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中药注射剂是近年来发展较快的中药新剂型，起效快、耐

药少，临床使用日益广泛。但是，中药注射剂组分多、成分复

杂[1]，各组分质量不稳定、提取工艺不一致、质量标准不完善，

故易导致发生药物不良反应（Adverse drug reaction，ADR）。

近年来，双黄连注射液、清开灵注射液、鱼腥草注射液、刺五加

注射液等[2]引发的ADR事件，使中药注射剂的ADR越来越受

到关注和重视。笔者对我院 2006年 3月－2011年 12月ADR

监测小组收集并上报的218例中药注射剂致ADR报告进行回

顾性分析，旨在了解我院中药注射剂ADR发生的特点及一般

规律，为临床合理使用中药注射剂提供参考依据。

1 资料与方法

1.1 资料来源与分析方法

资料来源于我院 ADR 监测小组收集并上报的 2006年 3

月－2011年12月中药注射剂致ADR报告表218份。对218份

报告，按患者年龄、性别、ADR发生时间、引起ADR的药品类

别和品种、ADR涉及的器官或系统及临床表现进行回顾性统

计、分类与分析。

1.2 统计学方法

所有数据采用SPSS 13.0统计软件进行统计分析，组间比

较采用χ2检验。P＜0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 ADR与年龄、性别的关系

218例ADR涉及患者中，男性与女性之间比较差异无统

计学意义（P＞0.05）。中药注射剂引起的ADR主要集中于 60

岁以上人群（P＜0.01）。发生ADR患者的年龄和性别分布见

表1。

表1 发生ADR患者的年龄和性别分布[例（％）]

Tab 1 Distribution of patient’s age and gender [case（％）]

性别

男性
女性
合计

年龄
3～14个月

14（6.42）

20（9.17）

34（15.60）

15个月～39岁
20（9.17）

18（8.26）

38（17.43）

40～60岁
29（13.30）

36（16.51）

65（29.82）

＞60岁
43（19.72）

38（17.43）

81（37.16）

合计
106（48.62）

112（51.38）

218（100.00）
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摘 要 目的：了解该院中药注射剂不良反应（ADR）发生的特点及一般规律，为临床合理用药提供参考依据。方法：对该院2006

年3月－2011年12月ADR监测小组收集并上报的218例中药注射剂ADR报告，按年龄、性别、ADR发生时间、引起ADR的药品

类别和品种、ADR 涉及器官/系统及临床表现进行回顾性统计与分析。结果：218例 ADR 主要集中在 60岁以上的人群中（占

37.16％）；男女之间比较差异无统计学意义（男女分别占48.62％、51.38％）；ADR通常发生于给药后5～30 min内（占56.88％）；引

起ADR的主要药物品种为清热解毒类（占47.25％）；ADR涉及的器官/系统主要为皮肤及附件损害（占41.74％），其次为全身性损

害（占20.64％）。结论：临床应加强ADR监测和报告工作，减少或避免ADR的重复发生，促进中药注射剂的安全、合理使用。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To learn the characteristics and regularity of adverse drug reactions（ADR）induced by TCM injec-

tion in The Affiliated Zhengzhou Central Hospital of Zhengzhou University，and to provide reference for rational drug use in the

clinic. METHODS：In retrospective study，218 cases of ADR collected from the hospital during Mar. 2006 to Dec. 2011 were ana-

lyzed statistically in respects of patients’age and gender，occurrence time，drug category，organs or systems involved in ADR and

clinical manifestations. RESULTS：Among 218 cases of ADR reports，the incidence rate of ADR was higher in patients aged over

60 than others，accounting for 37.16％；there was no statistical significance between male（48.62％）and female（51.38％）. The

time of ADR occurrence was centralized from 5 to 30 min（56.89％）. The main types of drugs were heat-clearing and detoxifying

drugs（47.25％）. Organs or systems involved in ADR mainly were lesion of skin and its appendants（41.74％），followed by system-

ic damage（20.64％）. CONCLUSIONS：ADR monitoring and reporting should be strengthened in the clinic to reduce or avoid the

occurrence of ADR and promote rational and safe use of TCM injection.
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2.2 ADR与药品类别和品种的关系

发生ADR的中药注射剂共涉及 5个类别 36个品种，多数

为清热解毒和心血管类药物，详见表 2。以清开灵注射液的

ADR发生率最高；引发ADR排序前 10位中药注射剂占ADR

总发生率的66.97％，详见表3。

表2 发生ADR的中药注射剂类别

Tab 2 The number of TCM injection types in ADR cases

药品类别
清热解毒类
心血管类
抗肿瘤类
抗风湿类
治疗皮肤病药

ADR例数
103

86

19

7

3

构成比，％
47.25

39.45

8.71

3.21

1.38

表3 发生ADR排序前10位的中药注射剂品种

Tab 3 Top 10 TCM injections in ADR cases

药品名称
清开灵注射液
茵栀黄注射液
参麦注射液
双黄连注射液
舒血宁注射液
血栓通注射液
刺五加注射液
葛根素注射液
热毒宁注射液
丹参注射液

ADR例数
23

22

18

15

15

14

12

10

9

8

构成比，％
10.55

10.09

8.26

6.88

6.88

6.42

5.50

4.59

4.13

3.67

2.3 ADR涉及的器官/系统及临床表现

中药注射剂发生的ADR多为皮肤及附件损害，详见表4。

表4 ADR涉及的器官/系统及临床表现

Tab 4 Organs or systems involved in ADR and clinical

manifestations

涉及器官/系统
皮肤及附件损害
全身性损害
消化系统损害
呼吸系统损害
心血管系统损害
神经系统损害
注射部位损害
血液系统损害
其他

临床表现
皮疹、丘疹、荨麻疹、皮肤瘙痒、皮炎、水疱、水肿

周身不适、过敏性休克、寒颤、发热
口干、恶心、呕吐、腹痛、腹泻

呼吸困难、胸闷、气短、哮喘、咳嗽、咽喉肿痛
血管疼痛、心前区不适、心悸、心动过速、低血压

面部潮红、头晕、头胀、乏力、惊厥、烦躁、神志不清、抽搐
注射部位疼痛、静脉炎

白细胞减少
肝功能异常、视觉损害

ADR例数
91

45

22

18

15

12

8

5

2

构成比，％
41.74

20.64

10.09

8.26

6.88

5.50

3.67

2.29

0.92

2.4 ADR发生的时间

218例ADR大多发生在静脉滴注给药后5～30 min内，多

数停药后症状基本消失，部分对症治疗后已经康复，无一例死

亡。ADR发生时间分布见表5。

表5 ADR发生时间分布

Tab 5 Time distribution of ADR

ADR发生时间
0～5 min

＞5～30 min

＞30～60 min

＞60 min～24 h

＞24 h～3 d

ADR例数
20

124

46

17

11

构成比，％
9.17

56.88

21.10

7.80

5.05

3 讨论

3.1 年龄和性别对中药注射剂致ADR的影响

由表1可知，218例ADR中涉及患者的性别差异无统计学

意义。ADR在任何年龄段均可发生，37.16％集中在60岁以上

的人群中。研究发现，随着患者年龄的增大，ADR 发生率增

高，可能的原因有：（1）婴幼儿及青少年中使用中药注射剂相

对较少，且我院儿科能规范使用药品，出现ADR相对较少。（2）

老年人肝肾功能减退，药物的代谢和排泄受到影响，导致药物

在体内蓄积，从而出现ADR。（3）老年患者慢性病较多，使用中

药注射剂的品种较多，导致ADR的发生率高。因此，要特别关

注儿童和老年患者用药，详细询问患者的过敏史、遗传史，密

切关注输液过程，进行临床监护，做好应对措施。

3.2 ADR涉及的器官/系统及临床表现和中药注射剂品种的

关系

由表 2、表 3可知，引发ADR的中药注射剂类别主要为清

热解毒类和心血管类，两类药物ADR发生率共占中药注射剂

总发生率的86.70％，这与我院清热解毒类和心血管类药物多，

且老年人使用率高有关。发生ADR的中药注射剂共涉及 36

个品种，但仅清开灵注射液和茵栀黄注射液致ADR的发生率

一共就占20.64％，主要表现为全身荨麻疹、皮疹、皮炎、烦躁、

喉头水肿，甚至出现恶心、呕吐、心衰、抽搐、高热、寒战等症

状。这可能与使用该品种的人数多，或与中药注射剂本身的

组成特性和质量有关[3]。因此，应注意成分复杂的中药注射剂

的使用，不能盲目使用和滥用，并加大临床监管力度。

由表 4可知，中药注射剂ADR累及最多的器官/系统是皮

肤及附件损害，占总发生率的41.74％；其次是全身性损害，占

20.64％。这些外在的临床表现更容易观察，多数与中药注射

剂本身的刺激性有关，且中药注射剂中的蛋白质、黏液质和鞣

质易导致机体产生热原反应或过敏反应等[4]。

3.3 中药注射剂致ADR的发生时间

中药注射剂的ADR多出现于用药后5～30 min内，因注射

剂直接进入静脉吸收，起效快，发生ADR的时间相对较短。提

示临床输注开始的30 min内，应密切观察患者的不适反应，发

现问题及时停药并进行对症处理，以减少或避免ADR的发生。

3.4 中药注射剂致ADR的相关因素分析

3.4.1 药物因素 中药材的产地和采收季节直接影响制剂的

质量；不同厂家注射剂所用中药材的炮制加工、提取工艺均有

差异；中药材自身含有的大分子物质，如蛋白、多肽、鞣质等，

均可能引起ADR的发生；中药注射剂含有多味药材，成分十分

复杂，国家食品药品监督管理局批准的中药注射剂缺乏统一

完整的质控标准，特别是无效成分及杂质含量难以界定和量

化，亦是致ADR的重要原因；中药注射剂在贮藏过程中易发生

质量变化，导致不溶性微粒增加，药物稳定性变差，也会造成

ADR的发生。

3.4.2 临床使用因素 中药注射剂ADR的发生与患者自身的

个体差异有关，因个体在性别、年龄、生理和病理状态、遗传、

耐受程度等方面存在差异。如，灯盏细辛和灯盏花素注射液[5]
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的ADR多发生于 50岁以上人群，因该人群肝肾功能差，对药

物敏感性和耐受性差，ADR发生率就高。护士在配制输液的

过程中没有冲洗管道而引起的不溶性微粒增加或有效成分析

出，易导致ADR发生。中药注射剂与输液配伍后发生配伍变

化，溶液变色、浑浊、产生气泡，使有效成分或杂质析出，造成

患者输注部位疼痛、血管堵塞、局部炎症、过敏性休克等。配

伍的品种越多，配伍禁忌发生率越高[6]，不溶性微粒也越多，从

而使ADR发生率越高。另外，静脉滴注速度过快，也会造成患

者不适。

3.5 减少ADR的措施

3.5.1 严把中药注射剂的质量关 从源头上控制药品质量，

药材生产厂家应严格按照《中药材生产质量管理规范》（GAP）

的要求规范种植中药材，可以通过拆方研究保留其有效成分，

改善其生产工艺，并严格按照《药品生产质量管理规范》

（GMP）要求进行生产，使用精密仪器如高效液相色谱、质谱、

气相色谱等建立指纹图谱，提高质控标准。

3.5.2 合理、规范使用中药注射剂 临床医师使用中药注射

剂时，应严格遵守中医理论辨证论治，掌握正确的用法用量，

切勿随意使用；护士在配制输液时，应严格按照说明书要求进

行稀释，掌握中药注射剂的配伍禁忌，注意冲洗输液管道；使

用中药注射剂时，应提醒患者注意饮食，忌烟酒和生冷食物

等；对用药患者尽可能做皮试[7]，详细询问既往过敏史及家族

史等；根据患者的自身耐受情况，掌握合适的静脉滴注速度；

对患者应加强观察和监护，并告知患者注意不适情况，一旦出

现ADR应立即停药，对症处理。

3.5.3 开展ADR监测和上报工作 医、药、护人员应加强中药

注射剂相关的理论知识学习，积极开展ADR监测和上报工作，

进行阶段性的ADR工作总结，通过开展ADR知识讲座，或在

医院药讯及院报上发表ADR及原因分析，将信息及时传递给

临床，引起临床重视。
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“服务百姓健康行动”全国大型义诊活动周启动

本刊讯 为深入开展党的群众路线教育实践活动，建设

人民满意的医疗卫生计生服务体系，切实提高人民群众的健

康水平，国家卫生和计划生育委员会、国家中医药管理局、总

后卫生部决定2013年10月13－19日，在全国范围内统一开展

“服务百姓健康行动”全国大型义诊活动周。

大型义诊活动周着眼于解决人民群众看病就医的实际问

题，注重提高卫生计生系统全体党员的思想认识，加强健康和

医学知识的宣传普及，推行便民惠民措施，提高群众满意度；

提升服务质量和服务水平，努力提高人民群众的健康水平；推

动卫生计生系统践行党的群众路线，努力为人民群众健康服

务，树立卫生计生系统为民务实形象。

大型义诊活动周主要包括 7个方面的内容。一是开展公

共场所义诊活动。10月13日，地方卫生计生行政部门组织辖

区内二级以上医院（含军队医院），派出其特色专科的专家，在

每个地级市、每个县（县级市）的1个以上公共场所开展1天义

诊活动，主要进行常见病、慢性病的咨询、初步筛查、诊断和一

般治疗，普及医学常识和健康知识，倡导健康生活方式，引导

群众科学就医。二是城乡医院对口支援县级医院义诊工作。

活动周内，承担城乡医院对口支援任务的医院组派医疗队，在

受援县级医院开展义诊工作，主要形式包括开设门诊、疑难重

症会诊、义诊手术、疾病筛查、技术管理培训等。三是义诊活

动进社区。对口支援社区卫生服务机构的二级以上医院，选

择本院 3个以上的特色专科，派出相应专科的知名专家，在社

区卫生服务机构开展义诊活动。四是义诊活动下乡镇。二级

以上医疗机构派出医疗队到乡镇进行义诊。五是举办健康大

讲堂。地方卫生计生行政部门组织专家走进学校、工厂、建筑

工地、社区、党政机关，讲授、传播健康知识，提高广大人民群

众的健康意识，掌握适用的健康生活常识和专科防病知识，培

养正确的就医理念。六是院内义诊活动。二级以上医院针对

本院挂号较为困难的特色专科和知名专家，开展形式多样的

义诊活动，编印专科疾病防治宣传资料，改善相应专科的诊疗

环境和流程，提高优质医疗资源服务效率。七是组织国家医

疗队开展义诊活动。国家卫生和计划生育委员会、国家中医

药管理局和总后卫生部共同组织卫生计生委委属医院、中医

药局局属医院、解放军总医院等组成 8支国家医疗队，赴吕梁

山集中连片特殊困难地区（山西省和陕西省）、内蒙古自治区、

青海省、甘肃省、宁夏回族自治区、新疆维吾尔自治区和江西

省等地开展义诊活动。

三部门要求，各有关单位要高度重视“服务百姓健康行

动”全国大型义诊活动周，将此项活动作为党的群众路线教育

实践活动的重点认真抓好。
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