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摘 要 目的：了解参附注射液（SFI）在我院外科临床应用情况，为合理使用SFI提供参考。方法：采用回顾性研究的方法，选取

我院医院信息系统（HIS）中2013年1月－2014年12月外科使用SFI患者的一般情况、适应证、用法用量、疗程、合并用药等资料，

进行统计分析，同时监测药品不良反应（ADR）/事件（ADE）的发生情况。结果：1 247例使用SFI的外科住院患者，分布在甲状腺乳

腺外科（634例）、综合微创外科（292例）、胃肠外科（250例）、泌尿外科（64例）和胸心外科（7例）5个病区，其中男性 466例，女性

781例，男女比例为1 ∶ 1.68；平均年龄58.50岁；主要用于围术期（78.11％）和肿瘤（11.23％）；疗程多集中在2～7 d（71.45％）；剂量

多为100 ml（70.01％）；合并用药主要为泮托拉唑钠、鸦胆子油乳注射液和注射用血栓通（冻干）等。在适应证、用量、溶剂选择、用

药频次和合并用药等方面均存在不规范现象。未发现与SFI明显相关的ADR/ADE。结论：SFI在我院外科临床的不合理使用须

引起重视；临床应正确认识中药注射剂的临床安全使用问题，做到辨证施治、合理用药。

关键词 参附注射液；外科；用药分析；合理用药

Analysis of the Utilization of Shenfu Injection in Surgery Department of Our Hospital from 2013 to 2014
WU Wen，YIN Kexin，FAN Luyan（Dept. of Pharmacy，the Third Affiliated Hospital of Anhui Medical University/
Hefei First People’s Hospital，Hefei 230061，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To know the utilizatior of Shenfu injection（SFI）in our hospital，and provide reference for ratio-

nal use of SFI. METHODS：In respective study，patients received SFI from the Hospital Information System（HIS）in surgery

department in our hospital from Jan. 2013 to Dec. 2014 were analyzed statistically in aspects of general situation，indications，

usage and dosage，course of treatment，drug combination，etc. And the incidence of ADR/ADE was monitored. RESULTS：

The 1 247 surgery inpatients used SFI distributed in thyroid and galactophore department（634 cases），comprehensive minimal-

ly invasive department（292 cases），gastrointestinal surgery department（250 cases），urology department（64 cases）and car-

diothoracic surgery department（7 cases），including 466 male and 781 female，the ratio of male to female was 1 ∶ 1.68，aver-

age age was 58.50 years；it mainly used in perioperative medication（78.11％）and treated for tumors（11.23％），treatment

course concentrated on 2-7 d（71.45％），dosage mainly was 100 ml（70.01％）；combination medication were mainly pantopra-

zole sodium，Fructus bruceae injection，Xueshuantong for injection（lyophilized），etc. The nonstandard phenomenon was exist-

ed in indications，dosage，solvent selection，medication frequency，drug combination，etc. There were no obvious ADR/ADE

related to SFI. CONCLUSIONS：More attention must be paid to the irrational use of SFI in surgery clinic of our hospital，the

safety of traditional Chinese medicine injection in clinical use should be correctly understood，achieve dialectical therapy and

rational drug use.

KEYWORDS Shenfu injection；Surgery；Analysis of medication；Rational drug use
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参附注射液（SFI）源自《校注妇人良方·卷九》之参附汤，

是由红参、附片两味药经现代工艺加工制备而成的中药注射

剂，具有回阳救逆、益气固脱之效，用于阳气暴脱的厥脱症（感

染性、失血性、失液性休克等）；也可用于阳虚（气虚）所致的惊

悸、怔忡、喘咳、胃痛、泄泻、痹症等疾病。临床常用于心力衰

竭[1]、休克、低血压、心律失常的治疗[2-3]。不少研究表明，SFI在

急诊科、心内科、呼吸内科、神经内科等科室应用均取得良好

效果[4-5]；但从目前临床文献报道来看，有关外科SFI的用药情

况报道较少。为此，笔者依托我院与广东省药品不良反应

（ADR）监测中心合作开展的《参附注射液上市后再评价》课

题，选取我院2013年1月－2014年12月甲状腺乳腺外科（以下

简称“甲乳科”）、综合微创外科（以下简称“微创科”）、胃肠外

科、泌尿外科、胸心外科5个病区应用SFI的患者，对其用药特

点进行分析总结，现报道如下。

1 资料与方法
1.1 资料来源

收集我院医院信息系统（HIS）中2013 年1月－2014年12

月甲乳科、微创科、胃肠外科、泌尿外科和胸心外科5个外科病

区应用SFI的1 247 例住院患者信息，包括患者的一般情况、临

床诊断、用药医嘱和ADR/药品不良事件（ADE）记录等。

1.2 方法

本研究采用描述分析的指标包括：患者年龄、性别、临床

诊断、用药剂量、药品的溶剂选择、给药频次、疗程、合并用药

等。其定量指标采用频数统计分析方法，利用Excel软件，通

过频数直方图描述数据的分布情况。参照SFI说明书、2010版

《中国药典·临床用药须知》，对SFI在我院外科的使用情况进

行分析。

2 结果
2.1 患者基本情况

2.1.1 病区分布和患者基本信息 1 247例患者中，甲乳科

634例，微创科292例，胃肠外科250例，泌尿外科64例，胸心外

科 7例；男性 466例（占 37.37％），女性 781例（占 62.63％），男

女比例为 1 ∶ 1.68；年龄最小 15岁，最大 93岁，平均年龄 58.50

岁。我院外科使用SFI患者的基本情况见表1。

表1 我院外科使用SFI患者的基本情况（例）

Tab 1 General information of patients used SFI in surgery

of our hospital（case）

年龄，岁
4～18

19～40

41～65

66～80

≥81

合计

性别
男
女
男
女
男
女
男
女
男
女
男
女

甲乳科
0
0
2

58
44

420
32
68
6
4

84
550

微创科
1
0

17
14
63
60
62
40
20
15

163
129

胃肠外科
0
0
7
0

66
59
74
32
7
5

154
96

泌尿外科
0
0
0
0

11
0

26
3

22
2

59
5

胸心外科
1
0
1
1
3
0
1
0
0
0
6
1

合计
2
0

27
73

187
539
195
143
55
26

466
781

构成比，％

0.16

8.02

58.22

27.10

6.50

100.

2.1.2 临床诊断 使用SFI治疗的患者中，符合适应证用药的

有 1 167例（占 93.58％），不符合适应证用药的有 80例（占

6.42％）。我院外科使用SFI患者的临床诊断分布见表2。

2.2 患者临床用药情况

2.2.1 给药途径与用药疗程 本文统计的患者用药医嘱全部

采用静脉滴注的方式给药。其中，一次临时医嘱 42条（占

3.37％），医嘱天数≤7 d 的有 891例（占 71.45％），医嘱天数≤

14 d 的有 1 190例（占 95.42％），医嘱天数＞20 d 的仅有 20例

（占1.60％）。用药疗程最短1 d，最长43 d，平均用药疗程6.53

d。住院时间最短 1 d，最长 139 d，6例无记录，平均住院时间

10.26 d。我院外科使用SFI患者的用药疗程见表3。

表3 我院外科使用SFI患者的用药疗程（例）

Tab 3 Medication course of patients received SFI in surgery

of our hospital（case）

疗程，d

1

2～7

8～14

15～20

＞20

甲乳科
6

490

122

10

6

微创科
27

162

79

13

11

胃肠外科
3

201

36

7

3

泌尿外科
5

34

18

7

0

胸心外科
1

4

2

0

0

合计
42

891

257

37

20

构成比，％
3.37

71.45

20.61

2.97

1.60

2.2.2 单次使用剂量与用药频次 SFI说明书规定，单次使用

剂量为20～100 ml。本文统计结果显示，用量20、40、60 ml的

各 2例（共占 0.48％），用量 50 ml 有 368例（占 29.51％），用量

100 ml有 873例（占 70.01％）。SFI静脉滴注单次用量统计见

表 4。970例（占 77.79％）的医嘱用药频次为每日 1次，277例

（占 22.21％）的医嘱用药频次为每日 2次。SFI静脉滴注给药

频率统计见表5。

表4 SFI静脉滴注单次用量统计（例）

Tab 4 Statistics of the single dosage of patients received SFI

intravenously（case）

用量，ml

20

40

50

60

100

合计

甲乳科
0

0

7

0

627

634

微创科
0

0

121

1

170

292

胃肠外科
2

1

210

0

37

250

泌尿外科
0

1

24

1

38

64

胸心外科
0

0

6

0

1

7

合计
2

2

368

2

873

1 247

构成比，％
0.16

0.16

29.51

0.16

70.01

100.

2.2.3 溶剂选择统计 21例（占 1.68％）患者选择 5％葡萄糖

注射液（GS），1例（占0.08％）选择10％GS，17例（占1.36％）选

择 0.9％氯化钠注射液（NS）稀释后使用，溶剂的用量多在

100～250 ml；而 1 208例（占 96.87％）使用的是原药液未加任

何溶剂稀释直接输注的。SFI静脉滴注溶剂使用情况统计见

表2 我院外科使用SFI患者的临床诊断分布（例）

Tab 2 Clinical diagnosis distribution of patients received

SFI in surgery of our hospital（case）

临床诊断
围术期
肿瘤
胃肠疾病
心脏疾病
痹症
其他

甲乳科
607

18

0

1

2

6

微创科
74

108

31

10

2

67

胃肠外科
240

3

3

2

0

2

泌尿外科
50

7

1

1

0

5

胸心外科
3

4

0

0

0

0

合计
974

140

35

14

4

80

构成比，％
78.11

11.23

2.81

1.12

0.32

6.42

注：同时有两种及以上适应证取排列前项统计；“其他”指临床诊

断与适应证不符

Note：arranged foregoing paragraph was analyzed for those with 2

or more indications；“others”indicated the clinical diagnosis did not fit

the indications
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表6。

表5 SFI静脉滴注给药频率统计

Tab 5 Statistics of medication frequency of patients re-

ceived SFI intravenously

病区

甲乳科
微创科
胃肠外科
泌尿外科
胸心外科
合计（构成比，％）

每日1次
例数

630

178

110

45

7

970（77.79）

占比，％
99.37

60.96

44.00

70.31

100.

每日2次
例数

4

114

140

19

0

277（22.21）

占比，％
0.63

39.04

56.00

29.69

0.

表6 SFI静脉滴注溶剂使用情况统计

Tab 6 Statistics of solvent utilization of patients received

SFI intravenously

病区

甲乳科
微创科
胃肠外科
泌尿外科
胸心外科
合计（构成比，％）

5％GS

例数
2
0

17
0
2

21（1.68）

占比，％
0.32
0.00
6.80
0.00
28.57

10％GS

例数
0
0
1
0
0
1（0.08）

占比，％
0.00
0.00
0.40
0.00
0.00

0.9％NS

例数
5
0
5
3
4

17（1.36）

占比，％
0.79
0.00
2.00
4.69
57.14

原药液
例数

627
292
227
61
1

1 208（96.87）

占比，％
98.90

100.00
90.80
95.31
14.29

2.2.4 配伍用药与合并用药 本研究中SFI都是单独使用，没

有配伍用药。合并用药主要有：泮托拉唑钠、鸦胆子油乳注射

液、注射用血栓通（冻干）、复方苦参注射液、注射用丹参、门冬氨

酸鸟氨酸、盐酸昂丹司琼氯化钠注射液、异甘草酸镁、盐酸头孢

替安和奥硝唑注射液等，其中使用最多是泮托拉唑钠、鸦胆子油

乳注射液和注射用血栓通（冻干）；总合并用药2 547例次，无合

并用药86例（占6.90％），合并1种的316例（占25.34％），2种的

451例（占 36.17％），3种的 269例（占 21.57％），4种及以上的

125例（占10.02％）；合并用药最多的1例达12种。SFI合并用

药前3位药品在各科室的分布见表7。

表7 SFI合并用药前3位药品在各科室的分布（例）

Tab 7 Departments distribution top 3 drug combination of

SFI（case）

病区
甲乳科
微创科

胃肠外科
泌尿外科
胸心外科
合计（构成比，％）

泮托拉唑钠
347

87

8

4
2

448（17.59）

鸦胆子油乳注射液
188

1

121

1
0

311（12.21）

注射用血栓通（冻干）

213

0

1

6
0

220（8.64）

2.3 SFI禁忌情况与ADR/ADE

SFI说明书明确新生儿、婴幼儿禁用；对本品有过敏史或

严重的ADR病史者禁用。本研究统计的病例中，6例有其他

药物过敏史记录；未有ADR/ADE发生的报告。

3 讨论
3.1 SFI主要用药人群及性别分析

通过分析发现，SFI主要使用人群为中老年人，其平均年

龄为58.50岁，年龄多集中在41～65岁（占58.22％），且女性患

者较多，甲乳科尤为突出，其中41～65岁年龄段的420例女性

患者占总病例数的 33.68％。这与我国女性 40～59 岁为甲状

腺[6]、乳腺肿瘤发病高峰期的情况相符[7]。

3.2 患者的疾病诊断情况分析

依据说明书、2010版《中国药典·临床用药须知》中提出的

西医学适应证，SFI还可用于围术期及肿瘤等见阳虚、气虚之

证，结合患者诊断及“既往史”和“现病史”中相关病症予以对

照分析，我院外科临床使用SFI基本符合适应证。但使用指征

宽泛，基本没有对患者是否因阳虚、气虚所致诸症进行评估，

无中医诊断。临床还有用于治疗如急性胰腺炎、胆囊炎和支

气管肺炎等热证的情况，有悖中医理论[8]。建议医师加强中医

基础理论学习，辨证施治，合理使用SFI。

3.3 SFI外科临床用药分析

3.3.1 用法用量 SFI 说明书规定：静脉滴注 20～100 ml/次

（用 5％～10％GS 250～500 ml稀释后使用），或遵医嘱；伴有

糖尿病等特殊情况时，改用0.9％NS稀释后使用。一般连续使

用不超过20 d。本文统计的医嘱全部采用静脉滴注的方式给

药，单次用量为 20～100 ml，绝大多数的用药疗程都在 1～14

d，平均用药疗程为6.51 d，基本符合说明书，尤以 1～7 d 最多，

提示 SFI 在治疗疾病时起效较快。用药量多为 100 ml（占

70.01％），对于 65岁以上的老年患者用量明显偏大。仅 39例

患者使用了溶剂稀释，使用溶剂与说明书相符，但溶剂量多集

中在 100～250 ml，低于说明书要求。溶剂量少则药物浓度

高，高浓度的药物容易引起患者不适，产生药品自身ADR之外

的毒副作用，增加血管刺激性的发生概率[9]。有 1 208例未加

任何溶剂直接将SFI（规格：50 ml）静脉给药，其说明书明确指

出需用溶剂稀释后使用。有报道参麦注射液发生的 15例

ADR/ADE中，10例为原液静脉滴注[10]；另有报道的5例参麦注

射液ADR/ADE中，2例因不稀释直接静脉滴注出现头晕[11]；在

关于 SFI发生 8 例过敏性反应的文献中，4例用量为 80～100

ml/d，且未加溶剂直接静脉滴注[12]。我院外科SFI的使用上，首

先存在溶剂用量不足的问题，溶剂用量不足甚至原液直接静

脉滴注，加大了单位体积溶剂中药物的浓度；而其不溶性微粒

与浓度成正比，微粒数随药物浓度的增加而增加。2010版《中

国药典》规定：注射剂中不溶性微粒每毫升中含10 μm以上的

微粒不得过 20粒，含 25 μm以上的微粒不得过 2 粒。稀释度

愈低，微粒数愈高。浓度过高还会导致药液中细菌内毒素浓

度增高，增加输液反应的发生率 [13]。SFI 含有吐温-80，易致

ADR，中药注射剂的许多ADR与之有关[14-15]。其次，用药频次

每日 1次或每日 2次很随意，说明书中亦没有明确给药次数。

“或遵医嘱”的表述，让临床医师认为可以随意使用[16]。以上两

个问题是我院SFI不规范使用中的普遍现象，使得SFI的使用

存在极大安全隐患。

3.3.2 合并用药 统计合并用药显示，与泮拉唑钠合并使用的

例数最多，有448例次（占17.59％）。泮托拉唑与SFI联用对消

化性和急性应激性溃疡有较好的协同作用[17]，可通过抑酸，加

快溃疡面恢复；并能改善凝血功能，缩短止血时间[18]，从而防止

失血性休克发生和失血所致的黏膜缺血、缺氧导致的溃疡产

生和加剧。与鸦胆子油乳注射液合并使用次之，有 311例次

（占12.21％）。鸦胆子油乳注射液单用或联用均能提高恶性胸

腔积液患者的化疗效果[19]，用于治疗肺癌、肺癌脑转移及消化

道肿瘤[20]；与SFI合用辅助治疗中晚期恶性肿瘤可改善患者生
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活质量[21]，提高免疫功能[22]。注射用血栓通（冻干）主要用于瘀

血阻络、中风偏瘫、胸痹心痛等症[23]，其主要有效成分为三七总

皂苷中的人参皂苷Rg1、Re、Rb1、Rd等[24]，与SFI中的人参成分

相同[25]。相同的成分、相似的作用机制，可能产生的潜在的药

物拮抗、蓄积中毒等相互作用[26-27]。实验证实，人参皂苷 Rb1

和 Rg1可能存在致敏风险[28]。国家ADR监测中心发布的2014

年度报告中，注射用血栓通在中药注射剂ADR/ADE报告数量

排名第6位，且不规范的合并用药是其原因之一[29]。我院外科

有220例（占8.64％）合并使用了注射用血栓通（冻干），应当予

以关注。

综上所述，SFI在我院外科临床使用基本符合说明书的规

定；但在适应证、用量、用药频次，尤其在溶剂使用、合并用药

等方面存在不规范现象。提示临床医师应按照《中药注射剂

临床使用基本原则》，遵照药品说明书正确使用，在病程记录

里尽可能写明用药的中医辨证症候；并注意观察和总结不同

剂量、不同稀释浓度、不同合并用药对疗效的影响，以及对患

者是否带来风险，做到科学、合理、安全、有效、经济地用药，使

SFI在临床发挥更好的治疗作用。
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