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甘油果糖注射液是甘油与果糖的复方制剂，1993年在我
国批准上市[1]，临床用于治疗脑血管病、脑外伤、脑肿瘤、颅内
炎症及其他原因引起的急慢性颅内压增高、脑水肿等症。本
品可使脑水分含量减少，降低颅内压，因药性相对温和，降颅
内压作用起效较缓，持续时间较长，不增加肾脏负担，对体内
电解质平衡无不良影响，糖尿病患者亦可应用[2]。为了解该药
对人体各器官的影响，避免相关不良反应（ADR）/不良事件
（ADE）的发生，笔者收集和分析了甘油果糖注射液致 ADR/

ADE的相关报告。

1 资料与方法
笔者通过对 2004年 1月 1日－2014年10月 31日河南省

ADR监测中心数据库收集到的284例甘油果糖注射液致ADR/

ADE病例报告的性别、年龄、原患疾病、给药途径、ADR/ADE

发生时间、ADR/ADE累及器官/系统及临床表现、转归等信息
进行统计和分析，并与国内 11家药品生产企业的药品说明书
进行比较。

2 结果
2.1 患者性别与年龄分布

284例病例中，男性 186例，女性 98例；最小年龄 22天，最
大年龄92岁。患者性别与年龄分布见表1。

2.2 用药剂量及给药途径

284例病例均按药品说明书中推荐的剂量及给药途径用

药。成人250～500 ml，每日1～2次，每500 ml需滴注2～3 h，

250 ml需滴注1～1.5 h。可根据患者年龄、症状适当增减。

表1 患者性别与年龄分布（例）

Tab 1 Distribution of patients’gender and age（case）

年龄，岁
0～18

19～44

45～64

≥65

合计

男性
6.

68.

69.

43.

186.

女性
3.

30.

40.

25.

98.

合计
9.

98.

109.

68.

284.

构成比，％
3.17

34.51

38.38

23.94

100.

2.3 用药适应证

284例病例中，185例（65.14％）按药品说明书适应证用
药，主要为脑出血、脑外伤、脑梗死等引起的急慢性颅内压增
高、脑水肿等；99例（34.86％）为超适应证用药，主要用于骨
折、外伤等所致的水肿等。

2.4 ADR/ADE发生时间

284例病例中，用药30 min内发生ADR/ADE例数最多；最
早发生在用药 3 min后，最晚发生在用药 18 d后。 ADR/ADE

发生时间见表2。

2.5 ADR/ADE累及器官/系统及临床表现

284例病例中，ADR/ADE的临床表现以皮肤及其附件损
害、用药部位损害、全身性损害较为多见。ADR/ADE累及器
官/系统及临床表现见表3。

2.6 ADR/ADE转归

284例病例中，283例经停药或对症治疗后好转或治愈；1
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例患者有瘙痒加重后遗症，给予氯雷他定治疗后仍未好转。

表2 ADR/ADE发生时间

Tab 2 Occurrence time of ADR/ADE

时间
≤30 min

31～60 min

61 min～1 d

＞1 d

合计

例数
128.

85.

50.

21.

284.

构成比，％
45.07

29.93

17.61

7.39

100

表3 ADR/ADE累及器官/系统及临床表现

Tab 3 ADR/ADE involving organs or systems and clinical

manifestations

累及器官/系统
皮肤及其附件损害

用药部位损害

全身性损害

胃肠系统损害

中枢及外周神经系统
损害
心血管系统损害

呼吸系统损害
泌尿系统损害
其他

合计

临床表现
皮疹（51）、瘙痒（39）、荨麻疹（3）、多汗（2）、红斑疹（2）、
皮肤溃疡（1）、斑丘疹（1）
注射部位疼痛（57）、静脉炎（11）、注射部位肿胀（12）、
注射部位瘙痒（3）、注射部位皮疹（3）、注射部位麻木
（2）
寒战（44）、发热（38）、乏力（1）、发冷（1）、胸痛（1）、苍白
（1）、心前区痛（1）
恶心（26）、口渴（9）、呕吐（7）、消化系统反应（1）、腹痛
（1）、咽下困难（1）、胃肠道出血（1）
头痛（19）、憋气（5）、焦虑（2）、精神障碍（2）、头晕（2）、
抽搐（1）、厌食（1）
心悸（12）、潮红（1）、心脏不适（1）、高血压（1）、血压升
高（1）
胸闷（7）、呼吸困难（2）、呼吸急促（1）

血尿（7）、尿异常（2）、血红蛋白尿（1）

溶血（2）、关节痛（1）、酸中毒（1）、肝功能异常（1）、胆红
素升高（1）

例次
99.

88.

87.

46.

32.

16.

10.

10.

6.

394.

构成比，％
25.13

22.34

22.08

11.68

8.12

4.06

2.54

2.54

1.52

100.

2.7 相关药品说明书

对收集到的国内11家药品生产企业的药品说明书进行对

比分析发现，药品说明书中适应证、用法用量、禁忌、儿童用

药、药物相互作用等项描述基本一致，详见表 4。部分内容描

述不一致或信息缺失，具体表现在：（1）警示语。仅2家药品生

产企业的药品说明书中标注有：①“本品使用前请详细检查，

如有溶液浑浊、异物、瓶口松动、漏液、瓶身或瓶口裂纹者，请

勿使用”。②“本品一经使用，必须一次性用完”和“使用前请

认真检查，如存在药液浑浊或有异物、瓶身有裂纹、瓶口松动

等情况切勿使用”的警示语。（2）不良反应。6家药品生产企业

的药品说明书描述“本品一般无不良反应，偶有瘙痒、皮疹、头

痛、恶心和溶血现象”，另5家药品生产企业的药品说明书除描

述有上述信息外，还描述了：“应用本品可出现以下不良反应：

①酸中毒（发生率不明）：可能发生乳酸性酸中毒，应给予碳酸

氢钠注射液等；②其他不良反应，a.0.1％＜发生率＜5％：尿潜

血、血红蛋白尿、血尿、尿频，恶心，低钾血症，头痛、口渴。b.发

生率＜0.1％：呕吐，高钠血症、糖尿病高渗性非酮症昏迷、高血

糖、臂痛、血压升高”。（3）注意事项。7家药品生产企业的药品

说明书标有“滴注过快可发生溶血、血红蛋白尿”；4家药品生

产企业的药品说明书有“伴有严重肾功能不全患者，因排泄减

少使本品在体内蓄积，可使血容量明显增加，加重了心脏负

荷，诱发或加重心力衰竭”；2家药品生产企业的药品说明书有

“使用前必须认真检查，如发现容器渗漏、药液混浊切勿使

用”；5家药品生产企业的药品说明书有“在外界温度较低时，

使用本品前应将其加热至体温”；3家药品生产企业的药品说

明书有“长期使用要注意防止水、电解质紊乱，本品仅通过静

脉给药，使用时勿漏出血管”的风险提示。（4）孕妇及哺乳期妇

女用药。仅3家药品生产企业的药品说明书描述有“本品未在

孕妇及哺乳期妇女中进行临床研究，暂不推荐使用本品”，余8

家药品生产企业的药品说明书该项信息缺失。（5）有效期。10

家药品生产企业的药品说明书有效期为18个月，1家药品生产
企业的药品说明书有效期为24个月。

表4 甘油果糖注射液说明书相同项

Tab 4 Comparison of instructions of Glycerol fructose injec-

tion from 11 enterprises

项目
适应证

用法用量

禁忌

儿童用药
药物相互作用
药物过量

描述内容
用于脑血管病、脑外伤、脑肿瘤、颅内炎症及其他原因引起的急慢性颅内压增高和脑水肿
等症。
静脉滴注，成人一般一次250～500 ml，每日1～2次，每500 ml需滴注2～3 h，250 ml需滴
注1～1.5 h。根据年龄、症状可适当增减。
以下患者禁用：（1）遗传性果糖不耐症患者；（2）对本品任一成分过敏者；（3）高钠血症、无
尿和严重脱水者。
未进行该项实验且无可靠参考文献。

未进行该项实验且无可靠参考文献。

未进行该项实验且无可靠参考文献。

3 讨论
3.1 ADR/ADE与患者性别、年龄

284例病例中，以成年男性患者居多。可能与男性罹患脑
外伤几率较大、导致甘油果糖注射液使用率较高有关。

3.2 ADR/ADE发生时间的特点

ADR/ADE发生时间最短为用药3 min后，最长为用药18

d后，用药30 min内（45.07％）发生较多。说明甘油果糖注射液
所致 ADR /ADE以速发型为主。因此，医护人员应重点观察
用药后 30 min内的临床反应，如发现异常，应立即停药，并采
取积极救治措施，以减少ADR/ADE的发生
3.3 ADR/ADE累及器官/系统及临床表现的特点

甘油果糖注射液致ADR/ADE可累及多个器官/系统，主要
以皮肤及其附件损害、用药部位损害、全身性损害为主。甘油果
糖注射液可引起注射部位疼痛、静脉炎等用药部位损害[3]。

甘油果糖注射液可引起注射部位及肢体疼痛、静脉炎、静
脉穿刺困难[4]。pH 3～5 的溶液可诱发严重的外周静脉炎[5]。

此外，甘油果糖注射液在进入血管后可致血管通透性增加，组
织炎性渗出，受损静脉皮肤周围极易形成水肿；加之甘油果糖
注射液应用时要求缓慢滴注，致使药物长时间持续刺激血管内
膜，破坏内皮细胞，而引起静脉炎[6]。另外，在滴注过程中无菌
操作不当，以及病情危重、高龄、机体免疫力低下患者对穿刺所
造成的静脉壁创伤修复能力弱，也是发生静脉炎的原因[7]。

3.4 相关药品说明书不足之处

国内药品说明书不足主要表现在：不良反应项描述不一
致，且均无甘油果糖注射液较易引发静脉炎的风险提示；注意
事项描述差异较大，不能为临床安全用药提供可靠的参考；药
品说明书中安全性用药信息中均无妊娠期及哺乳期妇女、儿
童、老人等特殊人群用药信息。

4 结语
建议甘油果糖注射液引起的静脉炎、寒战、发热等ADR/

ADE，应在药品说明书安全性信息项下给予提示，完善药品说

明书，统一注意事项和有效期项下内容，完善药品说明书中特

殊人群安全性用药信息等。同时，建议临床医务人员用药时

应结合患者病情，避免超适应证用药，用药过程中应密切监

测，一旦发生ADR/ADE立即停药，确保临床用药安全。
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摘 要 目的：系统评价咪唑斯汀联合H2受体拮抗药治疗慢性荨麻疹的疗效与安全性，以为临床治疗提供循证参考。方法：计算

机检索PubMed、Cochrane图书馆、EMBase、中国生物医学文献数据库、中国期刊全文数据库等，收集咪唑斯汀联合H2受体拮抗药

（试验组）对比单用咪唑斯汀（对照组）治疗慢性荨麻疹的随机对照试验（RCT）或半随机对照试验，对符合标准的临床研究进行资

料提取和质量评价后，采用Stata 12.0统计软件进行Meta分析。结果：共纳入12项RCT，合计1 188例患者。Meta分析结果显示，

试验组患者总有效率[RR＝1.23，95％CI（1.16，1.31），P＜0.001]显著高于对照组，且亚组分析表明咪唑斯汀联合不同H2受体拮抗药

的疗效均显著优于对照组，差异均有统计学意义；不良反应发生率与对照组比较差异无统计学意义[RR＝1.01，95％CI（0.71，

1.44），P＞0.05]。结论：咪唑斯汀联合H2受体拮抗药治疗慢性荨麻疹的疗效优于单用咪唑斯汀，且安全性相当。受纳入研究方法

学质量和样本量限制，该结论有待更多设计严格、长期随访的大样本RCT加以验证。

关键词 咪唑斯汀；H2受体拮抗药；慢性荨麻疹；Meta分析；疗效；安全性

Efficacy and Safety of Mizolastine Combined with H2 Recepter Antagonists in the Treatment of Chronic Urti-
caria：A Meta-analysis
YOU Wen-ting1，CHEN Hu2，LI Miao-hai1，CHEN Cai-ming1（1.Dept. of Pharmacy，the First People’s Hospital of
Wenling，Zhejiang Wenling 317500，China；2.Dept. of Pharmacy，the People’s Hospital of Yichun City，Jiangxi
Yichun 336000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To systematically review the efficacy and safety of mizolastine combined with H2 recepter antagonists

in the treatment of chronic urticaria，and provide evidence-based reference for the clinical treatment. METHODS：Retrieved from

PubMed，Cochrane Library，EMBase，CBM，CJFD，etc.，randomized controlled trials（RCT）or QRCT about mizolastine com-

bined with H2 recepter antagonists（test group）versus mizolastine alone（control group）in the treatment of chronic urticaria. After

quality evaluation and data extract，Meta-analysis was conducted by using Stata 12.0 statistics software. RESULTS：A total of 12

RCT were included，involving 1 188 patients. Results of Meta-analysis showed the effective rate [RR＝1.23，95％CI（1.16，1.31），

P＜0.001] in test group was significantly higher than control group，subgroup analysis showed the the efficacies of different combi-

nation of mizolastine and other drugs were significantly better than control group；there was no significant difference in the inci-

dence of adverse reactions between 2 group[RR＝1.01，95％CI（0.71，1.44），P＞0.05]. CONCLUSIONS：The effective rate of mizo-

lastine combined with H2 recepter antagonists is significantly higher than mizolastine in the treatment of chronic urticaria，with bet-

ter safety. Due to the limit of methodological quality and sample size，it remains to be further verified with more rigorously de-

signed and long-term follow-up of large-scale RCT.

KEYWORDS Mizolastine；H2 recepter antagonists；Chronic urticaria；Meta-analysis；Efficacy；Safety
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