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菌的产生。但现阶段，单纯的行政干预对促进抗菌药物的

合理使用效果有限。ＧＵＯ等犤５犦认为，我国严格的国家抗菌

药物管理政策在抗菌药物使用方面取得了显著进展，但在

逆转卫生保健机构革兰阴性菌耐药方面成效有限。建议下

一步采取以下措施：１）针对我院抗菌药物品种中临床切实
需要但实际短缺或未列入的品种，如头孢唑林和青霉素，

完善目录及采购措施，保障临床需求；２）对我院抗菌药物
及细菌耐药相关性进行研究，根据二者的相关性，进一步

调整抗菌药物管理政策；３）结合医院院内感染情况进行分
析，健全感染预防和控制方案，以减少耐药病原体在医院

的传播；４）根据国家卫健委要求，逐步加强抗菌药物临床
应用管理技术支撑体系建设，完善抗菌药物治疗会诊团

队，为患者提供专业、有效的服务。通过以上措施，可以提

高我院相关人员合理使用抗菌药物的技术能力和管理能

力，让更多肿瘤患者得到有效、安全的专业治疗。
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规范化护理用于提高中药注射剂用药安全性分析

邓 艳，任丽玲，涂谭红，邹 剑△

（四川省成都市第五人民医院，四川 成都 ６１１１３０）
摘要：目的 为提升中药注射剂用药安全性提供参考。方法 在论证和咨询专家的基础上制订中药注射剂输注规范化护理方案，对医院心血

管内科的护士进行规范化培训，并在临床实施。比较实施前后中药注射剂药物相关问题（ＤＲＰｓ）及药品不良反应发生率。结果 实施规范化

护理方案后，发生中药注射剂输注 ＤＲＰｓ例次从实施前的 １２５８次降至 ２７１次，不良反应发生率从 ７．７９％降至 ２．４６％（Ｐ＜０．０５）。
结论 规范化护理有助于提高中药注射剂的用药安全，减少ＤＲＰｓ发生频次，降低药品不良反应发生率。
关键词：规范化护理；中药注射剂；用药安全；药物相关问题；药品不良反应
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环节

使用前

使用中

问题

无适应证用药或适应证不适宜

超剂量使用

禁忌证用药

溶剂选择不当

溶剂用量不足

与其他药物混合输入

接瓶输注前不冲管

输液速度过快

输液过程中发生外渗

患者发生不良反应

使用疗程过长

护理方案

根据药品说明书、指南、临床路径等推荐的适应证用药

严格遵照药品说明书推荐的剂量

严格遵照药品说明书中关于用药禁忌的规定

严格按照药品说明书的推荐选择溶剂

严格按照药品说明书推荐的溶剂用量，特殊情况下咨询专家

中药注射剂单独输注

输注中药注射剂前后用０．９％氯化钠注射液冲管
首次输注时输液速度控制在每分钟２０～４０滴
选择条件较好的血管输注；选择合适的固定方法；加强巡视

输注前，护理对光仔细检查溶液是否澄清；用药前询问患者有无过敏史；有过敏史的患者避免使用同类药物；

临用前现配现用；若患者出现不良反应，按照“药物不良反应处置预案”进行处置和上报

根据药品说明书、指南、临床路径等诊疗规范严格控制中药注射剂使用疗程

表１ 中药注射剂规范化护理的主要内容

中药注射剂是以传统中医理论为指导，采用现代技

术和工艺，从中药材或成方中药中经提取、纯化制成的

供注射入人体的无菌制剂犤１犦。与传统汤剂比较，中药注

射剂既具有中医辨证施治的特点，又兼具注射剂起效迅

速、生物利用度高的优势犤２－３犦。但中药注射剂因其成分

复杂，提取纯化过程存在杂质多、质量不稳定等因素，加

上临床使用不规范，近年来频发中药注射剂用药安全性

问题犤４－５犦。国家药品不良反应监测中心《国家药品不良

反应监测年度报告（２０１７年）》犤６犦显示，中药注射剂不良
反应报告占上报不良反应总数的 ８．７９％，占中药严重
不良反应 ／事件报告总数的 ８５．１０％。为促进临床合理
应用中药注射剂，本研究中制订了中药注射剂输液的护

理规范化操作方案，并用于临床实践。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 研究前准备
成立中药注射剂规范化护理研究小组，小组成员

包括心血管内科副主任医师１名、主治医师１名、医师
２名、副主任护师 １名、主管护师 ３名、护师和护士各
５名、中药临床药师１名。根据《中药注射剂临床使用基
本原则》犤７犦、各中药注射剂药品说明书、临床路径和相关

文献资料等，对医院心血管内科 ２０１８年 １月至６月使
用过中药注射剂的 １０７３例出院患者的中药注射剂临
床应用中存在的护理相关问题及药物相关问题（ＤＲＰｓ）
进行回顾性分析。

１．２ 方法
１．２．１ 方案制订

通过回顾性分析，发现我院心血管内科中药注射剂

临床应用中存在以下护理问题：１）中药注射剂的临床应
用缺乏标准规范；２）护理人员的中药注射剂临床应用相
关知识不足；３）护理人员操作不规范；４）护理人员对中药
注射剂的药品不良反应认识不充分，缺乏预判性；５）护
理人员对输注中药注射剂的患者巡视频次不够。研究小

组在充分论证和咨询专家的基础上，初步制订了中药注

射剂规范化护理方案，并在实际运行中根据临床护理人

员的反馈意见进行修整和完善，形成最终版中药注射剂

规范化护理方案。主要内容详见表１。
１．２．２ 方案的培训及实施

组织本科室所有在岗护士进行集中规范化培训，通

过现场集中授课、视频培训等方式，强化对中药注射剂

输注安全的培训，并对每位病区护士发放《中药注射剂

规范化护理口袋书》。从２０１８年７月至１２月，按制订的
规范化方案对我院心血管内科使用中药注射剂的患者

实施规范化护理。科室护理质控小组加强对规范执行情

况的质控监督和效果评价，护士长于每日早晨交班时重

点强调，输注中药注射剂的患者床头放置醒目标识牌，

加强护理巡视。

１．２．３ 效果评定

按照程军等犤８犦建立的中药注射剂临床应用的ＤＲＰｓ
分类标准，比较规范化护理方案实施前后ＤＲＰｓ和药品
不良反应发生率。

１．３ 统计学处理
采用ＳＰＳＳ１８．０统计学软件分析。计量资料以 Ｘ±ｓ

表示，行 ｔ检验；计数资料以率（％）表示，行 χ２检验。
Ｐ＜０．０５为差异有统计学意义。
２ 结果

２．１ 患者一般资料
方案实施前后发生ＤＲＰｓ患者的一般资料，包括性

别、年龄、文化程度、合并症及平均住院日等比较，差异

无统计学意义（Ｐ＞０．０５）。详见表２。
２．２ ＤＲＰｓ比较

实施规范化护理方案前，１０７３例输注中药注射剂
的患者共发生 １２５８例次 ＤＲＰｓ；实施规范化护理后，
１１３２例输注中药注射剂的患者共发生２７１例次ＤＲＰｓ，
较项目实施前明显减少（Ｐ＜０．０５）。输注中药注射剂常见
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例次

１２６
３５
１３
１１７
２３４
５３
４６８
６１
５３
９８

发生率（％）

１０．０２
２．７８
１．０３
９．３０
１８．６０
４．２１
３７．２０
４．８５
４．２１
７．７９

例次

３８
５
３
２５
６８
６
６７
１４
１４
３１

发生率（％）

３．０２
０．４０
０．２４
１．９９
５．４１
０．４８
５．３３
１．１１
１．１１
２．４６

２８．５２
１３．１７
８．６９
１４．６６
７．４５
１２．３７
２７．６３
７．５９
６．０２
６．４３

＜０．０１
＜０．０１
＜０．０１
＜０．０１
＜０．０１
＜０．０１
＜０．０１
＜０．０１
＜０．０５
＜０．０１

项目

性别（例）

年龄（Ｘ±ｓ，岁）

文化程度（例）

合并症（例）

平均住院日（Ｘ±ｓ，ｄ）

男

女

初中及以下

高中或中专

大专及以上

高血压

糖尿病

实施前

（ｎ＝１０７３）

６３４
４３９

４９．４３±８．７１
１３３
４７１
４６９
２６５
１２３

８．５３±２．６３

实施后

（ｎ＝１１３２）

６４５
４８７

５０．７６±７．９８
１４８
５０３
４８１
２７１
１２６

８．７４±３．０５

χ２／ｔ值

０．４５８

１４．３１５

２．４７４

Ｐ值

０．７４６

０．０８１

０．０６４

０．０９２

０．０７３

表２ 方案实施前后患者的一般资料比较

表３ 方案实施前后ＤＲＰｓ比较

实施前 实施后
χ２值 Ｐ临床表现

无适应证用药或适应证不适宜

超剂量使用

禁忌证用药

溶剂选择不当

溶剂用量不足

与其他药物混合输入

接瓶输注前不冲管

输液过程中发生外渗

使用疗程过长

发生不良反应

的ＤＲＰｓ在实施规范化护理方案后明显改善（Ｐ＜０．０５）。
实施规范化护理方案后，中药注射剂的不良反应发生率

从实施前的９．１３％降至２．７４％（Ｐ＜０．０５）。详见表３。
３ 讨论

随着中医学理论的普及，越来越多的中药注射剂被

广泛开发，但多数中药注射剂是在实施新药审批制度以

前完成审批的，受制于当时的制药技术和工艺水平，且

未经过系统地考察其有效性和安全性犤３犦。近年来，中药

注射剂不良反应发生率较高，其原因为：中药注射剂在

慢性疾病尤其是心脑血管和肿瘤疾病的治疗中有一定

优势，超说明书用药现象较普遍犤９犦；中药注射剂所含物

质成分不明确，所含植物蛋白或有机物质易在体内形成

半抗原，诱发过敏反应；中药注射剂的临床应用监管不

严，不合理用药现象普遍，如无适应证用药、超剂量和疗

程用药、联合用药不当、存在配伍禁忌、溶剂选择及用量

不当等犤１０犦。中药注射剂的安全性受到日益广泛地关注。

ＤＲＰｓ理论于 ２０世纪 ７０年代首次提出，是指与药
物治疗有关或可能相关的不理想事件犤１１犦。回顾性研究

发现，我院心血管内科常用中药注射剂主要为活血化瘀

类，如丹红注射液、灯盏花素注射液、丹参川芎嗪注射

液、注射用血栓通、注射用血塞通、舒血宁注射液等。主

要存在的用药问题：接瓶输注前不冲管、溶剂用量不足、

无适应证用药或适应证不适宜、溶剂选择不当、疗程过

长等。造成中药注射剂不合理应用的主要原因：医师均

为西医师，缺乏中医辨证施治的理论基础，只要药品说

明书上无禁忌就使用中药注射剂辅助治疗；部分医护人

员及患者对中药注射剂的认知不足，认为中药安全性高、

不良反应小，对使用中药注射剂的潜在风险没有预见

性；医师对中药注射剂的使用剂量随意性较大，溶剂选

择及其用量未严格遵守说明书规定；护士执行环节不规

范，缺乏质控标准，对输注中药注射剂的患者巡视不够。

本研究中在充分调研和论证的基础上建立了系统

的中药注射剂规范化护理方案，并以此方案对护士进行

系统培训，应用于临床，并在实施过程中不断总结、修正

和完善，有效地促进了中药注射剂输注安全性的持续提

升。本研究结果显示，规范化护理有助于提高中药注射

剂用药安全，减少 ＤＲＰｓ发生频次，降低药品不良反应
发生率。本研究不足之处在于，为历史对照研究，可能存

在管理水平和质控要求的偏倚，未来可针对具体环节开

展随机对照研究，不断提升护理服务质量和安全。
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