２００７
年１２月使用中药注射剂所致的１３７例ＡＤＲ事件进
行综合分析，以期为临床更安全使用中药注射剂提

供参考。

１　材料与方法
浙江省中医院２００６年１月～２００７年１２月上报

的ＡＤＲ共有４６０例，其中由中药注射剂引起的不良
反应１３７例，约占２９．７８％。笔者对收集的１３７例
ＡＤＲ按患者的年龄、性别、个人及家族药物过敏史、
ＡＤＲ发生的时间及预后、ＡＤＲ累及系统器官及临
床表现、给药名称等方面进行分析。

２　结果
２．１　患者的性别与年龄的统计

１３７例不良反应中，男性７５例（５４．７４％），女性
６２例（４５．２６％）。患者年龄最小１岁，最大８５岁。
年龄０～１８岁 １９例（１３．８６％）；１９～４０岁 １７例
（１２．４１％）；４０～６０岁４４例（３２．１２％）；６０～８５岁
５７例（４１．６１％）。
２．２　个人及家族药物过敏史

１３７例患者中，有药物过敏史者１１例（对青霉
素、磺胺类、链霉素药物过敏），有家族过敏史３例，
其中１例二者皆有。
２．３　ＡＤＲ发生的时间及预后

发生不良反应时间变动范围较大，最短在滴注

约５ｍｉｎ即发生，最长的是连续用药２０ｄ出现。所
有患者在发生不良反应后均立即停药或经及时对症

治疗，治愈７７例，好转６０例，未见病情延长、病情加
重及明显后遗症。

２．４　ＡＤＲ累及系统器官及临床表现统计结果见
表１。

表１　ＡＤＲ的类型、症状及相关药物统计
Ｔａｂ１　ＡＤＲｔｙｐｅ，ｓｙｍｐｔｏｍａｎｄｒｅｌａｔｅｄｍｅｄｉｃｉｎｅｓｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ

分类 症状 相关药物（例数）

皮肤过敏
局部或全身皮疹（荨麻疹、药物

疹、风疹、红斑疹）、瘙痒

双黄连（１５）血栓通（１０）痰热清（８）刺五加（６）丹红（６）参芪扶正（４）七叶皂苷钠

（２）参麦（１）鱼腥草（１）复方苦参（１）清开灵（１）艾迪（１）丹参酮ⅡＡ（１）鸦胆子油

乳（１）参附（１）热毒宁（１）

药物热 寒战、高热
痰热清（４）鸦胆子油乳（３）舒血宁（３）参麦（３）康莱特（３）复方苦参（２）灯盏细辛

（２）参芪扶正（２）血栓通（１）参附（１）得力生（１）银杏达莫（１）香菇多糖（１）

过敏性休克
胸闷、头晕、恶心、呕吐、发热、血

压下降、大汗淋漓、面色苍白等
刺五加（３）参麦（３）双黄连（２）参附（１）痰热清（１）舒血宁（１）清开灵（１）

心血管系统 胸闷不适、心悸、心慌、面部潮红 刺五加（３）复方苦参（２）痰热清（１）舒血宁（１）鸦胆子油乳（１）银杏达莫（１）

神经系统
头晕、头痛、失眠、口唇麻木、言

语不清
痰热清（１）刺五加（１）丹红（１）复方苦参（１）

消化系统 恶心、呕吐、腹泻、呃逆 川青（２）鸦胆子油乳（１）参芪扶正（１）银杏达莫（１）鱼腥草（１）参麦（１）

呼吸系统 喉头水肿、呼吸困难、喘息、哮鸣 血栓通（１）艾迪（１）银杏达莫（１）

泌尿系统 肉眼血尿 银杏达莫（１）

肝胆系统 肝功能损害 灯盏细辛（１）

局部作用 注射部位红肿、静脉炎 七叶皂苷钠（３）舒血宁（２）华蟾素（２）艾迪（１）

其他 手臂胀痛 刺五加（４）

２．５　不良反应涉及的药品品种及发生例次
１３７例ＡＤＲ病例中，有７例同时使用２种中药注

射剂，１例使用３种，根据用药先后顺序和引发ＡＤＲ
的时间、症状，统计到其中主要引起的那种中药注射
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剂中。共涉及使用药品品种数２４种，见表２。
表２　ＡＤＲ涉及的药品品种及发生例次

Ｔａｂ２　ＤｒｕｇｓｓｐｅｃｉｅｓａｎｄｏｃｃｕｒｒｅｎｃｅｔｉｍｅｓｔｈａｔＡＤＲｉｎｖｏｌｖｅ

药品名称 例次 药品名称 例次

刺五加注射液 １７ 灯盏细辛注射液 ３

双黄连注射液 １７ 康莱特注射液 ３

痰热清注射液 １５ 参附注射液 ３

血栓通注射液 １２ 川青注射液 ２

参麦注射液 ８ 清开灵注射液 ２

舒血宁注射液 ８ 华蟾素注射液 ２

参芪扶正注射液 ７ 艾迪注射液 ３

丹红注射液 ７ 鱼腥草注射液 ２

鸦胆子油乳注射液 ６ 得力生注射液 １

复方苦参注射液 ６ 热毒宁注射液 １

银杏达莫注射液 ５ 香菇多糖注射液 １

七叶皂苷钠 ５ 丹参注射剂 １

３　讨论
３．１　相关因素分析

从表１中可知，皮肤过敏发生率最高，其次是药
物热，再次是过敏性休克。通过对本院中药注射剂

ＡＤＲ病例的分析，结合相关文献的检索，提示有以
下方面的相关因素：

３．１．１　药物本身的因素　分析提示ＡＤＲ的发生与
中药注射剂的有效成分的刺激和致敏有关。中药注

射剂的成分复杂，含有很多不同类型的化学物质，且

多为复方制剂。比如双黄连注射液、刺五加注射液

引起的不良反应例数最多，其中双黄连１７例、刺五
加９例是过敏反应。双黄连为复方中药制剂，虽然
组成中药只有３味：金银花、连翘、黄芩，但每一味中
药都含有多种成分。在制备过程中，若使一些大分

子抗原或半抗原物质进入注射液中，可能引起不良

反应。而金银花中的有效成分绿原酸也是一种致敏

物质，所以就不可避免的发生过敏反应。刺五加中

含有多种活性成分，其有效成分有异嗪皮啶、丁香

甙、金丝桃甙、多种黄酮类和三萜类化合物等［２］，这

些外源性大分子物质进入体内可能作为抗原引起变

态反应。

有些中药注射剂的有效成分如生物碱类、黄酮

类、苷类分子量较大，对机体组织有一定的刺激

性［３］。本文中有２例华蟾素注射液、１例得力生注
射液、３例七叶皂苷钠引起静脉炎。主要由于其主
要成分华蟾酥生物碱、斑蟊生物碱、七叶皂苷钠Ａ、Ｂ
成分的刺激性，使用中常出现静脉刺激和静脉炎，由

于患者难以耐受，因此为了避免患者刺激均改作深

部静脉用药。

３．１．２　生产工艺不完善的因素　分析提示ＡＤＲ的
发生与中药注射剂的杂质有关。中药注射剂受制备

工艺（提取方法、提取设备）的限制，在其提取过程

中并不能将一些杂质如植物蛋白、多肽等完全去除，

它们具有抗原性，易引起药物过敏。本文中１５例痰
热清注射液中８例发生过敏反应可能是其提取物在
加工提纯过程中混有大分子杂质，作为一种抗原进

入机体，刺激机体发生抗原抗体反应，而出现一系列

过敏反应症状［４］。提示 ＡＤＲ监测对中药注射剂的
质量评价和品种的选择有积极的意义。

３．１．３　患者机体的因素　分析提示ＡＤＲ的发生与
患者的年龄、性别、生理病理状态有关。本组 ＡＤＲ
病例中，男女比例（１．２１∶１），男性多于女性，与文献
报道有所不同。６０岁以上的老年患者 ＡＤＲ有 ５７
例，占４１．６１％，原因可能是老年患者就诊率高，老
年人代谢能力下降，更易在常规剂量下发生不良反

应。本组有１１例ＡＤＲ患者曾有青霉素、磺胺类、链
霉素药物过敏史，有１例老年患者有青霉素过敏史，
住院静滴血栓通的前几天有明显头皮瘙痒感，在静

滴１周后发生严重药疹。提示临床医护人员要重视
询问过敏史，加强对高敏体质患者 ＡＤＲ的观察，有
异常反应立即停药，可以减少ＡＤＲ发生率。
３．１．４　溶媒选择的因素　分析提示不合理的溶媒
可增加ＡＤＲ发生。中药注射剂多以小针剂型为主，
以静脉滴注方式给药。在输液溶解或稀释时，输液

内微粒积累增多，或由于稀释后 ｐＨ的改变或与氯
化钠注射液的盐析作用，引起不溶性微粒增加。可

能造成局部血管堵塞、供血不足，产生静脉炎和水

肿、过敏反应、热原样反应等。据相关资料报道［５］，

参麦、复方丹参、舒血宁、华蟾素等中药注射剂的ｐＨ
为４～６．５，偏酸性，与０．９％氯化钠注射液配伍后可
能会因为盐析作用而产生大量不溶性微粒，增加

ＡＤＲ发生率。本组 ＡＤＲ病例中，有５例舒血宁因
选择的溶媒与说明书不符，应使用５％葡萄糖输液
稀释而实际用０．９％的氯化钠输液，造成患者发生
畏寒、发热、静脉炎的反应。另有 １例清开灵用
１０％葡萄糖输液稀释后，患者也出现了过敏反应的
症状，说明书上没特别说明，但从相关资料［６］得知，

清开灵注射液在氯化钠注射液中微粒明显较少。综

上所述，医师在使用中药注射剂治疗时应严格使用

说明书推荐的溶媒，也是减少 ＡＤＲ发生的措施之
一，并建议企业尽快完善有关合理溶媒选择的说明。

３．１．５　药液在输液管道中发生配伍变化的因素　分
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析提示ＡＤＲ的发生与中药注射剂与其他药物交替使
用后滴管中发生化学变化有关。中药注射剂的有效

成分的溶解易受ｐＨ变化的影响，当与其他药物混合
后ｐＨ的变化超出有效成分的稳定范围时，则有效成
分溶解度会降低或发生化学变化而析出聚合物，出现

沉淀，颜色改变或混浊，造成患者的心理压力和药物

浪费，甚至出现不良反应。多项研究表明［７］，其与西

药注射液配伍使用，易产生配伍变化，也更易产生

ＡＤＲ。例如一患者在先后输注痰热清注射剂与可乐
必妥注射剂的过程中产生沉淀，另一患者在先后输注

康莱特乳剂与碳酸氢钠溶液的过程中产生絮状物，导

致患者发生药物热，。为了减少因上述原因造成不安

全因素，我科要求护理部凡发生输液管道药物析出均

作为ＡＤＲ上报，集中分析原因后每季度在药讯上通
报宣传，护理部先采取冲管预防或提示医师关注合理

配伍以保障患者的安全用药。

３．１．６　分析提示合并使用相同功效的中药注射剂
与ＡＤＲ的发生有关。有 ８例合并用药病例发生
ＡＤＲ，有清热类的双黄连与痰热清配伍；活血类的血
栓通与丹参、丹红与川青、丹红与苦碟子；抗肿瘤类

的华蟾素、艾迪及鸦胆子油乳。此类联合用药大多

是作用相加，即增加了医疗费用又增加了ＡＤＲ的发
生。因此分析和宣传上述中药注射剂的合并使用的

利弊，减少不合理的同类药物合并使用，也是保障患

者安全用药的措施之一。

３．１．７　静脉给药滴速的因素　分析提示ＡＤＲ的发
生与给药速度有关。目前有的中药注射剂滴速在说

明书中作了规定，例葛根素、苦碟子在使用时要求减

慢输液速度，最好控制在３０滴·ｍｉｎ－１左右，而实际
应用中滴速均较快。例刺五加注射剂说明书建议速

度为５０滴·ｍｉｎ－１，而本组ＡＤＲ病例中有４例老年
患者静滴刺五加时因滴速较快引起不良反应，表现

为手臂酸胀，胸闷不适。将滴速调至３０滴·ｍｉｎ－１

后症状才逐步缓解。因此，护理人员在输液时应根

据说明书的要求、患者的年龄及疾病合理调整滴速

可减少上述ＡＤＲ的发生率。
笔者查阅了相关文献［８］，中药注射剂不良反应

发生的原因较复杂，除了上述因素外，还与药物的超

剂量、疗程过长、缺乏辨证论治等因素有关。都应引

起临床医护人员的重视，以达保障患者安全使用中

药注射剂的目的。

３．２　中医院保障中药注射剂安全使用的对策
３．２．１　保障中药注射剂的安全使用的相关工作　
目前中医院中药注射剂的用药量大，保障中药注射

剂的有效而安全的使用也是中医院的特色和潜在优

势，需要医院领导的高度重视及强有力的管理制度

的实施和临床医护药人员的共同努力，我院正逐步

开展下列工作。

制订完善的中药注射剂合理使用的管理制度、

保障制度实行的相关制约措施、编辑中药注射剂合

理用药的宣传手册、加强新药引进的把关、新药上市

使用后的引进科室的综合评价、季度用量大的单品

种药品分析、类似作用中药注射剂合并使用的合理

性评价、超说明书适应症使用的合理性评价、不同规

格和价格的同种药物的经济性评价、建立药品不良

反应的监测和报告网络、举办安全用药讲座、对市场

销售行为的管理和制约等都是安全使用中药注射剂

的重要工作，以上措施的全部实施将对中药注射剂

的安全使用起到了有力的保障作用。

３．２．２　已建立护理部ＡＤＲ监测和报告网络　建立
了医院护理部ＡＤＲ监测报告网络，主要任务是报告
进行ＡＤＲ监测和报告用药中的各种不安全因素，重
点关注中药注射剂的安全使用。通过沟通和宣传要

求护师们加强对中药注射剂使用溶媒的准确性、滴

速的快慢与患者的反应、不同药液接管的相溶性、输

液滤过器的滤过物的观察、患者用后的ＡＤＲ观察等
情况的反馈和分析，共同探讨如何保障患者安全使

用中药注射剂。

３．２．３　已开展中药注射剂合理用药的点评　针对
临床医疗中存在的中药注射剂的超适应症使用、疗

程过长、同类品种的多品种联合用药的不安全因素

配合医院开展的合理用药点评，通过对中药注射剂

合理用药（适应、有效、安全、经济）的点评，采取院

周会分管院长在周会上通报，药讯上的宣传及临床

药师下病房与医护人员的沟通，逐步形成合理使用

中药注射剂，保障患者安全的良好环境。并对每个

中药注射剂的疗程、日剂量做了限定。对目前普遍

使用两种同类作用的中药注射剂的合理性评价，尚

在开展之中。

３．２．４　举办中药注射剂的安全用药讲座　针对中
药注射剂使用中的不安全因素我室不定期为各科护

理部举办专题讲座，由生产企业介绍生产的工艺、质

量管理、药物的适应症、不良反应、静脉使用的适宜

条件等内容，由临床药师讲解安全用药知识。例如

举办了痰热清注射剂合理使用的讲座后，急诊室护

师在了解到痰热清注射剂为碱性药液及安全静脉用

药的知识，采取了冲管和督促医师开处合适输液接

用药物等措施，减少了输液时药液沉淀的的发生率。
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通过药物讲座和药师的交流，增加了护师的药物知

识，增强了护师对安全用药的把关作用。

通过上述部分工作的开展，对中药注射剂的安

全用药起到了积极的警戒作用。中药注射剂的

ＡＤＲ虽然有一定的不可预测性，但加强不良反应的
监控，规范药物的合理使用及操作，对预防和减少中

药注射剂的 ＡＤＲ有积极的意义。特别是如何在市
场经济的特殊环境下，中医院如何加强和实施中药

注射剂合理用药的管理，降低中药注射剂不良反应

的发生率，探讨如何保障患者的安全用药，具有深远

的积极意义。
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名为《药物评价研究》，原刊号 ＣＮ１２—１１０７／Ｒ作废，新编国内统一连续出版物号为 ＣＮ１２—１４０９／Ｒ。《药物

评价研究》的办刊宗旨及业务范围为：报道药物评价工作实践，推动药物评价方法研究，开展药物评价标准

或技术探讨，促进药物评价与研究水平的提高，为广大药物研究人员提供交流平台。

《药物评价研究》杂志由中国药学会和天津药物研究院共同主办，由中国工程院院士、中国药学会理事

长桑国卫教授任名誉主编，中国工程院院士、天津药物研究院名誉院长刘昌孝研究员任编委会主任委员，天

津药物研究院院长汤立达研究员任主编。本刊以药品管理、新药研发、药物临床应用、药学教育等相关的高

等院校、科研院所、ＣＲＯ组织、生产企业、药品管理与审评机构的研究人员、管理人员、临床医生和研究生等

为读者对象。针对药物及其制剂的评价规范以及药学评价、安全性评价、药效学评价、药动学评价、临床评

价、上市药物评价等评价研究的内容，设置论坛、综述、方法学研究、试验研究（论著）、审评规范、国外信息、

专题７个栏目。

本刊的创办将为我国广大药物研究人员提供一个交流的平台，通过交流药物评价工作的实践经验，发展

和完善评价的方法学，探讨评价相关的国际标准或指南，提高我国的总体评价研究水平。

本刊为双月刊，国内外公开发行。大１６开，８０页，每册定价１５．００元，全年订价９０．００元。本刊热忱欢

迎广大作者积极投稿，欢迎广大读者踊跃订阅（详情请见ｗｗｗ．ｔｊｉｐｒ．ｃｏｍ→《药物评价研究》）。

《药物评价研究》编辑部
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