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ADR 的认识，从而严格掌握乙肝疫苗接种的禁忌证，避免

ADR的发生或偶合而使接种者的原有疾病加重。
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摘 要 目的：为临床安全使用中药注射剂提供参考。方法：以“双黄连”“死亡”“致死”“休克”“过敏反应”“严重”等为检索词

进行搭配组合，检索中国知网（CNKI）期刊全文数据库（1979－2013年）、万方医学网（1998－2013年）中双黄连注射剂致死病例报

告，下载病例报告原文，并统计与分析双黄连注射剂致死的原因或危险因素。结果：共检索到双黄连注射剂致死病例27例，均为

静脉滴注给药，其中22例存在混合或先后联合用药情况，22例患者死于过敏性休克。结论：基层医务人员处置过敏性休克的能力

不足、药物混合静脉滴注、联合用药以及药品监管漏洞是致死的重要原因。谨慎选择用药人群、严格掌握用药适应证、单独静脉滴

注、加强患者用药后30 min内的不良反应观察、就地规范救治以及严格规范监管是避免双黄连注射剂致死的根本措施。

关键词 双黄连；中药注射剂；死亡；药品不良反应；药品不良事件

Literature Analysis of 27 Death Cases Caused by Shuanghuanglian Injection
XIONG Yun-zhen，LEI Zhao-bao（Dept. of Pharmacy，Fengcheng Municipal People’s Hospital，Jiangxi Fengcheng
331100，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To analyze the related factors of death cases caused by Shuanghuanglian injection and provide refer-

ence for safe use of drugs. METHODS：Reports of death caused by Shuanghuanglian injection were retrieved and downloaded from

CNKI （1979-2013） and Wanfang Medical Network （1998-2013），and related factors of death were statistically analyzed. RE-

SULTS：There were totally 27 deaths cases caused by Shuanghuanglian injection，and 22 cases died from anaphylactic shock. CON-

CLUSIONS：The vital causes of death were primary medical staff lack of capacity in the disposal of anaphylactic shock，intrave-

nous infusion of mixed drugs，drug combination and drug regulatory loopholes. The fundamental measures to avoid death caused by

Shuanghuanglian injection are as follows：the careful selection of medication group，strict indications control，intravenous infusion

alone，ADR monitoring within 30 min after treatment，the standardized rescue and treatment and strict regulation of the drug.

KEYWORDS Shuanghuanglian；TCM injection；Death；ADR；ADE
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双黄连注射剂临床应用广泛，其药品不良反应/事件

(ADR/ADE)报道较多，有致死亡的报告[1]。笔者现检索国内数

据库收载的关于双黄连注射剂致死的病例报告，旨在为临床

安全使用中药注射剂提供参考。

1 资料与方法

1.1 资料来源

以“双黄连”“死亡”“致死”“休克”“过敏反应”“严重”等

为检索词进行搭配组合，检索中国知网（CNKI）期刊全文数据

库（1979－2013年）、万方医学网（1998－2013年）中双黄连注

射剂致死病例报告，并下载病例报告原文。
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1.2 统计与分析方法

纳入标准：患者性别、年龄、原患疾病、给药途径、用药剂

量、联合用药、死亡结论等资料较完整的病例报告。剔除标

准：综述文献和重复病例报告。统计纳入病例报告中患者的

性别、年龄、原患疾病、药物与食物过敏史、给药途径、用药剂

量、联合用药品种、用药与死亡地点、ADR/ADE发生与死亡时

间、死亡诊断、死亡前临床症状与体征等。然后对引起死亡的

原因或危险因素进行分析。

2 结果[2-5]

2.1 性别与年龄分布

双黄连注射剂致 27例患者死亡的病例中，患者性别与年

龄分布见表1。

表1 死亡病例性别与年龄分布

Tab 1 Age and gender distribution of death case

年龄，岁
＜10

11～17

18～60

＞60

不详
合计，例
构成比，％

男性，例
4.0

2.0

5.0

1.0

0.0

12.0

44.44

女性，例
2.0

0.0

8.0

2.0

0.0

12.0

44.44

不详，例
0.0

0.0

0.0

0.0

3.0

3.0

11.11

合计，例
6

2

13

3

3

27

构成比，％
22.22

7.41

48.15

11.11

11.11

100.0

2.2 原患疾病与过敏史

由于个别患者患有多种疾病，故统计的原患疾病超过 27

例/次，具体为感冒 7例，上呼吸道感染 6例，发热咳嗽、扁桃腺

炎、支气管炎各3例，病毒性腮腺炎、慢性咽炎、肺气肿、肠道感

染、肺源性心脏病、冠心病及诊断不明确（呼吸急促、头痛、口

干）各 1例，原患疾病未交待 3例。未报告药物与食物过敏史

22例，无药物与食物过敏史2例，有青霉素过敏史2例，有多种

药物（品种不明）过敏史1例。

2.3 给药途径、用药剂量、稀释溶剂与滴注速度

27例均为静脉滴注给药。给药剂量：0.6 g 1例，1.2 g 4例，

2.0 g 1例，2.4 g 2例，3.0 g 1例，12 ml 1例，20 ml 5例，40 ml 5

例，60 ml 4例，80 ml 1例，剂量不明 2例。稀释溶剂：5％葡萄

糖注射液 100～500 ml 14例，10％葡萄糖注射液 100～250 ml

2例，0.9％氯化钠注射液100～500 ml 3例，葡萄糖氯化钠注射

液100～250 ml 2例，溶剂不明6例。滴注速度：30滴/min 2例，

40滴/min 1例，60滴/min 2例，75滴/min 1例，其余未交待滴注

速度。

2.4 联合用药

与稀释溶剂单独应用15例，22例存在混合或先后联合用

药情况。混合或先后使用的药物统计见表2。

2.5 用药与死亡地点、ADR发生与死亡时间

用药地点：家中 1例，私人诊所 12例，乡镇医院 4例，二级

医院 3例，三级医院 2例，用药地点不明 5例。死亡地点：送医

院途中2例，私人诊所5例，乡镇医院3例，厂矿医院1例，二级

医院 7例，三级医院 3例，死亡地点不明 6例。ADR发生与死

亡时间见表3。

2.6 临床症状、体征与死亡原因

患者死之前的临床症状与体征表现多样化，但以过敏性休

克的临床表现为主。死亡原因：过敏性休克22例，冠心病性猝

死1例，心肌梗死发作1例，未给出死亡结论3例。由于患者以

死于私人诊所、乡镇医院、送医院途中、地点不明者居多（16

例），故部分患者死亡前的临床症状与体征描述不全。报告中

描述超过4次的临床症状和体征有：口唇（面）发绀13例，抽搐8

例，呼吸困难13例，呼吸急促4例，冷汗（大汗淋漓）4例，意识丧

失 9 例，血压下降 [ 降至 0 或＜80/50 mm Hg（1 mm Hg＝

133.322 Pa）]12例，呕吐4例，心悸4例，心慌5例，寒战（发冷）5

例，面色苍白7例，脉搏≥100次/min 5例。

5例进行了尸体解剖和组织病理学检查，发现多器官及组
织黏膜出血点，肺、肝、肾、脑等重要脏器充血、出血、水肿，支
气管和细支气管内黏液性分泌物堵塞，肺、胃肠、脾、肾间质等
有嗜酸性粒细胞浸润，1例检测血清免疫球蛋白 E（IgE）水平
312 IU/ml（参考值0～100 IU/ml）[6-10]。

3 讨论[11-18]

3.1 死亡原因或危险因素分析

分析认为，死亡与患者性别、年龄、给药途径和用药剂量
（按照每kg体质量1 ml或60 mg[1]计算，仅4例儿童存在过量使
用的情况[2，11]，但并未在药物全部进入体内以后发生过敏性休
克）等关系不大，但在用药人群与适应证、稀释溶剂的选择、联
合用药、抢救措施以及药品管理等方面存在不少问题。

3.1.1 用药人群与适应证选择方面存在问题 基层医疗机构
医师一般习惯对感冒、上呼吸道感染使用双黄连注射剂，而不
对患者进行辨证施治。双黄连注射剂对风寒感冒者忌用，对
脾胃虚寒及过敏体质者慎用[1]。对双黄连注射剂有过敏史者、

高敏体质或对同类产品有严重过敏史者、严重心功能不全者
禁用[1-2]。本文2例有青霉素过敏史者、3例支气管炎[12]患者（过
敏体质）使用了双黄连注射剂[6，10]，肺气肿[17]、肠道感染[18]、肺源

表2 混合或先后使用的药物统计

Tab 2 Statistics of mixed or successively used drugs

药品名称
青霉素

清开灵注射液
头孢拉定
头孢曲松
头孢呋辛
头孢他啶
克林霉素
利巴韦林

地塞米松

复方氨基比林
西咪替丁
17-复方氨基酸注射液
生脉注射液
柴胡注射液
复方氨林巴比妥注射液
风湿宁注射液
冠心宁注射液

使用方式
混合静脉滴注
分开静脉滴注（在先）

混合静脉滴注
混合静脉滴注
混合静脉滴注
分开静脉滴注（在先）

分开静脉滴注（在先）

分开静脉滴注（在先）

混合静脉滴注
分开静脉滴注（在先）

混合静脉滴注
分开静脉滴注（在先）

肌肉注射（在先）

分开静脉滴注（在先）

分开静脉滴注（在后）

分开静脉滴注（在后）

肌肉注射（在先）

肌肉注射（在先）

肌肉注射（在先）

分开静脉滴注（在后）

例/次
1

1

1

2

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

2

1

1

1

1

表3 ADR发生与死亡时间分布

Tab 3 Time of occurrence and death distribution of ADR

ADR发生时间
≤5 min

＞5～30 min

＞30～100 min

输液结束后

例数
9

11

6

1

死亡时间
≤60 min

＞1～2 h

＞2～3 d

不明

例数
7

5

3

12
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性心脏病[18]、冠心病[18]及诊断不明确（呼吸急促、头痛、口干）[18]

的患者等使用双黄连注射剂就值得商榷。

3.1.2 联合用药方面存在问题 双黄连注射剂使用说明书在注
意事项中指出：本品应单独使用，严禁与其他药物混合配伍使
用。并明确指出，双黄连注射剂不能与氨基糖苷类、大环内酯
类、氟喹诺酮类、头孢曲松、维生素C、利巴韦林等药物配伍使
用。但统计发现有双黄连注射剂与青霉素[9]、清开灵注射液[10]、

头孢拉定、头孢曲松、利巴韦林等混合静脉滴注[17]。特别是与青
霉素、清开灵注射液这种高致过敏性休克的药物混合静脉滴注
更是禁忌。生脉注射液、克林霉素、17-复方氨基比林、柴胡注射
液、复方氨基酸注射液等均是高致过敏性药物，联合应用存在安
全隐患，因此双黄连注射剂应尽量避免与这些药物联合使用。

3.1.3 稀释溶剂的选择存在问题 双黄连注射剂使用说明书
推荐的最佳稀释溶剂的 pH 值为 6～8，使用 pH 值低于 4.0的
5％～10％葡萄糖注射液稀释时易产生浑浊或沉淀，故禁止使
用。建议用0.9％氯化钠注射液稀释。与复方葡萄糖注射液同
用，双黄连注射剂疗效降低。笔者发现，双黄连注射剂使用
0.9％氯化钠注射液作为稀释溶剂者仅 3例，而使用含葡萄糖
的注射液作为稀释溶剂的多达18例。这是今后临床医务人员
应特别要注意的问题。

3.1.4 基层医务人员处理严重ADR的能力严重不足 统计发
现，患者死于私人诊所、乡镇医院、送医院途中、地点不明者居
多（16例），说明私人诊所医师、患者及其家属在处理严重ADR

（特别是过敏性休克抢救）方面缺乏经验，同时基层医疗机构
的药品及设备严重不足。患者用药后发生过敏性休克应就地
争分夺秒地进行抢救，否则将失去抢救最佳时机[18]，即使送至
二级或三级医院也无回天之力（死于二、三级以上医院的患者
多达10例）。1例患者在发生过敏性休克以后尽管进行了心肺
复苏，但没有注射肾上腺素、地塞米松等药物，致使患者死亡
[17]。是不懂抢救药物的使用还是缺乏抢救药物？值得深思。更
有1例患者由于私人诊所医师违反医疗常规，竟在患者家中给
患者静脉滴注双黄连注射剂，然后离开，致使患儿出现过敏性休
克后家长不知如何处置，结果死于送医院途中[11]。有的患者出
现过敏性休克后早期救治不充分，在送至乡镇医院的30 min以
内未实施进一步的有效救治，致使患者出现心脏骤停[16]。

3.1.5 药品监管方面存在问题 卫生行政部门和药品监管部
门针对基层医疗机构医务人员（特别是乡村医师）的培训与监
管不够，对其是否备齐抢救药源性过敏性休克的药品和器械
检查不到位，致使其缺乏临床用药经验，处置ADR/ADE的能
力明显不足。

3.2 安全用药建议

为保证患者安全使用双黄连注射剂，特提几点安全用药
建议供参考：（1）严格按双黄连注射剂使用说明书用药，禁止
非适应证用药，慎重选择用药人群，对该药及同类制剂有过敏
史者禁用，过敏体质者慎用。（2）应单独静脉滴注，不可与其他
药物混合静脉滴注。（3）乡镇医院及以下的医疗机构（私人诊
所、村卫生所、小型工厂的医务所和规模较小的社区卫生服务
机构）不宜配备和使用双黄连注射剂，因为这类机构的医务人
员应对ADR/ADE处置能力明显不足，抢救药品及器械配备不
全，设施与设备难以适应抢救工作的要求。（4）使用双黄连注
射剂之前进行皮肤过敏试验很有必要。（5）医疗机构的医务人
员（特别是护士）要加强对患者用药后 30 min以内的观察，发
现情况及时报告，冷静应对。（6）卫生行政部门和药品监管部
门要加强双黄连注射剂的管理，制订出其临床应用规范，防止

滥用。同时加强医务人员安全用药知识的培训，提高其应对
ADR/ADE的能力，保证患者的用药安全。（7）一旦患者发生双
黄连注射剂所致的过敏性休克后，应就地争分夺秒地进行抢
救，如心肺复苏、注射肾上腺素和地塞米松等，切不可随意转
诊，耽误最佳抢救时机。

4 结语
近几年来，医药工作者对双黄连注射剂的ADR极为重视，

报告也逐年增加。笔者分析发现，基层医疗机构的医务人员
应对严重ADR突发事件的处置能力低下，不恰当地混合静脉
滴注及联合用药，药品监管方面存在漏洞等是导致双黄连注射
剂致患者死亡的重要原因。因此，正确选择用药人群与用药适
应证、单独静脉滴注、加强用药观察、就地规范救治以及严格规
范的监管是避免双黄连注射剂致死亡发生的根本措施。
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