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保护协会等机构的作用，促进社会共治。

３．３ 提高监管技术水平，改进电子取证程序与手段
根据国务院机构改革方案，药品互联网交易监管归

属市以下市场监管部门。本轮政府机构改革的特点之一

是执法力量下沉，将缓解监管人员不足的问题。在目前

的人员结构状态下，提高监管人员互联网监管的素质是

关键所在。应引进成熟的监管平台，探索“智能”监管，保

证执法取证的客观完整性，提高执法取证的便捷高效

性，实现执法取证的效力全面性。执法人员通过使用平

台可以对职责范围内的网站进行自动巡查，汇总涉事网

页，进行初步筛查；对涉事网页还可进行人工浏览，对其

中涉及违法情况的文字、图片页面，使用特有功能键进

行截屏固证操作；执法人员对网上搜集到的具体互联网

违法信息进行实体落地，对相关实体依法进行进一步调

查，并依据相关法律法规进行处理。

３．４ 加强区域合作，构建“一张网”
针对互联网违法犯罪行为跨地域的特点，监管部门

应建立纵横联动、协同监管机制，在全国范围内构建打

击互联网药品违法犯罪的“一张网”。“一张网”的核心功

能在于片区协调，适用于整体违法形势及对策的分析研

判、专项行动统筹、个案查办、互通信息、人员调动、资源

共享、研讨交流等执法的各个领域。通过网格化的联络

系统，实现对执法办案问题的快速沟通，执法资源的及

时调配，形成一套有机衔接、相互配合、良性互动、优势

互补、快速响应的运行模式，最大限度地发挥区域整体

作战的实战效能。
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某院静脉滴注药品说明书滴速限制项标注情况分析
王银平，李艳娇，张 杰，张永凯△

（吉林大学白求恩第一医院药学部，吉林 长春 １３００２１）
摘要：目的 为药品生产厂家制订静脉滴注药品说明书及临床输液有效管理提供依据，保证患者用药安全。方法 筛选某院可用于静脉

滴注的注射剂药品说明书６０９份，对药品成分分类、药物作用系统、滴速限制项的描述方式及滴速要求等项目进行分别统计。结果 ６０９份药
品说明书中有２６４份（４３．３５％）标注了滴速要求，其中中药类标注率为５６．１０％，西药类标注率为４２．４３％；消化系统用药、呼吸系统用
药、抗感染药、心血管系统用药、神经系统用药的标注率相对较高；标注内容有 ５种描述方式；分别总结了不同滴速要求的药品种类。
结论 静脉输液时合理调整滴速对用药的安全性和有效性非常重要，通过医、药、护、患共同参与，加强药品说明书的管理和学习，加上

药品生产厂家对静脉滴注药品说明书的不断完善，有利于提高用药安全。

关键词：药品说明书；静脉滴注；滴速限制；用药安全；合理用药；输液管理
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药物特点

治疗窗窄

易引起静脉炎

损害肾功能

有心脏毒性

有神经毒性

调节水、电解质及酸碱平衡

氨基酸、脂肪乳等肠外营养药

代表药物

氨茶碱、林可霉素、氨基苷类抗生素、胺碘酮、苯妥英钠等

红霉素、诺氟沙星、万古霉素、两性霉素 Ｂ等
膦甲酸钠、头孢菌素类、阿昔洛韦、利巴韦林等

咪康唑、林可霉素、两性霉素 Ｂ等
喹诺酮类、亚胺培南西司他丁、氨基苷类等

钠、钾、镁、钙等

氨基酸、脂肪乳等

描述方式

限制滴注时间

依浓度而定

以每分钟滴数（滴 ／ｍｉｎ）计

份数

８２
７４
３８

占比（％）

３１．０６
２８．０３
１４．３９

描述方式

以每分钟体积（ｍＬ／ｍｉｎ）计
简单文字限制滴速

份数

３８
３２

占比（％）

１４．３９
１２．１２

药物类别

消化系统用药

呼吸系统用药

抗感染药

心血管系统用药

神经系统用药

抗肿瘤药

血液系统用药

份数

５７
１９
７６
４７
７６
９９
６２

有滴速限制

犤份牗％牘犦

３６牗６３．１６牘

１１牗５７．８９牘

４０牗５２．６３牘

２３牗４８．９４牘

３３牗４３．４２牘

４２牗４２．４２牘

２４牗３８．７１牘

药物类别

皮肤及免疫系统用药

电解质、酸碱平衡及营养药

泌尿系统用药

镇痛药

代谢及内分泌系统用药

其他

份数

２８
８６
６
１９
１３
２１

有滴速限制

犤份牗％牘犦

１０牗３５．７１牘

３０牗３４．８８牘

２牗３３．３３牘

６牗３１．５８牘

０牗０牘

７牗３３．３３牘

类别

治疗脑出血、颅内压增高的脱水药

繁殖期杀菌的抗生素

补充血容量药

急救药品

其他

代表药物

甘露醇

青霉素

０．９％氯化钠注射液、右旋糖酐、白蛋白
阿托品

抗心律紊乱药、抗肿瘤药、肝素、血管活性药和催产素等
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表３ 需要减慢滴速的注射剂特点及代表药物

表２ 药品说明书滴速限制项描述方式（ｎ＝２６４）

表１ 不同系统药品说明书滴速限制项标注情况牗ｎ＝６０９牘

表４ 需要加快滴速的注射剂种类及代表药物静脉滴注是一种吸收迅速、生物利用度高的给药途

径。影响其临床疗效的因素很多，如药物的理化性质、溶

剂选择、给药剂量、滴注速率等。滴速越快，不良反应发生

率越高，临床输液时调整合理的滴速，可提高临床疗效，减

少或避免不良反应犤１－２犦。本研究中调查了某院静脉滴注药

品说明书中滴速限制项的标注情况，现报道如下。

１ 资料与方法

收集该院所有注射剂说明书，筛选出可用于静脉滴

注的药品说明书共 ６０９份，自行设计表格，对药物成分
分类、药物作用部位、滴速限制项的描述方式及滴速要

求等项目进行分别统计。

２ 结果

结果见表１至表４。６０９份药品说明书中，滴速限制
项 标 注 率 中 药 类 为 ５６．１０％ （２３／４１），西 药 类 为
４２．４３％（２４１／５６８）。
３ 讨论

３．１ 分析
６０９份静脉滴注药品绝大多数为西药，其中药品说

明书中滴速限制项下有标注内容的不足 ５０％，临床执
行滴速设定的主要是护理人员，但由于学历及护理知识

储备等不同，设定的滴速也不同，给患者的输液安全带

来了隐患。为了确保用药安全，药品生产厂商应严格根

据药品监督管理部门的管理规范做好药品说明书的制

订和修订工作犤３－４犦，对所有注射剂都应有滴速要求标

注，且标注内容要具体化、规范化。

不同系统药品说明书中滴速的标注情况也不同，其

中消化系统、呼吸系统、抗感染类、心血管系统及神经系

统药物的标注率居前５位。特别需注意的是以下几种代
表性药物的标注情况：抗感染类药物（如万古霉素、左氧

氟沙星、环丙沙星等）会由于滴速快而发生不良反应，故

要求滴注时间必须在 １ｈ以上；抗肿瘤药物刺激性大，
易产生不良反应，需降低滴速；吡拉西坦氯化钠注射液

作用于神经系统，用于降低颅内压时需快速滴注；丁二

磺酸腺苷蛋氨酸要求非常缓慢滴注，否则可能发生静脉

炎；肝性脑病患者在使用电解质、酸碱平衡及营养药时，

建议治疗最初阶段可加快滴速，起效后再降低滴速；血

液病患者病情严重、体质差、易发生不良反应，故开始时

应缓慢滴注，并严密监测输液全过程。

滴速限制项标注内容的描述方式有５种，准确性和
完善度各有不同。１）限制滴注时间：如依达拉奉注射液
滴速限制项的要求是 ３０ｍｉｎ内滴完，但并未标注液体
量的要求，以常用滴系数（每１ｍＬ２０滴）算，１００ｍＬ和
２００ｍＬ液体的滴速分别为每分钟６７滴和１３３滴，差异
很大，描述不准确。２）依浓度而定滴速，如注射用阿奇霉
素的滴速限制项下规定，药液质量浓度为 １ｍｇ／ｍＬ时
滴注时间应为３ｈ，质量浓度为２ｍｇ／ｍＬ时滴注时间应
为１ｈ。这种描述方式全面、具体，具有实际的指导意义。
３）滴速以每分钟多少滴计，肾康注射液滴速限制项的要
求是每分钟２０～３０滴。由于滴管孔径大小不确定，所以
输液器的滴系数是不确定的，即１ｍＬ液体实际有多少
滴不确定犤５犦，因此这种描述方式最好建立在规定输液器

滴系数的基础上。４）滴速以每分钟多少毫升计，如小牛
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血清去蛋白注射液的滴速要求为 ２ｍＬ／ｍｉｎ，但并未对
药物质量浓度进行要求，可能会导致单位时间内输入患

者体内的主药含量存在差异。因此，在药物质量浓度不

确定的情况下，该描述方式不够准确。５）简单文字限制，
如脑苷肌肽注射液只标注了缓慢滴注，说法不具体。这

就要求医护人员根据患者的年龄、疾病、药物性质等犤６犦

多方面综合考虑，调整好具体的滴速。

药物滴速过快会增加不良反应。需要减慢滴速的药

物主要有犤７犦：１）治疗窗窄的药物。治疗安全范围较小，药
代动力学个体差异大，治疗浓度与其毒性浓度非常接

近，是临床药物监测的主要对象犤８犦。而该类药物滴速过

快会使血药浓度超过治疗范围，引起毒性反应。２）易引
起静脉炎的药物（如红霉素、诺氟沙星、万古霉素、两性

霉素Ｂ等）。大多数抗菌药物静脉滴注时，由于对血管刺激
性强，滴注浓度过高或滴速过快时常可导致静脉炎犤９犦，

表现为注射部位不同程度的疼痛和静脉变硬。３）损害肾
功能的药物。是指主要通过肾脏排泄的药物，若静脉输

注过快，单位时间内经肾脏排泄的药物浓度过高，可致

药物性肾损害。４）有心脏毒性的药物（如林可霉素、咪康
唑、两性霉素 Ｂ等）。滴速过快可发生心律不齐，严重者
可引起心搏、呼吸停止。５）调节水、电解质及酸碱平衡的
药物。氯化钾静脉滴注易引起刺激性疼痛，静脉过量使

用或给药速率过快可引起高钾血症；钠盐输注过多、过

快，可致水钠潴留，引起水肿、血压升高、心率加快、胸

闷、呼吸困难，甚至出现急性左心衰竭；钙剂静脉注射过

快可产生心律失常，甚至导致心室颤动或心搏骤停于收

缩期。６）氨基酸、脂肪乳等肠外营养药物。氨基酸类药物
因其渗透压常大大超过人体正常渗透压，若滴速过快，

高渗作用可造成细胞脱水，增加细胞外液容量，使血容

量急剧增加，继而增加循环系统负担，造成头晕、呕吐、

低血压、心动过缓等现象犤１０犦，老年心肺功能差的患者，

特别是肾病患者更应控制滴速；脂肪乳长时间输注过快

则会引起循环超负荷综合征。

输液过慢会导致血药浓度低于有效治疗浓度，达不

到治疗和急救效果，稳定性差的药物甚至可能因此失去

药效。应适当加快滴注的药物主要有：１）脱水药。如用
２５０ｍＬ２０％甘露醇注射液降低颅内压时一般要求在
１５～３０ｍｉｎ内滴完，使血浆形成高渗状态，否则无
效。２）青霉素类或 β内酰胺类抗菌药物。多数安全性

好、不良反应小，

为提高疗效，以

充分发挥其繁殖

期杀菌的优势，

可采取高浓度快

速输入，同时还

可减少药物的降解。３）补充血容量药。当机体血容量迅
速降低，出现休克症状时，应迅速补充有效血容量，短期

内快速输入 ０．９％氯化钠注射液、右旋糖酐、全血或血
浆、白蛋白以维持有效回心血量。４）阿托品。治疗有机磷
农药中毒时，为迅速发挥治疗作用，尽快达到阿托品

化，提高抢救效果，需提高滴速和浓度（伴有心脑血

管疾病的患者例外）犤１１犦。５）抗心律失常药、抗肿瘤药、
肝素、血管活性药和催产素等。药物滴速太慢时，患

者不能获得有效的药物浓度或液体量，还易导致输液

针管被血凝块堵塞。

此外，使用多巴胺、间羟胺、肾上腺素、去甲肾上腺

素、普萘洛尔、硝普钠等药时应密切观察患者的血压、心

率、脉搏、四肢温度及尿量等，根据患者病情变化随时调

整滴速，使血压维持在正常水平犤１２犦。

３．２ 建议
要实现静脉输液滴速限制的有效管理，需多方共同

努力犤１３犦。在批准药品上市前，药品监督管理部门应强制

要求药品生产厂家完善药品说明书滴速限制项的信息，

加强标注内容的规范性和完整性，为医护人员提供有力

依据犤１４犦；药师应加强说明书学习管理，把精确的滴速要

求应用于医院信息系统中，做到一目了然；护士在为患

者输液过程中，需设置成正确的滴速，并告知患者自行

调换滴速的不良后果，随时巡逻检查犤１５犦；患者自身也要

提高治疗依从性，不擅自改动输液的滴速。
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