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摘 要 目的：探讨生脉注射液不良反应（ADR）发生的一般规律及特点，对其临床应用安全性进行初步评价。方法：调查统计某

“三甲”中医院2011年第4季度使用生脉注射液住院病例，就患者性别与年龄、涉及科室、药物过敏史、用法用量及用药时间、溶媒

种类、合并用药、致ADR情况及因素等进行分析。结果：共收集使用生脉注射液的住院病例515例，其中男性288例（55.92％），女

性227例（44.08％）；平均年龄（63±17.37）岁；共涉及16个科室，病例使用排序前5位的科室是呼吸内科、肾病科、风湿病科、肿瘤

科、脾胃病科；平均用药时间是（12.05±10.22）d；发生ADR 4例，发生率为0.78％，主要为过敏反应；ADR发生与高龄、使用剂量和

使用天数有关。结论：所涉及的样本数据分析表明，生脉注射液的ADR发生率较低，临床应用比较安全；严格按照药品说明书和

《中药临床应用基本原则》规定使用有利于提高生脉注射液临床应用的安全性；医务人员应了解生脉注射液ADR发生的规律和影

响因素，加强监测，以减少其ADR的发生。
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Preliminary Safety Evaluation for Clinical Application of Shengmai Injection
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the general regularity and characteristics of Shengmai injection-induced ADR，and to
evaluate its security in the clinic. METHODS：Medical records of TCM injection from a third-grade class-A hospital in fourth quar-
ter of 2011 were surveyed statistically and analyzed in respect of patient’s age and gender，department，history of drug allergy，us-
age and dosage，medication time，solvent types，drug combination，occurrence and factors of ADR，etc. RESULTS：515 cases of
hospitalized patients receiving Shengmai injection were collected，involving 288 male cases （55.92％） and 227 female cases
（44.08％）with average age of（63±17.37）years. A total of 16 departments were involved，and top 5 were respiratory depart-
ment，nephrology department，rheumatology department，oncology department and spleen and stomache disease department；the av-
erage duration was（12.05±10.22）d；there were 4 cases of ADR，and the incidence of ADR was 0.78％，mainly for allergic reac-
tion；the occurrence of ADR was associated with advanced age，dosage and days. CONCLUSION：The sample data analysis show
that the incidence of ADR induced by Shengmai injection is in low level，and it is safety in the clinic in a certain degree；Sheng-
mai injection was used strictly according to the drug instructions and General Principles for Clinical Application of Traditional Chi-
nese Medicine，which is helpful for the safety of Shengmai injection；the medical staffs should be aware of the regularity and influ-
encing factors of ADR induced by Shengmai injection and strengthen the monitoring，in order to reduce the occurrence of ADR.
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生脉注射液是根据李东坦《内外伤辩感论》中“生脉散”研

制而成的可供静脉注射的一种中药注射剂，是由红参、麦冬、

五味子按 1 ∶ 3.12 ∶ 1.56的比例配伍，用现代科学技术提取精制

而成的灭菌水溶液。生脉注射液为心血管系统用药，主要功

效为益气养阴、复脉固脱，用于气阴两亏、脉虚欲脱的心悸、气

短、四肢厥冷、汗出、脉欲绝及心肌梗死、心源性休克、感染性

休克等具有上述证候者。

近年来，随着研究的不断深入，该药临床应用范围也不断

扩大，同时不良反应（Adverse drug reaction，ADR）报道也不断

增多，从而引起人们对其临床应用安全性的重视。2012年1月

10日，国家药品不良反应监测中心发布第44期《药品不良反应

信息通报》通报了生脉注射液引起的严重过敏反应问题。

目前，有关生脉注射液ADR发生率及发生的影响因素尚

未见报道。本研究对某“三甲”中医院2011年第4季度住院患

者生脉注射液的使用及ADR情况作一回顾性分析，初步评价

其临床应用安全性，旨在为临床医师更加合理地使用生脉注

射液提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

从某“三甲”中医院的医院信息系统（HIS）数据库中提取

2011年第四季度所有使用生脉注射液的住院患者病历号，到

病案室根据病历号查阅患者病案，逐一填写《生脉注射液临床

应用安全性评价观察表》，了解生脉注射液的使用、不良事件

及其相关情况。

1.2 关联性评价

不良反应因果关系评价采用国家ADR监测中心制定的六

级标准（肯定、很可能、可能、可能无关、待评价、无法评价），其

中将关联性评价为肯定、很可能、可能的不良事件评定为

ADR。

1.3 ADR累及器官/系统分类

参照《WHO 药品不良反应术语集》[2]将 ADR 按照累及器

官/系统分类。

1.4 样本量确定[3]

假设 ADR 发生符合二项分布，ADR 发生率为 0.5％。利

用概率论原理计算药物ADR发生例数的概率（P）为80％时所

需要的样本量。根据公式：P＝1－P（0）＝1－C 0
n×（0.005）0

（1－0.005）n，计算得到所需要生脉注射液的样本量为322例。

1.5 录入与统计学方法

使用Office 2003中的Microsoft Excel工作表录入数据，以

双份录入，核对检错。输入以下信息：性别、出生日期、年龄、

涉及科室、中医主病及主证、西医主要诊断、开始用药时间、停

止用药时间、用法用量、停药原因、合并用药、既往史、个人药

物食物过敏史、家族过敏史、个人过敏性疾病史。采用 SPSS

17.0统计学软件进行数据处理，一般信息采用描述性统计分

析，生脉注射液ADR可能影响因素采用χ2检验。

2 结果
2.1 患者性别与年龄分布

根据样本量计算理论上要调查的住院患者病历数为 322

份（322例），实际收集医院2011年第四季度使用生脉注射液的

住院患者 515例，其中男性 288例，占 55.92％；女性 227例，占

44.08％。515例患者中，最小年龄为 17岁，最大年龄为 95岁，

平均年龄（63±17.37）岁，80岁以上的高龄患者有97例。

男性平均年龄为（66±16.82）岁，女性平均年龄为（58±

17.63）岁，经独立样本 t检验，男、女性患者的平均年龄差异有

统计学意义（P＜0.01）。患者性别与年龄分布见表1。

表1 患者性别与年龄分布

Tab 1 Distribution of patient’s gender and age

年龄，岁

＜10

10～19

20～29

30～39

40～49

50～59

60～69

70～79

≥80

合计

例数
男性

0

2

8

9

27

32

62

81

67

288

女性
0

2

11

18

48

34

36

48

30

227

2.2 使用生脉注射液患者的科室分布

515例患者共涉及16个科室，使用生脉注射液病例较多的

科室排序前5位依次是呼吸内科、肾病科、风湿病科、肿瘤科和

脾胃病科，共占 80.58％。其他科室使用生脉注射液的患者较

少，共100例，占19.42％。生脉注射液使用科室分布见表2。

表2 生脉注射液使用科室分布

Tab 2 Distribution of departments where Shenmai injec-

tion have been used

科室
呼吸内科
肾病科
风湿病科
肿瘤科
脾胃病科
脑病科
内分泌科
眼科
感染科
心血管科
骨科
重症监护室
脑外科
针灸康复科
普外科
泌外科
合计

例数
112

94

75

73

61

36

18

15

9

8

3

3

3

2

2

1

515

构成比，％
21.75

18.25

14.56

14.17

11.84

6.99

3.50

2.91

1.75

1.55

0.58

0.58

0.58

0.39

0.39

0.19

100.00

2.3 患者药物过敏史

515例患者中有药物过敏史的共65例，占12.62％，其中青

霉素过敏患者有31例，头孢菌素类过敏患者有5例。

2.4 用法用量及用药时间分布

515例患者 100％采取静脉滴注给药，无肌肉注射给药。

静脉滴注时生脉注射液用量按说明书要求每次 20～60 ml的

占 97.1％。生脉注射液的使用最短时间是 5 min，最长时间是

45 d，平均用药时间是（12.05±10.22）d。生脉注射液的用法用

量及用药时间分布见表3。
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2.5 稀释溶媒种类分布

稀释溶媒种类中 5％葡萄糖注射液共有 446 例，占

84.47％。其他的稀释溶媒使用频度依次为 0.9％氯化钠注射

液、果糖注射液、转化糖注射液和木糖醇注射液。有24例患者

直接使用生脉注射液，未加入任何的稀释溶媒。生脉注射液

稀释溶媒种类分布见表4（注：某些患者存在先后使用2种溶媒

的情况）。

表4 生脉注射液稀释溶媒种类分布

Tab 4 Distribution of dilution solvent species

稀释溶媒种类
5％葡萄糖注射液
5％葡萄糖注射液
5％葡萄糖注射液
5％葡萄糖注射液
5％葡萄糖注射液
0.9％氯化钠注射液
0.9％氯化钠注射液
0.9％氯化钠注射液
0.9％氯化钠注射液
转化糖注射液
果糖注射液
果糖注射液
木糖醇注射液
木糖醇注射液
无稀释
合计

用量，ml

50

100

150

200

250

50

100

200

250

250

100

250

100

250

例次数
10

317

9

24

86

6

32

1

2

5

5

3

2

2

24

528

构成比，％
1.89

60.04

1.70

4.55

16.29

1.14

6.06

0.19

0.38

0.95

0.95

0.57

0.38

0.38

4.55

100.00

2.6 联合用药情况

使用生脉注射液联合其他输液较为普遍，没有联合其他

输液只占4.85％；联合1种或2种其他输液所占的比例最大，分

别为 24.85％及 36.50％；联合 5种以上的其他输液较少，占联

合其他输液总数的 6.59％。由四川美康公司提供的合理用药

信息支持系统软件查询结合专业分析判断，未发现生脉注射

液使用过程中存在配伍禁忌。联合用药情况见表5。

表5 联合用药情况

Tab 5 Drug Combination

品种数
0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

合计

例数
25

128

188

88

52

16

8

6

2

2

515

构成比，％
4.85

24.85

36.50

17.10

10.10

3.11

1.55

1.18

0.38

0.38

100.00

2.7 生脉注射液致ADR情况

在 515例使用生脉注射液的患者中，共有 4例ADR发生，

发生率为0.78％。4例患者80岁以上占75％。ADR发生时间

最短是 5 min。4例患者ADR均治愈。发生ADR患者基本信

息和ADR相关情况见表6、表7。

表6 发生ADR患者基本信息

Tab 6 General information of patients with ADR

患者序号

1

2

3

4

年龄，岁

87

39

83

81

性别

女

男

男

女

原患疾病

冠心病

慢性肾脏疾病（5期）

冠心病

右膝骨关节炎伴半月板
损伤，右股骨下端骨肿
瘤灶清除术后，冠心病

中医主病（主证）

胸痹心痛病（气阴
两虚、心血瘀阻证）

慢性肾衰（气阴两
虚证）

胸痹心痛病（气阴
两虚、心血瘀阻证）

痹证（痰瘀痹阻）

药物过敏史

无

无

青霉素

青霉素、
普鲁卡因

合并用药

丹参

头孢美唑、蔗糖
铁、葡萄糖酸钙

川芎嗪

氨曲南、头孢替
安、骨肽

表7 ADR相关情况

Tab 7 ADR information of Shengmai injection

患者序号
1

2

3

4

用量，ml

60

75

50

60

ADR类别
一般
一般
一般
严重

发生时间
输液35 min

输液30 min

输液20 min

输液5 min

关联性评价
很可能
很可能
很可能
可能

临床表现
全身发抖、寒战

寒战
静脉疼痛
胸闷、寒战

累及器官/系统
全身性损害
全身性损害

用药部位损害
全身性损害

转归
治愈
治愈
治愈
治愈

2.8 生脉注射液致ADR可能影响因素的分析

使用生脉注射液的患者在各种影响因素下的ADR分布情

况见表8。通过对发生ADR时患者各种影响因素的比例进行χ2

检验，ADR 的发生率与高龄（P＝0.025）、使用剂量（P＝

0.010）、使用天数（P＝0）有关，而与患者的性别、药物过敏史、

合并用药无显著相关性（P＞0.10）。

表8 各种影响因素下的ADR分布

Tab 8 ADR distribution of various factors

患者情况
男性
女性
＜80岁
≥80岁
有药物过敏史
无药物过敏史
用药天数＜2 d

用药天数≥2 d

剂量＜60 ml

剂量≥60 ml

无联合输液
有联合输液

例数
288

227

418

97

450

65

78

437

434

81

25

490

ADR例数
2

2

1

3

2

2

4

0

1

3

0

4

3 讨论
3.1 生脉注射液ADR的发生率及其发生类型

从本次样本量调查得出生脉注射液 ADR 发生率为

0.78％，且多为过敏反应，表明临床使用有相对较好的安全

性。这可能是由于研究是在“三甲”中医院进行，使用科室多

集中在内科，主要用于心血管系统、内分泌、肿瘤及并发心血

管疾病围术期的患者，医师使用中药注射剂注重中医理论应

用，辩证用药，使该药的ADR发生率较低。

本次调查中生脉注射液主要的 ADR 表现为过敏反应；4

例ADR中3例为一般反应，1例为严重反应，因监护得当，治疗

表3 生脉注射液用法用量及用药时间分布

Tab 3 Distribution of usage，dosage and medication time

of Shenmai injection

项目

例数
构成比，％

用法
静脉滴注

515

100.00

用量
20～＜40 ml

248

48.16

40～60 ml

256

49.71

＞60 ml

11

2.13

用药时间
＜5 d

78

15.15

5～10 d

187

36.30

11～20 d

193

37.48

＞20 d

57

11.07
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措施及时，均治愈。张文霞等[4]在进行1994－2008年度生脉注

射液ADR文献分析时发现，其临床ADR病例报道中过敏反应

个案较多，以全身性损害最为常见。

3.2 生脉注射液ADR与患者中医证型

生脉注射液主要功效为益气养阴、复脉固脱。发生ADR

的患者，2例患有冠心病，1例患有慢性肾衰，1例患有冠心病合

并肿瘤术后，辩证用药符合生脉注射液适应证。本次调查未

发现无指征用药。临床应严格按照本品功能主治辨证使用，

对有实证及暑热等病热邪尚感者，咳而尚有表证未解者禁用，

亦不宜用于寒凝血瘀所致胸痹心痛者。

3.3 生脉注射液ADR与年龄

本研究显示，ADR发生与高龄有关，515例患者中40岁以

上患者占 90.29％，且 60岁以上为生脉注射液使用的主要人

群，因该药主要用于心血管疾病的治疗，而心血管疾病多发于

中老年，中老年人用药机会较大。尤其对于年龄≥80岁的高

龄患者，其生理功能下降，合并疾病种类较多，耐受性差，在应

用生脉注射液时，特别应加强监测。

3.4 生脉注射液ADR与使用时间

本研究显示，ADR发生与使用时间有关，用药早期ADR

发生率较高，尤其是静脉滴注初始30 min内应加强监护，发现

不良反应及时停药，及时处理，减轻ADR症状，以免造成严重

后果。

3.5 生脉注射液ADR与用量

生脉注射液说明书规定静脉滴注一次 20～60 ml，用 5％

葡萄糖注射液 250～500 ml稀释后使用。3例ADR患者均使

用最大剂量，且2号患者生脉注射液使用量为75 ml，超出说明

书规定剂量。有报道[5]生脉注射液与5％葡萄糖注射液配伍使

用时，生脉注射液临床用量每次以10～30 ml为最佳。

3.6 稀释溶媒种类及用量

由表4可知，各稀释溶媒中5％葡萄糖注射液使用最多，占

84.47％。生脉注射液 3种规格的说明书均推荐使用 5％葡萄

糖注射液稀释。有报道[6]生脉注射液与不同稀释溶媒配伍所

产生的不溶性微粒不同，在5％葡萄糖注射液中的微粒数少于

在 10％葡萄糖注射液和 0.9％氯化钠注射液中，故临床使用

5％葡萄糖注射液稀释是合理的。

10.98％使用非说明书推荐溶媒，其中0.9％氯化钠注射液

占 7.77％，果糖注射液、木糖醇注射液、转化糖注射液分别占

1.52％、0.76％、0.95％。果糖注射液、木糖醇注射液临床上常

作为溶媒应用于糖尿病患者[7-8]，但国内尚没有系统性地考察

过生脉注射液与其配伍的可行性，有待进一步研究。

由表 4还可知，参照说明书使用 5％葡萄糖注射液 250 ml

稀释的仅占 16.26％，68.19％则采用低于 250 ml的 5％葡萄糖

注射液稀释，配制浓度较高，甚至还有单用生脉注射液未加入

任何稀释溶媒（占4.55％）的情况，存在安全隐患。而4例发生

ADR患者都是用5％葡萄糖注射液100 ml稀释。因此，临床应

用时，应重视生脉注射液用量与 5％葡萄糖注射液的配伍比

例，严格按照说明书的规定进行溶解稀释，以减少ADR的发

生。

3.7 联合用药

本研究显示，ADR发生与联合输液无关，但生脉注射液的

联合用药情况较为普遍，生脉注射液联合其他输液占95.2％。

生脉注射液用药人群多是 60岁以上，该年龄段的患者生理功

能下降，并发多种疾病，因此联合用药不可避免。随着新药不

断涌现与多药联合频繁，有些配伍禁忌难以预料，建议两组输

液交替时采用少量输液冲洗管路或采用单独输液器。

综上所述，生脉注射液已被临床广泛应用，并取得一定的

疗效，但在临床应用中应严格按照药品说明书、《中药注射剂

临床使用基本原则》使用。医务工作者应高度重视发生相关

ADR的影响因素，注重临床合理用药，减少ADR的发生，保障

用药安全。
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本刊讯 2013年3月21日，第二届中国-加拿大全科医学

研讨会在北京加拿大驻华大使馆举行。加拿大驻华大使赵朴

（Guy Saint-Jacques）出席开幕式并致辞。

在为期两天半的研讨会上，中方与会人员充分肯定了中

加卫生领域的合作，强调了全科医学在卫生体系建设和深化

医药卫生体制改革中的重要性，总结了首届全科医学研讨会

以来开展的务实合作。中加两国专家就全科医学体系及制度

建设，全科医生培养标准、认证与继续教育，基层卫生人力制

度建设等内容进行了讨论交流。从全科医生的从业激励机

制、支撑保障政策以及培养教育模式等角度，为完善中国全科

医学体系建言献计。研讨会为未来两国在全科医学领域的政

策规划、制度设计及互利合作提供了交流与合作的平台。

本次研讨会是 2012年首届中加全科医学研讨会的延续。

来自国务院医改办、国家卫生和计划生育委员会，北京、上海、

山东等省（市、区），以及加拿大全科医师协会和多所医学院的

约80名代表参加了研讨会。

第二届中加全科医学研讨会在京举行
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