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脂，药渣再加甲醇超声提取。经分析可知，所得提取液在上述

色谱条件下分离效果好。

据含量测定结果可知，采集时间和气候不同，即使采集地

点和寄主植物相同，菟丝草药材中槲皮素、金丝桃苷和山柰酚

的含量也会不同。提示在对菟丝草进行质量评价时有必要考

虑采集时间和生态环境。

综上，本方法简便、快速、准确，可用于蒙药菟丝草的质量

评价。
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摘 要 目的：了解痰热清注射液儿科临床使用的安全性。方法：用 SPSS13.0软件统计分析哈尔滨市儿童医院 2011年 1月至

2012年9月使用痰热清注射液的儿科住院患儿临床使用该药品安全性的主动集中监测数据。结果：使用痰热清注射液的333例

患儿均有合并用药现象，其中98％与抗菌药合并使用。痰热清注射液的不良反应均发生在3岁以下的儿童，发生率为1.2％，未见

与其不良反应肯定的关联性。结论：3岁以下患儿临床使用痰热清注射液应慎重。
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Analysis of the Safety of Tanreqing Injection in 333 Children Cases
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ABSTRACT OBJECTIVE：To understand the safety of Tanreqing injection in pediatric department. METHODS：The active cen-

tralized monitoring data of the safety of Tanreqing injection in the inpatients of pediatric department in Harbin Children’s Hospital

during Jan. 2011-Sept. 2012 was analyzed by SPSS13.0 statistical analysis software. RESULTS：All of 333 patients receiving Tan-

reqing injection were treated by drug combination，in which，98％ cases had combined with antibiotics. ADR of Tareqing injection

occurred in children under 3 years old with the incidence of 1.2％，of which the affirmative relevance to ADR was not found. CON-

CLUSIONS：To the children patients under 3 years old，the clinical use of Tanreqing injection needs to be cautious.

KEYWORDS Tanreqing injection；Children；Safety；Clinical use

痰热清注射液是由黄芩、熊胆粉等5味药材制成的纯中药

注射剂，具有清热、解毒、化痰的功效，自2003年上市后被广泛

用于临床相关疾病和其他组织感染的治疗[1]，但临床上也时有

不良反应（ADR）的发生 [2-3]。随着我国药品研制和生产技术
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水平的提高，已上市中药注射剂存在的一些问题日益受到重
视 [4-7]。中药注射剂安全性评价的系统研究中，药物临床应用
是重要的环节[8]。由于儿童处于不断生长发育过程，有特殊的
生理病理特点，易出现ADR，故更应对儿童使用中药注射剂的
安全性加以关注[9-11]。本研究运用数理统计方法，分析哈尔滨
市儿童医院痰热清注射液安全性主动集中监测获得的原始数
据，旨在揭示痰热清注射液儿科临床使用的内在特点，以期能
够客观评价痰热清注射液的ADR发生率及其影响因素，为儿
科临床合理用药、促进企业提高生产质量及医药行政管理部
门制定政策提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料

研究数据共 333份，由哈尔滨市儿童医院 2011年 1月至
2012年9月使用痰热清注射液住院患儿的主动集中监测筛选
卡及病例监测表构成。痰热清注射液的给药方式均为加入
5％葡萄糖注射液静脉滴注，滴数控制在≤50滴/min，每日 1

次；痰热清注射液的临床用量均按其说明书操作。主动集中
监测筛选卡由临床护士为每个使用了痰热清注射液的患儿填
写，内容包括患儿的基本情况、用药情况（含用药目的、合并用
药等）及观察结果；剔除了不完整和欠准确样本。当观察对象
出现疑似不良事件，由临床医师为每个病例填写病例监测
表，表中内容由患儿基本信息、使用药品情况、ADR 出现情
况、ADR 评价等项构成。所用痰热清注射液为上海凯宝药
业有限公司生产（批准文号：国药准字 Z20030054），共 24个
批号。

1.2 录入与统计

使用Office 2003中的Microsoft Excel工作表录入数据，采
用双份录入，以核对检错。对患儿年龄分别按 0～1岁、1岁 1

月～3岁、3岁 1月～6岁、6岁 1月～12岁、＞12岁进行划分。

通过SPSS 13.0软件进行数据分析，采用F检验、t检验和χ2检
验进行统计计算。P＞0.1为差异无统计学意义。

2 结果
2.1 痰热清注射液使用情况

2.1.1 患儿疾病分布 主动集中监测筛选卡中入院诊断疾病
共计5类，分别为手足口病、上呼吸道感染、肺炎、支气管炎、脑
炎及其他，其中前 4类既有单纯性病症，也有与其他病症的合
并情况。患儿疾病分布情况见图1。

由图 1可知，患儿所涉及的 5类病症按数量统计，与上呼

吸道感染有关的最多，共计142例，占总病例数的42.7％，接下

来依次为支气管炎65例（19.5％）、肺炎62例（18.6％）、手足口

病39例（11.7％）、脑炎及其他25例（7.5％）。

2.1.2 患儿年龄构成比 用药患儿最小年龄为4个月，最大为

14岁，平均年龄为 3.4岁。其中，男性平均年龄为（3.4±2.6）

岁，女性平均年龄为（3.3±2.4）岁，经总体均值未知的F检验，

男、女患儿的年龄方差相等（P＞0.1），进而经独立样本 t检验，

男、女患儿的平均年龄差异无统计学意义（P＞0.1）。患儿年龄

与性别构成见图2。

由图 2可知，用药患儿男性多于女性，男性占总例数的
61.3％，女性占 38.7％；用药患儿的人数多集中在 7岁以下，高
达总例数的 92.8％。患儿年龄以 13～36月为最多，接下来依
次为 37～72月、1～12月、73～144月；144月（12岁）以上患儿
不足总例数的 1.0％。χ2检验表明，各年龄段的性别构成比差
异无统计学意义（P＞0.1）。

2.1.3 药品使用情况 患儿使用痰热清注射液最短为 1 d，共
有7例；最长为15 d，共有2例；平均使用天数为5.6 d。患儿使
用痰热清注射液的时间与相应病例数见表1。

表1 患儿使用痰热清注射液的时间与相应病例数

Tab 1 Duration and case numbers of Tanreqing injection

used

使用时间，d

≤3

4～7

8～14

≥15

合计

病例数
96

170

65

2

333

构成比，％
28.8

51.1

19.5

0.6

100.0

由表 1可知，使用痰热清注射液 4～7 d的患儿最多，达到
了总例数的 51.1％；其次为≤3 d及 8～14 d，分别占总例数的
28.8％和19.5％。

2.1.4 合并用药情况 入选患儿在住院期间均有合并用药现
象，合并用药的病例数见表 2。按照《新编药物学》（第 17 版）

对涉及的合并用药进行分类，合并用药的药物种类与数量见
表3。

表2 合并用药的病例数

Tab 2 Case number of drug combination

药物数
1

2

3

合计

病例数
73

171

89

333

构成比，％
21.9

51.4

26.7

100.0

由表2可知，合并用药数量不多于3种；其中合并2种药物
所占的比例最大，为总量的51.4％；合并1种及3种药物所占的
比例较接近。由表 3可知，合并用药共涉及 8类药物。其中，

占合并用药总量 10％以上的药物有 3 类，分别为抗菌药
（54.5％）、脑血管病用药（20.0％）及抗病毒药（18.6％）。儿科
患儿使用痰热清注射液治疗时，合并用药以抗菌药最多，使用
频率高达 98.2％。333例患儿中，仅有 6例未合并使用抗菌

药。在所用的抗菌药中，以头孢和西林类为最多，分别占抗菌

42.7％

7.5％

11.7％

18.6％

19.5％

上呼吸道感染

支气管炎

肺炎

手足口病

脑炎及其他

图1 患儿疾病分布情况
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药总数的 54.2％和 35.8％；其次是夫西地酸和大环内脂类，分

别占抗菌药总数的7.1％和1.9％。

表3 合并用药的药物种类与数量

Tab 3 Drug categories and numbers of drug combination

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

合计

药物种类
抗菌药
脑血管病用药
抗病毒药
营养药
维生素类药
呼吸系统药
心血管病用药
激素类药

数量
354

130

121

19

17

5

3

1

650

构成比，％
54.5

20.0

18.6

2.9

2.6

0.8

0.5

0.2

100.0

2.2 痰热清注射液的ADR分析

2.2.1 ADR发生情况 333例使用痰热清注射液的患儿中，

共有9例ADR发生，其中4例与使用痰热清注射液有关，该产

品ADR发生率为 1.2％。这 4例ADR与痰热清注射液的关联

性为：可能1例，很可能3例，未见ADR与痰热清注射液肯定的

关联性。4例发生ADR患儿的性别与年龄构成情况见表4。

表4 发生ADR患儿的性别与年龄构成情况

Tab 4 Gender and age composition of ADR patients

年龄，月
1～12

13～36

合计

男
0

3

3

女
1

0

1

合计
1

3

4

由表 4可知，发生ADR的患儿以男性居多，且均发生在 3

岁以下的儿童中。

2.2.2 ADR临床表现及处理方式 4例发生ADR的患儿中，

仅1例在痰热清注射液用药期间未合并用药，另3例合并用药

均为抗菌药。痰热清注射液ADR的临床表现均为皮疹、痛痒、

红肿，无全身性损害和累及其他器官。患儿发生ADR后，均停

用痰热清注射液，其中3例行脱敏治疗，治疗药物分别是：19月

龄者为地塞米松、葡萄糖酸钙、维生素C；33月龄者为葡萄糖酸

钙、维生素C；28月龄者为维生素C、葡萄糖酸钙、盐酸西替利

嗪。发生ADR患儿的临床用药及ADR情况见表5。

表5 发生ADR患儿的临床用药及ADR情况

Tab 5 Clinical drug use and ADR of ADR patients

年龄，月
19

33

28

11

临床诊断
脑炎

手足口病
上呼吸道感染
上呼吸道感染

用量，ml

4

7

7

6

合并用药
夫西地酸钠

无
阿莫西林钠
阿莫西林钠

ADR发生时间
第3天
0.5 h

第1天
第3天

处理
脱敏
脱敏
停用
脱敏

ADR关联性
可能

很可能
很可能
很可能

转归
治愈
好转
治愈
痊愈

2.2.3 ADR发生的相关因素 对使用痰热清注射液的患儿，

进行不同性别的ADR发生率比较、有无药物过敏史的ADR发

生率比较，以及年龄为乳儿期（＜1岁）与幼儿期（1～3岁）的

ADR 发生率比较，详见表 6。χ 2检验表明，上述三组比较其

ADR的发生率差异均无统计学意义（P＞0.1）。因此，对于上

述三种因素，尚不能认为每一因素下痰热清注射液ADR的发

生率不同。

3 讨论
本研究所涉及的样本中，共收集了痰热清注射液主动集

中监测筛选卡336份，其中有1份重复、2份漏填过敏史项，统

计分析时将此 3份剔除，共剩下 333份。9份痰热清注射液

ADR监测表中，与痰热清注射液ADR有关的为4份，计算得痰

热清注射液ADR发生率为 1.2％，而非痰热清注射液的ADR

发生率为1.5％（5/9），两者较接近。

本研究所涉及的样本中，痰热清注射液的ADR均发生在

3岁以下的儿童。4例ADR患者中，ADR与痰热清注射液的关

联很可能及可能的比例分别为 0.9％和 0.3％，未见ADR发生

与痰热清注射液肯定的关联。目前，关于临床儿科用痰热清

注射液的 ADR 报道中，1～3 岁年龄组患儿比例最高，达

75.4％ [2]。本研究结果与其差别的原因之一，可能是本研究的

样本量较少所致。虽然两研究的结果存在差异，但均提示3岁

以下患儿临床使用痰热清注射液应慎重。

本研究所涉及的样本中，98％以上患儿有抗菌药的合并

用药现象，但由于缺少对照组，难以断定痰热清注射液的ADR

是否与抗菌药的合并用药有关。今后应扩大样本量，并增加

对照组监测，以便获得痰热清注射液ADR的更多信息，从更深

层次上揭示其内在的规律与特点。
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表6 三种因素下ADR的发生率比较

Tab 6 Comparison of the incidence of ADR under 3 factors

患者情况
男
女
＜1岁
1～3岁
有药物过敏史
无药物过敏史

用药例数
204

129

57

153

23

310

ADR例数
3

1

1

3

1

3

发生率，％
1.47

0.78

1.75

1.96

4.35

0.97

P

0.959

0.990

0.657

··653


