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《药品不良反应信息通报》涉及的静脉输液药品安全性分析
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摘要：目的 降低静脉用药风险，促进静脉输液合理用药。方法 收集国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）发布的第１～７６期《药品不良反应信
息通报》，对涉及静脉输液药品的信息进行分类统计与分析。结果 对剂型分析，注射剂型通报５２个品种（４６．４３％）；根据解剖学治疗学
及化学分类系统（ＡＴＣ）分析，系统用抗感染药提示的警戒问题最多，通报２２个品种（４２．３１％）；对静脉输液药品品种与警戒主题累及
系统 ／器官分析，全身性损害通报３６个品种（３４．２９％）；对通报静脉输液药品品种按中西药分类，中药注射剂占１８．８７％。结论 《药品

不良反应信息通报》可及时、有效地反馈有关药品安全隐患，政府、企业、医疗机构、社会公众应有效利用 ＮＭＰＡ通报监测成果，高度重
视静脉输液药品存在的用药风险，开展各种形式的静脉输液管理活动，保障静脉用药安全。
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较，忽视了现实中多数患者不能正确煎煮中药的影响。

实际上，不同的研究中自煎药液与代煎药液均存在煎煮

条件、煎药器具、操作人员、研究方法等的差异，可导致

结果存在差异犤２犦，且即使采用同一研究方法也可能存在

差异，如生脉饮２种煎药方式有明显差异，而大承气汤
及麻黄汤无差异犤６犦。因此，对于不能正确掌握煎药法的

患者，选择医院代煎中药仍利大于弊。

３．３ 应加大医院代煎中药推广力度
中药煎煮的质量是影响药效的重要因素之一，无论

是医护人员还是患者都应全面了解及掌握中药饮片的

特性及煎煮方法犤１０犦。整个医药行业应加强和重视中药

煎煮知识的宣传和推广，尤其是中医医院更应起表率

作用，充分发挥中医师、中药师的专业作用，建议中

医师在开医嘱或中药师在发药时特别交代煎煮方法

及注意事项，在药袋明显位置标明煎药方法，并及时

告知患者；通过大屏幕滚动式播放煎煮知识、派发宣

传单、利用互联网或公众号等宣传煎药知识；另外，

可通过讲座或组织参观活动让群众亲自体验医院代煎

中药的全流程及质量控制措施等，学习中药的科学煎煮

知识，掌握中药煎煮的正确方法，增强大众对医院煎药

质量的信心。
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静脉输液直接将无菌溶液或药液输入人体血液循

环，起效迅速，但因无首过效应而存在较高风险犤１犦。《药

品不良反应信息通报》（以下简称《通报》）是很多国家尤

其是一些发达国家药品不良反应监测机构在发现新的、

严重的药品不良反应后提示药品生产企业、医务工作者

及公众注意其存在的安全性问题，避免严重不良反应重

复发生的重要信息发布渠道。本研究中对７６期《通报》
中的静脉输液药品进行回顾性分析，为静脉输液风险管

理和保障公众安全用药提供参考。

１ 资料与方法

收集国家药品监督管理局（ＮＭＰＡ）第 １～７６期《通
报》，使用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２０１６软件对涉及静脉输液药
品的信息进行数据分类与统计犤２－３犦；采用世界卫生组织

药品不良反应术语集（ＷＨＯＡＲＴ）中的不良反应分类对
静脉输液药品品种与累及系统 ／器官进行归类分析。采
用ＳＰＳＳ１７．０统计学软件进行分析，多个独立样本构成
比的比较采用成组设计行乘列表的 χ２检验，Ｐ＜０．０５
为差异有统计学意义。

２ 结果

按剂型分类犤４犦，７６期《通报》中共涉及 １１２个药品
品种，其中注射剂型 ５２个品种牗４６．４３％牘，口服剂型
５６个品种牗５０．００％牘，外用剂型 ４个品种牗３．５７％牘；西
药品种 ４２个牗８０．７７％牘，中药品种 １０个牗１９．２３％牘。中
药注射剂占 １８．８７％，《通报》涉及品种包括参麦注射
剂、红花注射液、脉络宁注射液、生脉注射液、香丹注射

液、莲必治注射液、清开灵注射剂、双黄连注射剂、喜炎

平注射液、鱼腥草注射液，按药理类别分析，主要为活血

化瘀类和清热解毒类。详见表１和表２。
３ 讨论

重视抗感染药使用管理和安全监测：抗感染药是临

床应用最广泛的药品类别，其不良反应／不良事件报告
数量一直居首位，是药物警戒监测工作的重点犤５犦。面对

日益严峻的耐药问题，合理使用抗感染药已成为全社会

的广泛共识。分析显示，此类药品的警戒问题最多。开具

此类药品处方时应权衡利弊，严格掌握适应证，详细了

解药品的用法用量、禁忌证、注意事项、不良反应、药物

相互作用、特殊人群用药等信息犤６犦，使患者在获得最好

疗效的同时，尽量减少用药风险。

关注过敏并及时处理：《通报》累及系统／器官分析
显示，全身性损害占比最高，主要表现为过敏性休克、过

敏样反应、高热、寒战、急性喉头水肿、胸闷、气促、发绀、

呼吸困难等。提示临床在给药期间应密切观察，一旦出

现过敏症状，应立即停药并进行救治。配备抢救设备及

药品，加强处置不良反应快速抢救技能、流程的培训，争

取抢救时间，避免发生严重后果。

加强关注中药注射剂的用药风险：《通报》涉及一些

不合理的联合用药、超适应证、超剂量及配伍禁忌等犤７犦，

其多与中药注射剂有关。提示临床，中药注射剂禁止与

其他药品混合配伍使用，须单独使用；并谨慎联合用药，

如确需联用，应慎重考虑药物相互作用及与中药注射剂

的间隔时间、输液容器的冲管等问题犤８犦。

合理选择剂型：５２个品种中，注射剂型有 ３４个
（６５．３８％），另有口服或外用剂型。提示一方面应加强对
社会公众的宣教，倡导选择合理的给药途径，只要病情

允许，就应尽量采用非静脉用药的治疗形式，“能口服不

肌肉注射，能肌肉注射不静脉给药”犤９犦；另一方面，应加

强对临床医务人员静脉输液知识和管理的培训，严格掌

握并贯彻落实静脉输液使用指征犤１０犦。

高度重视静脉输液用药风险，有效利用《通报》成

果 犤１１犦：建议政府、企业、医疗机构多方开展各种形式的

静脉输液专项管理活动。规定只有在患者出现吞咽困

难，严重吸收障碍（如呕吐、严重腹泻等），以及病情危重，

发展迅速，药物在组织中宜达到高浓度才能紧急处理的

情况时使用静脉输液。并给出了具体使用八大指征：１）补
充血容量，改善微循环，维持血压；２）用于治疗烧伤、
失血、休克等，补充水和电解质，调节或维持酸碱平衡；

３）用于各种原因引起的脱水、严重呕吐、腹泻、大手术
后、代谢性或呼吸性酸中毒等，补充营养，维持热量，促

进组织修复，获得正氮平衡；４）用于慢性消耗性疾病、禁
食、不能经口摄取食物、管饲不能得到足够营养等；５）输

·药事·
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表１ 静脉输液药品品种与警戒主题分析牗ｎ＝５２牘

通报警戒主题

安全性问题

不良反应

超剂量使用可能增加肾损害风险

导致血尿

过敏性休克及儿童用药风险

急性肾功能损害

血糖异常

严重不良反应

严重不良反应及超适应证用药风险

严重过敏反应

不良反应

急性血管内溶血

严重不良反应

过敏反应

过敏性休克

肾损伤及死亡率增加风险

使用本品应控制血红蛋白浓度

严重过敏反应

骨折、低镁血症风险、与氯吡格雷相互作用

过敏性休克

严重过敏反应

锥体外系反应

不良反应

不同商品名或制剂替换使用风险

生殖毒性

严重过敏反应

可能导致儿童臀肌挛缩症

脑部钆沉积风险、肾源性系统纤维化

严重过敏反应

安全性问题

不良反应

严重不良反应

严重过敏反应

心血管事件风险

严重不良反应

ＡＴＣ分类

Ｊ：系统用抗感染类

Ｃ：心血管系统

Ｂ：血液和造血器官

Ａ：消化道及代谢

Ｌ：抗肿瘤和免疫机能调节类

Ｖ：杂类

Ｎ：神经系统

Ｒ：呼吸系统

Ｇ：生殖泌尿系统和性激素

Ｍ：肌肉 －骨骼系统

品种数

２２

７

５

４

４

３

３

２
１
１

构成比（％）

４２．３１

１３．４６

９．６２

７．６９

７．６９

５．７７

５．７７

３．８５
１．９２
１．９２

注：ＡＴＣ为解剖学治疗学及化学分类系统。

药品品种

穿琥宁注射剂、利巴韦林注射液、炎琥宁注射剂

阿米卡星注射液、莪术油注射液、喹诺酮类注射剂、

林可霉素注射液、鱼腥草注射液

注射用阿莫西林钠

注射用头孢拉定

注射用头孢硫脒

阿昔洛韦注射剂、莲必治注射液

加替沙星注射剂

克林霉素注射剂、清开灵注射剂、双黄连注射剂、

头孢唑林注射剂、注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠

注射用单磷酸阿糖腺苷

注射用头孢曲松钠、喜炎平注射液

参麦注射剂

葛根素注射剂

红花注射液、香丹注射液、藻酸双酯钠注射剂、

脉络宁注射液、生脉注射液

抑肽酶注射剂

右旋糖酐４０注射液
含羟乙基淀粉注射剂

重组人红细胞生成素注射剂

维生素 Ｋ１注射液
质子泵抑制剂注射剂

硫普罗宁注射剂

门冬氨酸钾镁注射剂

甲氧氯普胺注射液

甘露聚糖肽注射剂

环孢素注射液

注射用吗替麦考酚酯

胸腺肽注射剂

苯甲醇（注射溶剂）

含钆对比剂注射液

碘普罗胺注射液

脑蛋白水解物注射液

安痛定注射液

安乃近注射剂

细辛脑注射剂、盐酸氨溴索注射剂

睾酮注射液

双膦酸盐注射剂

·药事·
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入药物，以达到解毒、脱水利尿、维持血液渗透压、抗肿

瘤等治疗；６）中重度感染需要静脉给予抗菌药物；７）经
口服或肌肉注射给药治疗无效的疾病，各种原因所致不

适合胃肠道给药者；８）因诊疗需要的特殊情况。
建立健全完善的工作机制：开展各种形式的静脉输

液管理宣传和学术活动，提高公众及医务人员加强静脉

输液管理意识及严格掌握静脉输液使用指征的能力；定

期开展规范化静脉输液专项处方点评；政府各级及医院

管理职能部门加强此项工作的专项质量督查，建立绩效

考核。多措并举犤１２－１４犦，共同促进静脉输液合理用药，保

障静脉用药安全。

参考文献：

犤１犦李伟煊，莫迪威，曾旺焕，等 ．ＭＴＰ模式干预门诊过度输液的
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累及系统 ／器官
全身性损害

呼吸系统损害

泌尿系统损害

皮肤及其附件损害

中枢及外周神经系统损害

肌肉骨骼系统损害

胃肠系统损害

肝胆系统损害

心血管系统一般损害

红细胞异常

血小板，出血和凝血障碍

胎儿异常

新生儿和婴儿异常

交感、副交感神经系统损害

听觉和前庭功能损害

代谢和营养障碍

内分泌紊乱

心率及心律紊乱

男性生殖系统损害

免疫功能紊乱

表２ 静脉输液药品品种与累及系统 ／器官分析牗ｎ＝１０５牘

系统器官代码

１８１０

１１００

１３００

１００

４１０
２００
６００
７００
１０１０
１２１０
１２３０
１５００
１６００
４２０
４３２
８００
９００
１０３０
１４１０
１８３０

品种数

３６

１７

１２

７

５
４
４
３
２
２
２
２
２
１
１
１
１
１
１
１

构成比（％）

３４．２９

１６．１９

１１．４３

６．６７

４．７６
３．８１
３．８１
２．８６
１．９０
１．９０
１．９０
１．９０
１．９０
０．９５
０．９５
０．９５
０．９５
０．９５
０．９５
０．９５

静脉输液药品品种

安乃近注射剂、安痛定注射液、参麦注射剂、穿琥宁注射剂、碘普罗胺注射液、莪术油注射液、葛根素注

射液、含钆对比剂注射液、红花注射液、克林霉素注射剂、林可霉素注射液、硫普罗宁注射剂、门冬氨

酸钾镁注射剂、脑蛋白水解物注射液、清开灵注射剂、生脉注射液、双黄连注射剂、注射用头孢曲松钠、

头孢唑林注射剂、维生素 Ｋ１注射液、细辛脑注射剂、香丹注射液、胸腺肽注射剂、炎琥宁注射剂、盐酸
氨溴索注射剂、抑肽酶注射剂、右旋糖酐４０注射液、鱼腥草注射液、藻酸双酯钠注射剂、重组人红细
胞生成素注射剂、注射用单磷酸阿糖腺苷、注射用头孢硫脒、注射用头孢哌酮钠舒巴坦钠、喹诺酮类

注射剂、脉络宁注射液、喜炎平注射液

安乃近注射剂、参麦注射剂、穿琥宁注射剂、莪术油注射液、甘露聚糖肽注射剂、含钆对比剂注射液、

红花注射液、克林霉素注射剂、清开灵注射剂、双黄连注射剂、头孢唑林注射剂、细辛脑注射剂、香丹

注射液、鱼腥草注射液、左氧氟沙星注射剂、环丙沙星注射液、林可霉素注射液

阿米卡星注射液、阿昔洛韦注射剂、安乃近注射剂、含钆对比剂注射液、含羟乙基淀粉注射剂、克林霉素

注射剂、喹诺酮类注射剂、莲必治注射液、双膦酸盐注射剂、抑肽酶注射剂、注射用阿莫西林钠、注射

用头孢拉定

安乃近注射剂、安痛定注射液、穿琥宁注射剂、喹诺酮类注射剂、头孢唑林注射剂、香丹注射液、注射用

单磷酸阿糖腺苷

喹诺酮类注射剂、含钆对比剂注射液、甲氧氯普胺注射液、香丹注射液、安乃近注射剂

苯甲醇（注射溶剂）、喹诺酮类注射剂、双膦酸盐注射剂、质子泵抑制剂注射剂

环孢素注射液、双膦酸盐注射剂、香丹注射液、左氧氟沙星注射剂

安乃近注射剂、环孢素注射液、喹诺酮类注射剂

睾酮注射液、注射用单磷酸阿糖腺苷

葛根素注射剂、利巴韦林注射液

安乃近注射剂、穿琥宁注射剂

利巴韦林注射液、注射用吗替麦考酚酯

利巴韦林注射液、注射用吗替麦考酚酯

藻酸双酯钠注射剂

阿米卡星注射液

质子泵抑制剂注射剂

喹诺酮类注射剂

安乃近注射剂

藻酸双酯钠注射剂

注射用单磷酸阿糖腺苷
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犤１２犦磨 琳．综合管理模式保障癌症患者静脉化学治疗用药安

全的效果犤Ｊ犦．中国药业，２０１５，２４（１８）：８６－８７．
犤１３犦董莫然，徐 丹，万里燕，等 ．我院 ７１８例药品不良反应报

告分析犤Ｊ犦．中国药物应用与监测，２０１７，１４（６）：３５０－３５３．
犤１４犦龚晓英，程 姣，李春华，等 ．某院住院病人抗菌药物静脉

滴注情况调查分析犤Ｊ犦．安徽医药，２０１７，２１（５）：９３９－９４２．
牗收稿日期：２０１８－０９－１２牘

·药事·
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