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中药注射剂是指以中医药理论为指导，使用现代化科学
技术，从中药中提取出有效物质制成的注射剂。由于其具有
起效快、疗效确切等特点，在医疗实践中发挥着巨大作用。近
年来，随着中药注射剂品种的增多及广泛的应用，引发的不良
反应（ADR）也逐渐增多，国家药品不良反应监测中心发布的

《药品不良反应信息通报》中，曾多次涉及了中药注射剂的严
重ADR，其安全性也受到了社会广泛关注。中药注射剂ADR

的特点表现在形成机制复杂，发生范围广泛，临床表现多种多
样、轻重不一。中医医院使用中药注射剂的频率较高，分析中
药注射剂ADR的成因及特点，能够促进临床合理用药，保证患
者用药安全。

1 资料与方法
1.1 一般资料

我院2003年1月至2012年12月上报的209份中药注射剂
ADR报告。

1.2 方法
采用回顾性调查方法，通过Excel分别对ADR人群性别、

年龄、预后、药品品种、所涉及的器官或系统及临床表现进行
统计分析。

2 结果

2.1 一般情况

209例中药注射剂ADR中，男性79例（37.80％），女性130

例（62.20％），女性发生的几率约为男性的 1.65倍。不同年龄
段使用中药注射剂均可引起ADR，其中＞70～80岁年龄段的
发生几率最大。各年龄段患者病例数及构成比见表1。

表1 各年龄段患者病例数及构成比

Tab 1 The number and constitute ratio of patients in differ-

ent age groups

年龄，岁
≤20

＞20～30

＞30～40

＞40～50

＞50～60

＞60～70

＞70～80

＞80

总计

男性，例
1

4

6

9

10

19

20

10

79

女性，例
2

8

4

12

28

22

43

11

130

总计，例
3

12

10

21

38

41

63

21

209

构成比，％
1.44

5.74

4.78

10.05

18.18

19.62

30.14

10.05

100.00

2.2 既往ADR情况

有明确既往过敏史的患者55例（26.32％），无明确既往过
敏史的患者112例（53.59％），不详者42例（20.10％）。

2.3 涉及ADR的中药注射剂及构成比

共涉及26个中药注射剂品种，其中排在前10位的主要是
治疗心脑血管疾病、上呼吸道感染以及抗肿瘤的中药注射剂，

占ADR发生率的79.90％。导致ADR的前10位中药注射剂品

种及构成比见表2。
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报的 209例中药注射剂 ADR 报告进行统计分析。结果：209例患者中有 63例＞70～80岁患者发生 ADR，占 30.14％；最易引发

ADR 的药品为心脑血管疾病、呼吸系统疾病以及抗肿瘤的中药注射剂；ADR 损害类型主要为皮肤及附件损害，共 98例，占

46.89％；新的一般ADR 65例，新的严重ADR 2例。结论：中药注射剂致ADR与用药人群、患者体质、用药剂量、溶媒选择、联合用

药、静脉滴速等有关。临床应加强辨证论治、合理用药，以减少ADR的重复发生。
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ly manifested as lesion of skin and its appendants（98 cases，46.89％）. Additionally，there were 65 cases of new ADR and 2 cases
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表2 导致ADR的前10位中药注射剂品种及构成比
Tab 2 Types and constitute ratio of top 10 TCM injections

in the list of ADR case

药品名称
舒血宁注射液
注射用血塞通（冻干）

痰热清注射液
刺五加注射液
鱼腥草注射液
红花注射液
醒脑静注射液
复方苦参注射液
血栓通注射液
疏血通注射液
总计

例数
40

34

21

18

16

11

11

7

5

4

167

构成比，％
19.14

16.27

10.05

8.61

7.66

5.26

5.26

3.35

2.39

1.91

79.90

2.4 ADR累及系统/器官分类及临床表现
累及系统/器官分类12项，其中有的ADR同时累及多个系

统/器官；以皮肤及其附件损害最多，其次为全身性损害，二者
共占70.88％。ADR累及系统/器官分类及临床表现见表3。

表3 ADR累及系统/器官分类及临床表现
Tab 3 Systems or organs involved in ADR and clinical mani-

festations

累及系统/器官
皮肤及附件损害
全身性损害
用药部位损害
心血管系统损害
中枢及外周神经系统损害
血小板、出血和凝血障碍
肝胆系统损害
呼吸系统损害
交感、副交感神经系统损害
消化系统损害
泌尿系统损害
视觉损害
合计

例数
98

51

13

10

8

7

6

6

5

3

1

1

209

构成比，％
46.89

24.40

6.22

4.78

3.83

3.35

2.87

2.87

2.39

1.44

0.48

0.48

100.00

ADR临床表现
皮疹、荨麻疹、斑丘疹、湿疹加重、皮肤发红、瘙痒
寒战、发热、震颤、抽搐、过敏性休克、喘憋、发绀、呕吐、腹泻
用药部位疼痛、瘙痒、水肿
心悸
头晕、头痛、肢体麻木
紫癜、静脉炎
肝功能异常
憋气胸闷、哮喘、过敏性喉炎
高血压、心悸、尿潴留
恶心、胀气、腹痛
血尿
视觉异常

2.5 发生ADR级别情况
共发生 138例一般ADR，65例新的一般ADR，4例严重的

ADR，2例新的严重的ADR。严重的ADR情况见表4。

表4 严重的ADR情况
Tab 4 Severe ADR

怀疑药品
鱼腥草注射液
红花注射液
清开灵注射液
血栓通注射液
注射用血塞通（冻干）
舒血宁注射液

ADR临床表现
过敏性休克
肝功能异常
湿疹加重
红皮病
皮疹
高热

报告级别
严重的
新的严重的
新的严重的
严重的
严重的
严重的

结果
出现危重症
住院治疗14 d

住院治疗10 d

住院治疗9 d
住院治疗4 d
出现危重症

2.6 ADR的特点
2.6.1 ADR的潜伏期 ADR发生时间变动范围较大，最快的
1例在静脉滴注后1 min出现，最晚的1例在连续给药19 d才出
现。建议临床医师在使用中药注射剂的过程中密切注意观察
患者反应，在用药期间出现症状的，首先考虑为药物导致的
ADR。ADR发生时间见表5。

2.6.2 ADR的类型 209例ADR中，98例为皮肤及附件损害，

51例为全身性损害，共占总数的71.29％。变态反应发生的几
率较高。梁进权等[1]对1975－2001年国内公开发表的医学、药

学期刊进行统计，发现可能发生ADR的中药注射剂 51种，共
计 2 600例，其中约 2/3为变态反应，而且其临床表现多样，可
发生于任何系统/器官。本次调查中，中药注射剂所致的变态
反应比例略高于文献报道。

2.6.3 ADR 的预后情况 ADR 发生后，均立即停药，给予相
应治疗，有的患者未给任何药品。预后情况为：痊愈 104例
（49.76％），好转 98例（46.89％），后遗症 1例（0.48％），病情延
长4例（1.91％），病情加重2例（0.96％）。由于临床发现及时，

采取措施得力，故无死亡病例。ADR预后情况见表6。

表6 ADR预后情况
Tab 6 ADR prognosis

预后情况
痊愈
好转
病情延长
病情加重
有后遗症
总计

男，例
39

35

3

2

0

79

女，例
65

63

1

0

1

130

总计，例
104

98

4

2

1

209

构成比，％
49.76

46.89

1.91

0.96

0.48

100.00

2.6.4 伴有合并用药的情况 中药注射剂临床单独使用的较
少，多与溶媒及其他药物联合使用。本次调查中，合并用药的
175 例（83.73％），其中具有两种以上合并用药的 74 例
（35.41％）；联合中药注射剂使用 26例（12.44％），联合化学药
注射剂使用51例（24.40％）。

3 讨论
3.1 中药注射剂导致ADR的因素
3.1.1 ADR的发生几率与人群分布有关 由表 1可知，ADR

主要发生在老年人群，女性高于男性，主要原因包括：（1）由于
老年人群的生理、生化、组织、器官等方面都出现了退行性变
化，药物在体内吸收、分布、代谢的速度与中、青年人会有一定
的差别，较容易发生 ADR。（2）中药注射剂大多是静脉给药，

ADR也多由静脉给药途径引起，在老年住院患者中，静脉给药
引起的ADR比例较大，因而用药应更加谨慎，必要时需进行血
药浓度检测。

3.1.2 ADR的发生与患者的体质有关 中药注射剂由于成分
并不单一，其过敏反应比例较高，这一点在大部分中药注射剂
的说明书中都有记载。其发生机制可能是：具有抗原性的药
物进入人体后，刺激机体合成特异性免疫球蛋白（IgE），并与肥
大细胞和嗜碱性粒细胞等表面的特异性受体结合。当药物再
次进入人体时，即可与肥大细胞、嗜碱性粒细胞表面的 IgE结
合，损伤肥大细胞、嗜碱性粒细胞，使之释放出过敏活性介质，

如组胺、5-羟色胺、激肽等，进而作用于靶细胞，导致过敏反应
的发生[2-3]。本次调查中，明确过敏史的患者达到 26.32％，所
以对有过敏史的患者使用中药注射剂时就要更加谨慎并且注
意观察，保证患者用药安全。另外，自身的病史也可能降低患
者对药物的耐受力。如，某些药物的代谢需要经过肝、肾途

径，有肝肾疾病的患者使用就更易发生ADR。

表5 ADR发生时间

Tab 5 Occurrence time of ADR

发生ADR时间
≤5 min

＞5 min≤1 h

＞1 h≤1 d

＞1 d≤7 d

＞7 d

总计

例数
2

62

42

63

40

209

构成比，％
0.96

29.67

20.10

30.14

19.14

100.00

··2950



中国药房 2014年第25卷第31期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 31

3.1.3 ADR与超剂量使用有关 临床上常出现不按照说明书
规定增大中药注射剂用量的情况。本次调查中，有 16 例
（7.66％）为用药剂量过大引起的ADR。有统计表明，41例黄
芪注射液所致ADR中有 19例的临床一次使用量超出说明书
规定的最高剂量，占总病例数近一半[4]；有数据显示，3 414例
中药注射剂ADR中，超剂量用药 730例，占 21.38％[5]。另外，

也有因中药注射剂浓度过高而引起的ADR。如，艾迪注射液
80 ml，配伍 250 ml的溶媒，由于药物浓度过大，引起静脉炎。

任意加大中药注射剂用量都可能提高ADR的发生率，因此建
议临床使用中药注射剂时应严格按照说明书用法用量使用，

任何超说明书规定的用法用量都潜在着风险。

3.1.4 ADR 与选用溶媒不当有关 临床在使用中药注射剂
时，较多习惯用0.9％的氯化钠注射液作为溶媒，这样的配伍不
符合药物的 pH要求，从而产生不溶性微粒，导致ADR。本次
调查中有 26例（12.44％）由于溶媒选择不当导致ADR。据报
道，参麦注射液、丹参注射液等pH为4～6.5的中药注射剂，与
0.9％的氯化钠注射液配伍后可能产生大量的不溶性微粒，增
加ADR的发生机会，一般可用 5％或 10％的葡萄糖注射液稀
释后静脉滴注[6]。因此，使用中药注射剂应该依据药物本身的
pH来选择溶媒，尽量遵循说明书推荐，以减少ADR的发生。

3.1.5 ADR 与联合用药有关 本次调查中，联合用药发生
ADR有175例（83.73％）。2008年，卫生部出台了《中药注射剂
临床使用基本原则》，指出中药注射剂严禁混合配伍，谨慎联
合用药。但是，在实际临床应用中，中药注射剂较少单独使
用，大多与化学药静脉滴注联合使用，以达到中西医结合的药
物疗效，但中药注射剂成分较复杂，联合用药可能影响药效，

还可能导致ADR的发生。经临床证实，喹诺酮类抗菌药左氧
氟沙星、环丙沙星、盐酸莫西沙星氯化钠注射液与含有丹参成
分的药物丹参注射液、香丹注射液、丹红注射液混合使用时可产
生絮状物及沉淀，可能会引起发热或配伍禁忌[7]。彭学清等[8]调
查发现，发生ADR的病例中联合用药者为对照组的13倍。所
以，中药注射剂宜单独使用，非病情需要，切勿盲目联合用药；

对于需要多组液的患者，应该在滴注前后序贯加入50～100 ml

的间隔白液，另还需考虑药物使用的先后顺序、配伍禁忌，以
减少ADR发生几率。

3.1.6 ADR与滴注速度有关 正确地控制静脉滴注速度是减
少ADR发生的有效途径。滴注速度过快，导致大量药物直接
进入体内，对静脉造成较强的刺激，易引发静脉炎。一般的中
药注射剂滴速应控制在 40～60滴/min，活血化瘀类中药注射
剂成分中含有刺激性物质，更应该减缓滴速，因为滴注速度过
快或药物浓度过高可导致胃肠道刺激反应，易出现静脉炎，表
现为滴注部位不同程度的疼痛、红肿和静脉变硬，滴注量过多
还可致心脏负荷过重。因此，应根据患者年龄、病情、药物性
质等调节滴速，老年人、儿童、心功能不全者滴速宜慢。大部
分中药注射剂的说明书中都对滴注速度有说明，临床应该依
据患者的个体情况，加强监测，保证患者的用药安全。

3.2 解决措施

3.2.1 完善中药注射剂说明书，减少ADR的发生 合理使用
中药注射剂，保证临床用药的安全性，减少ADR的发生，应规
范药品说明书。据文献报道，某“三甲”医院 2005－2006年度
使用不同厂家生产的中药注射剂 37种共 46份说明书中，有 8

份“用法用量”项内容完整，占 17.39％；缺 1 项者 10 份，占
21.74％；缺 2～3项者 22份，占 47.83％；缺 4项以上者 6份，占
13.04％ [8]。本次调查中，有 4例为说明书未明确每日用药次

数，占1.91％。临床根据“或遵医嘱”决定用药次数，虽不能确
定一定是该原因导致的ADR，但也不能完全排除。中药注射
剂说明书是指导临床用药的依据，具有法律效应，建议“用法
用量”项内容应规范、完善。

3.2.2 辨证使用中药注射剂，减少ADR的发生 由于中医与
西医诊断理论体系的不同，导致中西医使用中药注射剂的方
式不一。中医临床强调辨证论治，中药注射剂更应遵循传统
的辨证使用。临床辨证不符合适应证是导致ADR发生的原因
之一。本次调查中，有5例为痰热清注射液导致的ADR，其中
有 2例诊断为风温肺热病，临床表现却为风寒表证，用药后导
致ADR的发生。据文献报道，99例清开灵注射液导致的ADR

中，仅有 29例（29.29％）符合用药的适应证；不符合或未经中
医理论辨证用药的有70例，占70.71％[9]。另有调查显示，双黄
连、清开灵、穿琥宁等常用中药注射剂大部分在西医医院使
用，西医师往往强调辨病施治，而忽略或抛弃辨证论治[10]。临
床使用中药注射剂时，忽略了辨证，不仅不能达到治疗的效
果，还会增大ADR的发生几率。

综上所述，中药注射剂发生ADR与用药人群、患者体质、

用药剂量、溶媒选择、联合用药、静脉滴注速度等方面有关。

虽然多数患者停药后症状都能得到缓解，但也有对患者造成
了后遗症或危重情况，甚至导致死亡的案例。为了减少ADR

对患者的伤害以及医疗纠纷的发生，除了加强中药注射剂的
质量控制外，还要在临床应用上辨证论治，保证用法用量的正
确，加强医务人员的培训，加强对患者的监护，提高医务人员
对药品ADR的辨别能力和警惕意识，做到早发现、及时治疗、

积极上报。我院临床药师从2007年起开始进行中药注射剂医
嘱点评工作，检查中药注射剂的合理使用情况，及时给予临床
合理化建议，取得了较好的效果。
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