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丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液致过敏性休克１例及
１４８例不良反应文献复习

陈 亮，李永昌，叶雨露，陈水平
（广东省韶关市第一人民医院药剂科，广东韶关５１２０００）

摘要：目的探讨丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液所致药品不良反应的一般规律和临床特点。方法分析医院应用丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液导致
严重过敏性休克１例患者的临床资料；检索并分析２０００年至２０１７年国内医药期刊公开报道的丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液所致不良反应。
结果共检索到２６篇文献、１４８例不良反应报道；不良反应在高龄组发生率较高；不良反应累及多个系统，临床表现复杂多样，主要表现
为皮肤及其附件损害，严重者可出现过敏性休克；不良反应多发生在给药后３０ ｍｉｎ以内，绝大多数经治疗后转归良好。结论丹参酮ⅡＡ磺
酸钠注射液会致过敏性休克等严重不良反应，应提高临床合理用药水平，加强用药监护，避免或减少不良反应的发生，保障用药安全。
关键词：丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液；药品不良反应；合理用药；文献分析
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丹参酮ⅡＡ磺酸钠是从丹参中分离的二萜醌类化合
物丹参酮ⅡＡ经磺化得到的水溶性物质，临床主要用于
治疗冠状动脉粥样硬化性心脏病（简称冠心病）、心绞痛
及心肌梗死的辅助治疗犤 １ 犦；同时，具有活血化瘀、促进创
面愈合、改善微循环等作用，也用于颈椎病、腰椎间盘突
出、骨折等疾病，但属超适应证用药犤 ２ － ４ 犦。检索了中国知
网全文数据库、万方数据库、维普资讯网２０００年至
２０１７年有关丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液致药品不良反应
（ＡＤＲ）的文献，并进行统计和分析。现报道我院１例丹
参酮ⅡＡ磺酸钠注射液致严重过敏性休克并发呼吸心跳
骤停病例，结合文献分析如下。
１ 临床资料

患者，女，７３岁，因腰痛及左下肢疼痛９个月，加重
５ ｄ，于２０１７年９月２１日来我院骨科就诊，门诊拟诊断
“腰椎间盘突出症”，收住入院。既往体健，否认肝炎、结
核病史，无高血压、糖尿病、冠心病史，无食物及药物
过敏史。入院体格检查示：体温（Ｔ）３６． ８ ℃，心率（ＨＲ）
８０次／分，呼吸（Ｒ）１８次／分，血压（ＢＰ）１４７ ／ ７４ ｍｍＨｇ
牗 １ ｍｍＨｇ ＝ ０． １３３ ｋＰａ 牘；脊柱无畸形，生理弯曲在，腰
４ ／ ５及腰５ ／骶１棘突及棘突间有中度压痛及叩击痛。
入院后完善相关检查，嘱卧床休息，于当日予氟比洛芬
缓释片止痛、理疗等对症支持治疗，患者腰部疼痛明显
减轻，无发热及其他特殊不适。９月２６日，予静脉滴注
０． ９％氯化钠注射液２５０ ｍＬ ＋丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液
（商品名诺新康，上海第一生化药业有限公司，批号为
１６１０２０１）６０ ｍｇ，每日１次，活血通脉；当日１１：０２，当静
脉滴注约１００ ｍＬ（约３０ ｍｉｎ）时，突然出现寒战，立即停
药，１１：０３静脉注射地塞米松１０ ｍｇ，肌肉注射异丙嗪
２５ ｍｇ，寒战稍有缓解，但未完全消失；１１：０７出现胸闷、
胸痛不适，立即注射肾上腺素１ ｍｇ，行心电监护、吸氧，
血压６０ ／ ４０ ｍｍＨｇ，予０． ９％氯化钠注射液２５０ ｍＬ ＋多
巴胺８０ ｍｇ静脉滴注维持血压；１１：１５静脉滴注０． ９％
氯化钠注射液１００ ｍＬ ＋葡萄糖酸钙１０ ｍＬ，于１１：１７突
然出现呼吸心跳骤停，头面部及胸部等全身出现紫绀，
立即实施心肺复苏，气管插管，心脏按压与呼吸比率为
３０ ∶ ２执行，３个循环后，患者紫绀消失，恢复窦性心律，
面色转为红润，血压６０ ／ ３５ ｍｍＨｇ；１１：２５静脉注射４０ ｍｇ
多巴胺、肾上腺素１ ｍｇ，１１：２８患者心率１６０次／分，血

压恢复至１１７ ／ ７６ ｍｍＨｇ，１１：３０转入重症监护室（ＩＣＵ）
予呼吸机辅助呼吸，维持生命体征及对症治疗，患者
意识逐渐恢复，逐渐降低呼吸机参数。９月２７日下午，
拔除气管插管，予面罩给氧。９月２８日，患者病情稳定，
转回骨科继续对症治疗。１０月３日，患者一般情况可，
无特殊不适，予以出院。
２ 文献资料

以“丹参酮ⅡＡ磺酸钠”“丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液”
“不良反应”“副作用”为关键词，剔除资料不全、重复
报告病例，共检索到丹参酮ⅡＡ 磺酸钠注射液所致
ＡＤＲ报道共２６篇（１４８例）。分别对患者的年龄、性
别、ＡＤＲ发生时间和临床表现等进行统计分析。结果见
表１至见表３。

３ 讨论
丹参酮ⅡＡ是从中药材丹参中提取的有效成分，能

表１ 文献中１４８例患者年龄、性别分布

表２ 文献中１４８例患者原患疾病分布（ｎ ＝ １６７）

注：由于部分患者同时存在多种原患疾病，故实际例数多于
原始病例数。下表同。
表３ 文献中１４８例患者ＡＤＲ类型及临床表现分布（ｎ ＝ ２２８）
累及器官／系统
皮肤及其附件
全身性损害
心血管系统
神经系统
消化系统
呼吸系统

临床表现
皮疹、瘙痒，皮肤潮红
过敏性休克、寒战、发热
胸闷、心悸、血压下降、静脉炎
头晕、头痛、神志不清
恶心、腹胀、腹痛
呼吸困难、气促

例次
８７
４４
３６
２７
１９
１５

构成比（％）
３８． １６
１９． ３０
１５． ７９
１１． ８４
８． ３３
６． ５８

原患疾病
冠心病
高血压
糖尿病
关节骨病
心脏病

例次
５８
２７
１４
１２
１１

构成比（％）
３４． ７３
１６． １７
８． ３８
７． １８
６． ５９

原患疾病
脑梗死
肝胆疾病
胃肠疾病
其他

例次
９
８
５
２３

构成比（％）
５． ３９
４． ７９
２． ９９
１３． ７７

年龄
＜ ４０岁

４１ ～ ５０岁
５１ ～ ６０岁
＞ ６０岁

男牗例牘
６
９
２１
３０

女牗例牘
８
１１
１８
４５

合计
１４
２０
３９
７５

构成比（％）
９． ４６
１３． ５１
２６． ３５
５０． ６８
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增加冠脉血流量，改善心肌的代谢紊乱，提高心肌耐缺
氧能力，抑制血小板聚集及抗血栓形成，在冠心病、心绞
痛、心肌梗死等疾病治疗中显示出了一定的优势犤 ５ 犦。该
注射液引入了磺酸基，提高了水溶性，是目前国内唯一
以丹参脂溶性有效成分制备的单体化学药物，成分单
一，相比其他由丹参提取物制备而成的中药注射剂，其
ＡＤＲ较少，安全性较高犤 ６ 犦。检索其上市以来的不良反应
相关报道共２６篇（１４８例），停药后经对症治疗均痊愈，
未见死亡病例报道。但由于缺少系统研究，其不良反应
的总体发生率不明确。

１４８例患者中，女性略多于男性（１． ２ ∶ １），但无显著
差异（Ｐ ＞ ０． ０５）；从年龄构成上分析，年龄越大发生
ＡＤＲ的概率越高，５０岁以上的有１１４例（７７． ０３％），相比
５０岁以下的患者（２２． ９７％）具有显著差异（Ｐ ＜ ０． ０５）。
由于ＡＤＲ的样本量较少，且该药的适应证为中老年人易
患的各种心脑血管系统疾病，故该年龄段患者用药频率高
于其他年龄段人群，出现ＡＤＲ的概率也相应增加。因此，
丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液所引起的ＡＤＲ与患者的性别、年
龄是否存在必然关系，还有待大数据研究犤７犦。但由于老年
人各器官的生理机能存在不同程度的衰退及对药物的代
谢能力减弱，药物剂量、浓度的个体差异较大；同时，其对
药物的敏感性和耐受性不同于青壮年，较易引起ＡＤＲ。故
临床医务人员应重点观察老年患者的用药反应犤８ － ９犦。

丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液说明书的适应证为冠心
病、脑供血不足、脑梗死；各种动脉闭塞症、脉管炎、糖尿
病引起的微循环障碍；也可用于高血压、高脂血症的辅
助治疗。由表２可知，有部分病例为超适应证用药，超适
应证用药是导致ＡＤＲ的重要因素犤 １０ － １２ 犦。因此，临床医
师应严格按药品说明书，掌握功能主治和禁忌证，权衡
利弊，谨慎用药。

１４８例ＡＤＲ中，１２２例准确记录了ＡＤＲ发生的时
间，从临床表现及发生类型来看，大多数发生于首个用
药周期，有６４例（超过１ ／ ３）患者在用药３０ ｍｉｎ内出现
ＡＤＲ症状。故需加强对首次用药患者３０ ｍｉｎ左右的巡
视监测和自我警觉。ＡＤＲ以变态反应为主，主要累及皮
肤及其附件牗 ３８． １６％ 牘，主要表现为皮疹、皮肤瘙痒；其
次为全身性反应牗 １９． ３０％ 牘，表现为过敏性休克、寒战、
发热，此类反应比较危急，抢救不及时会危及患者生命。
文献复习中未见死亡病例报道，但王洪锐等犤 １３ 犦报道，有
６例因过敏性休克而危及生命，故对于丹参酮ⅡＡ磺酸
钠注射液所引起的严重ＡＤＲ，应密切监测，及时救治，
以免造成严重后果。

本例患者亦属于使用丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液所致
严重过敏性休克。７３岁，女性，首次用药约３０ ｍｉｎ内出
现症状，与文献分析中大部分患者的年龄、性别及时间
特点相符。不同之处在于，本例患者病情非常严重，虽立

即停药，并积极抢救，但仍发生血压急剧下降，呼吸心跳
骤停等危急情况，后经心肺复苏后抢救成功，并转入
ＩＣＵ继续治疗。该患者既往无用药过敏史，用药剂量、浓
度均符合说明书要求，但该患者主要诊断为“腰椎间盘突
出症”，属于超适应证用药。此外，该患者滴注速度较快，
约为６６滴／分，对于年龄大于７０岁的老年患者，静脉
滴注时，速度不宜过快，一般应在３０ ～ ４０滴／分犤 １４ － １５ 犦。

丹参酮ⅡＡ磺酸钠注射液临床应用广泛，疗效肯定，
ＡＤＲ发生率较低，且症状总体较轻，但偶有危及生命的
严重ＡＤＲ发生。故特别是针对老年患者，应严格掌握适
应证，按药品说明书规定的剂量、浓度使用，最大限度地
减少ＡＤＲ的发生，并在用药３０ ｍｉｎ内严密观察患者状
况，提高警惕，保证用药安全。
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