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丹红注射液是由中药丹参、红花按配方提取的复方制剂，

具有活血化瘀、通脉舒络的功效，主要用于淤血闭阻所致的胸

痹、中风、胸痛、胸闷、心悸、口眼歪斜、言语蹇涩和活动不利等

证，适用于冠心病、心绞痛、心肌梗死、淤血型肺心病、缺血性

脑病和脑血栓等。近年来，丹红注射液在临床使用较广，其药

品不良反应（ADR）屡有报道。笔者通过检索中国知网中国学

术期刊全文数据库（CJFD）相关文献，对丹红注射液ADR有关

文献进行统计、分析，探讨其临床特点和一般规律，为临床合

理用药提供参考。

1 资料与方法
以“丹红注射液”“不良反应”为主题词，对中国知网CJFD

2005－2015年收载的期刊文献进行检索，同时采用文献追溯

方法，查阅原始文献中丹红注射液ADR报告并进行统计、分

析。初步检索后共检索出44篇文献，通过阅读标题和全文，排

除同期对照临床研究或观察报告、综述、重复发表的文献后得

到有效文献24篇，共纳入符合卫生和计划生育委员会ADR评

定标准的ADR案例共计360例。

2 结果
2.1 患者性别与年龄分布

360例 ADR 中，男性 122例（占 33.89％），女性 238例（占

66.11％），男女比例为 1 ∶ 1.95。患者年龄介于 14～80岁，发生

ADR患者的年龄分布见表1。

表1 发生ADR患者的年龄分布

Tab 1 Distribution of patient’s age in ADR cases

年龄，岁
＜30

30～39

40～49

50～59

＞60

合计

例数
2

4

103

101

150

360

构成比，％
0.56

1.11

28.61

28.06

41.67

100.00

2.2 患者原患疾病及过敏史

患者原患疾病主要是高血压、冠心病、心绞痛和脑梗死

等，与药物适应证相符。但在纳入的研究文献中发现，丹红注

射液也被应用于骨科、妇科、肾病和呼吸系统等疾病的治疗。

其中，明确有青霉素、头孢菌素和磺胺类等药物过敏史者 44

例，无过敏史者90例，过敏史未描述或描述不详者226例。

2.3 用药情况

360例ADR的给药途径均为静脉滴注，每天1～2次，丹红

注射液的剂量为 4～40 ml/次；选用的溶剂描述为 5％、10％葡

萄糖注射液、0.9％氯化钠注射液、葡萄糖氯化钠注射液共计21

例；其余339例报道仅描述为用葡萄糖注射液或氯化钠注射液

为溶剂，用量介于 200～500 ml。引发 ADR 的剂量分布见表

2。360例ADR合并用药主要是与降血压、降血脂、降血糖等

药物同时使用。引发ADR联合用药情况见表3。

2.4 ADR发生时间

发生ADR的时间最短为滴注 30 s内发生，最长时间是连
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续用药第21天发生。ADR发生时间分布见表4。

表2 引发ADR的剂量分布

Tab 2 The dosage distribution of ADR

剂量，ml

4

10

20

30

40

不详
合计

引发ADR例次
4

36

199

14

69

38

360

构成比，％
1.11

10.00

55.28

3.89

19.17

10.55

100.

表3 引发ADR联合用药情况

Tab 3 Drug combination of ADR cases

联合用药数
0

1～5

6～10

11～20

不详
合计

例数
6

9

54

12

279

360

构成比，％
1.67

2.50

15.00

3.33

77.50

100.

表4 ADR发生时间分布

Tab 4 Occurence time of ADR

时间
＜30 min

30 min～24 h

24 ～72 h

＞72 h

合计

例数
169

84

39

68

360

构成比，％
46.94

23.33

10.83

18.89

100.

累计构成比，％
46.94

70.27

81.10

100.

100.

2.5 ADR累及器官/系统及临床表现

丹红注射液所致的ADR以变态反应为主。ADR累及器

官/系统及临床表现见表 5（表中，由于同一 ADR 可累及多器

官/系统，故合计例数≥360例）。

表5 ADR累及器官/系统及主要临床表现

Tab 5 Organs or systems involved ADR and main clinical

manifdetation

累及器官/系统
皮肤及其附件

全身性损害

神经系统
循环系统
消化系统
呼吸系统
五官
血液系统
其他
合计

例次
163

72

53

39

22

20

4

2

5

380

构成比，％
42.89

18.95

13.95

10.26

5.79

5.26

1.05

0.53

1.32

100.

主要临床表现
皮疹、瘙痒、荨麻疹、红斑

过敏性休克、过敏样反应、寒战、高热、喉头水
肿、发热及伤口出血

头痛、头晕、局部麻木、注射部位疼痛
面色潮红、心悸、血压升高、出虚汗
恶心、呕吐、腹痛、腹泻
支气管痉挛、胸闷、呼吸困难、咳嗽、呼吸急促
耳鸣、视觉异常
血小板异常
急性肾衰、肝损伤

2.6 ADR类型

360例 ADR 报告中，87.78％的报告为一般的 ADR（316

例），严 重 的 ADR 有 18 例（5.00％）；新 的 ADR 为 26 例

（7.22％），其中新的严重的 6例（1.67％）。严重的ADR中，过

敏性休克 14例，喉头水肿 4例；新的严重的ADR中，肝损伤 1

例，支气管痉挛1例，急性肾衰竭4例。

3 讨论
3.1 ADR与个体因素

3.1.1 ADR与患者年龄、性别、过敏史 从性别上看，丹红注

射液引发的ADR，男性少于女性，男女比例为1 ∶ 1.95。从年龄

分布上看，ADR的发生主要集中在 40岁以上的各年龄段，尤

其是60岁以上构成比为41.66％（见表1），这与文献[1]报道女

性和老年人发生率较高相符[1]。丹红注射液的药品说明书中

注明，其适用于冠心病、心绞痛、心肌梗死、淤血型肺心病、缺

血性脑病和脑血栓等，这些疾病多见于中老年人群；而且，随

着年龄的增长、机体功能衰退和基础疾病增多，影响了药物吸

收分布、代谢排泄，使ADR的发生风险增加。另外，从个人过

敏史与ADR发生的关系方面分析，本文360例ADR中有44例

患者明确有青霉素等药物过敏史，构成比为12.2％。因此，医

师在使用丹红注射液时，除了辨证施治外，还要考虑到患者的

个体因素，对于女性、老年患者、有过敏史或家族过敏史患者

应慎重用药，降低ADR的发生风险。

3.1.2 ADR与原患疾病 本文360例ADR的原患疾病多为冠

心病、心绞痛、心肌梗死、肺心病和脑血栓等，少数病例显示原

患疾病为皮肤病、肾病等。总体上讲，原患疾病与药品说明书

中的功能主治相符。发生ADR后均及时停药并对症处理，未

加重原患疾病。但是，有些个案对照该药品说明书的适应证，

显然有超说明书用药之嫌，例如皮肤病、骨科、妇科的应用，有

的甚至出现过敏性休克[1-2]等严重的ADR。丹红注射液为纯中

药制剂，使用时应按中医药理论辨证施治，杜绝盲目给药，更

不能以经济利益为目的随意用药。

3.2 ADR与用药情况

3.2.1 ADR与用法用量 本研究纳入的ADR用药途径均为

静脉给药。有报道显示，中药注射液中静脉给药的ADR发生

率为非静脉给药的 9.2倍[3]。因此，在临床药疗时，要遵循“能

口服不肌注，能肌注不静滴”的原则，提倡口服给药，慎用中药

注射液。从用药剂量上分析，360例ADR用量多数在 20～40

ml，用药剂量符合药品说明书要求。但在溶剂的选择上有所

不当。说明书中用法用量项下标明有“1次 20～40 ml，加入

5％葡萄糖注射液 100～500 ml稀释后缓慢滴注，伴有糖尿病

等特殊情况时，改用 0.9％氯化钠注射液稀释后使用”。 本文

调查的360例ADR个案报道中，确切用5％葡萄糖注射液的仅

12例，7例明确用 0.9％氯化钠注射液做溶剂，遗憾的是多达

339例的ADR在报道中所用溶剂表述含糊，如用葡萄糖或氯

化钠注射液稀释，这给我们的分析工作带来了不便，也不利于

考察溶剂对ADR的影响。丹红注射液的pH值为4.5～6.5，属

弱酸性，作为溶剂葡萄糖注射液的 pH值与其相近，而氯化钠

注射液的pH值接近中性，用其作溶剂容易使丹红注射液有效

成分改变或析出，降低药物疗效，增大了ADR发生的风险。

3.2.2 ADR与联合用药 作为治疗心脑血管疾病的丹红注射

液，临床上与化学药物联合使用的情况较多。有研究报道，合

并用药对丹红注射液安全性是有影响的，丹红注射液与治疗风

湿免疫、骨科疾病的药品及与肠内肠外营养液、电解质及酸

碱平衡药和神经与精神疾病用药联合使用时ADR 发生率增

加 [4]。中药注射剂成分复杂，当与其他药物混合后 pH值超出

有效成分稳定范围或电解质浓度增加，均可导致其溶解度变

化或发生其他反应，液体中的其他药物有效成分、电解质甚至

血液都有可能诱发ADR。但本次文献研究中多达279例ADR

的合并用药记录不详，对分析药物相互作用与ADR的关系带

来困难，因此，在使用时应避免与其他药物随意配伍。当必须

与其他药物联合应用时，必须注意两药的应用时间间隔，并且

在序贯静脉滴注时用葡萄糖注射液进行冲管，以避免ADR的

发生。

3.2.3 ADR发生时间与临床表现 由表4可见，发生在30 min
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以内的ADR有 169例，占 46.94％，较为严重的ADR大多发生

在用药后的 30 min内。结果提示，医务人员不仅要重点观察

用药过程前 30 min内患者的反应，而且也要对使用丹红注射

液的全程都给予应密切关注。另外，也有连续用药 21 d后出

现的ADR。当发生ADR时应及时采取治疗措施，避免由轻微

ADR发展成为严重ADR而危及患者生命。

由表5可知，丹红注射液ADR累及全身多个器官/系统，以

皮肤及其附件损害（163 例，42.89％）、全身性损害（72 例，

18.95％）为主，其中发热及伤口出血[5]、耳鸣[6]、输注部位疼痛、

视觉异常[7]、血小板异常[8]等为说明书中未有警示的ADR。新

的ADR，是指药品说明书中未载明的ADR。以上ADR均属于

此范畴，也是ADR监测工作的重点。

3.3 严重ADR分析

从“2.6”中可见，本次调查中共有 24例严重的ADR发生，

其中有6例为新的严重的ADR，即药品说明书中未提及。1例

为支气管痉挛[9]，患者 45岁因心脏供血不足就诊，用药 5 min

后，患者突然出现呛咳，带有哮鸣音的呼气性呼吸困难、心动

过速。立即停药，抢救，5 min后呼吸困难减轻，15 min后病情

稳定。支气管痉挛是支气管平滑肌的痉挛性收缩，可使气道

变窄，气道阻力增加，表现为呼吸困难、缺氧和二氧化碳潴留，

严重时引起血流动力学变化、心律失常甚至发生心搏骤停。

主要病因是过敏原或其他非过敏因素引起的一种支气管反应

性过渡性增高的疾病，本例支气管痉挛系过敏原引起的支气

管反应性增高所致。另 1例为肝损伤[10]，86岁患者因冠心病、

心率失常、高血压病、陈旧性脑梗死、高血脂和青光眼入院，除

给予常规对症治疗外，连续输注丹红注射液 5 d，第 6天输注 1

h后，患者出现心悸、寒战等症状，急查血常规和肝肾功能示肝

酶升高、白细胞升高、凝血功能异常，停用丹红注射液，给予注

射用还原型谷胱甘肽钠，其他口服治疗药不变，1 d后体温正

常，判断为丹红注射液致肝损伤，经对症治疗 14 d 后诸症好

转，肝酶降至正常范围内。对本例患者用药情况进行分析，该

患者输注丹红注射液导致肝损伤的原因可能为：个体因素和

用药剂量过大。该患者86岁，合并多种并发症，但采用了最大

剂量 40 ml进行输注，而老年人脏器功能逐渐衰退，对药物耐

受性及代谢降低，宜减量输注。4例急性肾衰竭的患者[1，8]，临

床表现为少尿。急性肾衰竭是 1种由多种病因引起肾功能在

短时间内急剧变化，数小时至数天内肾单位调节功能急剧减

退，以致不能维持体液电解质平衡和排泄代谢产物，而导致高

血钾、代谢性酸中毒及急性尿毒症综合征。该ADR在丹红注

射液说明书中未记载，属新的严重的ADR。

还有18例严重的ADR，其中过敏样休克有14例[1-2，11-12]，占

58.33％；还有4例喉头水肿[13-15]。喉头水肿是呼吸道变态反应

之一，主要表现为喉部黏膜下组织水肿，使气道阻塞，患者出

现呼吸困难、声音嘶哑，严重者完全失音，若处置不及时可致

严重后果，要立即采取急救措施。因此，在临床药疗过程中，

医护人员应当细心观察用药后的反应，若出现症状，应积极采

取救治措施，以免一般的ADR不及时救治转向严重ADR的方

向发展，确保患者临床用药安全。

4 建议
4.1 严格掌握功能主治和禁忌

临床医师应学习和掌握中医药理论知识，辨证施治；明确

用药指征，避免超适应证用药，杜绝盲目用药。

4.2 加强特殊人群用药监护

关注患者个体差异及过敏体质，尤其是老年患者。用药

前应详细询问患者用药史和过敏史，对过敏体质者应慎用、个

体化给药。在用药全过程中密切观察患者的病情变化，一旦

出现ADR，应立即停药，采取相应治疗措施，进而达到安全、有

效的治疗目的。

4.3 控制药物剂量与输注速度

严格遵循说明书规定剂量使用，对心脏病患者以 30～40

滴/min为宜，非心脏病成年患者以不超过60滴/min为宜，儿童

应按年龄和机体反应情况而定。

4.4 注意药物的配伍禁忌

不可在中药注射剂中随意加入其他用品。联合用药时，

要注意联合用药的间隔，并用溶剂冲洗输液管。

4.5 进一步完善药品说明书

药品说明书是药品使用的法定指南。丹红注射液说明书

应完善新的ADR的相关警示，明确适应证范围，减少药品使用

风险。

本文通过对文献资料的整理分析，反映出临床应用丹红

注射液的安全性问题。此外，笔者在文献资料的整理中也发

现，一些ADR的分析报道不够规范，甚至一些重要数据缺失，

这对于准确反映丹红注射液的疗效和ADR都是不利的。
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