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中药注射剂具有起效迅速、生物利用度高、疗效确

切等优势，临床使用广泛，其年销售额已超３００亿元，占
医院中药销售额的１／３犤１犦。随着中药注射剂在临床中使
用频率的增加，其不良事件发生率也逐年增长犤２犦。药品

不良反应（ＡＤＲ）是导致死亡的主要原因之一，与中药注
射剂相关的 ＡＤＲ报告占与中药制剂相关 ＡＤＲ报告的
８０％以上犤１犦，具体药品包括鱼腥草注射液、茵栀黄注射

液、葛根素注射液和刺五加注射液等犤３犦。重庆地处西南

地区，基层医务人员及患者比较偏爱中医药，中药注射

剂的应用较常见。本研究中旨在考察中药注射剂临床

ＡＤＲ发生的特点及规律，探讨引发 ＡＤＲ的可能因素，
为临床合理、安全用药提供参考。现报道如下。

１ 资料与方法

１．１ 资料来源
选取重庆市不同区域４家二甲综合医院２０１４年至

２０１８年上报至国家药品不良反应监测系统的中药注射
剂致 ＡＤＲ２１０例患者的临床资料，包括患者性别、年
龄、过敏史、涉及药物、ＡＤＲ类型、严重程度、累及器官／

２０１４年至２０１８年重庆市４家二甲医院中药注射剂不良反应分析

杨 菊 １，范治国 ２，张玉方 ３，王 莉 ４，冉 毅 １，周春巧 ２，杨军宣 ５△

（１．重庆市巴南区第二人民医院，重庆 ４０００５４； ２．重庆两江新区第一人民医院，重庆 ４０１１２１； ３．重庆市红
十字会医院·江北区人民医院，重庆 ４０００２０； ４．重庆市南岸区人民医院，重庆 ４０００６０； ５．重庆医科大学

中医药学院，重庆 ４０００１６）
摘要：目的 为临床合理使用中药注射剂提供参考。方法 对重庆市不同区域４家二级甲等医院２０１４年至２０１８年发生的中药注射剂
药品不良反应（ＡＤＲ）进行统计及分析。结果 ２１０例中药注射剂 ＡＤＲ患者中，男女比例为１∶１．４７，多为４０岁以上；１３例（６．１９％）明确
既往有药物过敏史，１３８例（６５．７１％）明确无药物过敏史；涉及的 ３０种中药注射剂中引发 ＡＤＲ最多的为痰热清注射液（４１例，
１９．５２％）；９５例 ＡＤＲ由心脑血管疾病治疗药物引起，涉及１５个药品；１２４例（５９．０５％）为一般 ＡＤＲ，８５例（４０．４８％）为新的一般 ＡＤＲ，

１例（０．４８％）为严重 ＡＤＲ；１０３例牗４９．０５％牘累及器官 ／系统为皮肤及其附件；６５例（３０．９５％）治愈，１４０例（６６．６７％）好转。结论 中药

注射剂 ＡＤＲ的发生与患者个体差异、药物本身及医务人员的操作规范性有关，因此临床使用中药注射剂时应详细了解患者情况，合理
用药、规范操作，同时应加强ＡＤＲ的监测。
关键词：中药注射剂；药品不良反应；合理用药
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药品

痰热清注射液

舒血宁注射液

喜炎平注射液

注射用血塞通（冻干）

血必净注射液

注射用红花黄色素

注射用灯盏花素

丹红注射液

康艾注射液

注射用血栓通（冻干）

天麻素注射液

热毒宁注射液

红花注射液

醒脑静注射液

苦碟子注射液

例数

４１
２７
２５
２２
１８
７
７
６
６
６
５
５
４
３
３

构成比（％）

１９．５２
１２．８６
１１．９０
１０．４８
８．５７
３．３３
３．３３
２．８６
２．８６
２．８６
２．３８
２．３８
１．９０
１．９０
１．４３

药品

疏血通注射液

舒肝宁注射液

莲必治注射液

谷红注射液

复方苦参注射液

康莱特注射液

参芪扶正注射液

参芎葡萄糖注射液

鸦胆子油乳注射液

丹参川芎嗪注射液

黄芪注射液

心脉隆注射液

肾康注射液

注射用鹿瓜多肽

银杏叶提取物注射液

例数

３
３
２
２
２
２
２
２
１
１
１
１
１
１
１

构成比（％）

１．４３
１．４３
１．４３
０．９５
０．９５
０．９５
０．９５
０．９５
０．９５
０．４８
０．４８
０．４８
０．４８
０．４８
０．４８

年龄（岁）

＜１
１～１０
１１～２０
２１～３０
３１～４０
４１～５０
５１～６０
６１～７０
７１～８０
＞８０

合计

男（例）

１
６
１
４
７
１３
１３
１８
１３
９
８５

女（例）

０
８
４
１１
１５
１８
２０
２３
１５
１１
１２５

合计（例）

１
１４
５
１５
２２
３１
３３
４１
２８
２０
２１０

构成比（％）

０．４８
６．６７
２．３８
７．１４
１０．４８
１４．７６
１５．７１
１９．５２
１３．３３
９．５２

１００．００

临床表现

皮肤瘙痒（１６９）、皮疹（７５）、大汗（１１）、皮肤红肿（１０）、

荨麻疹（８）、斑丘疹（８）、红斑（４）、疱疹（１）、湿疹（１）

心悸（１８）、心慌（８）、潮红（７）、血管发红（２）、血小板

减少（１）、心律失常（１）、面色苍白（１）、

恶心（１３）、呕吐（１０）、腹痛（４）、胃不适（２）、腹胀（１）

胸闷（６）、呼吸困难（５）、气促（５）、咳嗽（４）、咽喉不

适（４）、胸痛（２）、鼻塞（２）、肺部哮鸣音（１）

寒战（１０）、发热（９）、全身疼痛（４）、抽搐（３）、水肿（２）

头晕（９）、头痛（５）、局部麻木（３）、口唇麻木（２）、舌麻

痹（２）、突发短暂性失语（１）、吐词不清（１）

静脉炎（３）、局部麻木（３）、输注静脉上方出现条索

状红线（２）、输液侧局部血管或皮肤发红（２）

双眼红肿刺痛（３）、视力异常（１）、双耳发烫（１）

急性肾功能衰竭（１）

阵发性哭闹（２）、口干（２）、肌肉跳动感（１）

类别

心脑血管疾病药物

呼吸道疾病药物

肿瘤药物

中枢神经药物

关节炎药物

全身感染药物

肝脏疾病药物

肾脏疾病药物

合计

药品数量

（个）

１５

４

６

１

１

１

１

１

３０

医院１
（个 ／例）

５／１２

１／３

３／３

０／０

０／０

１／９

０／０

０／０

１０／２７

医院２
（个 ／例）

８／２９

３／３５

１／１

０／０

０／０

０／０

１／３

１／１

１４／６９

医院３
（个 ／例）

１１／２４

２／１２

２／８

１／３

１／１

０／０

０／０

０／０

１７／４８

医院４
（个 ／例）

１０／３０

４／１６

４／５

１／５

０／０

１／１０

０／０

０／０

２０／６６

合计

（例）

９５

６６

１７

８

１

１９

３

１

２１０

表２ 发生ＡＤＲ的中药注射剂（ｎ＝２１０）

表１ 患者性别和年龄分布牗ｎ＝２１０牘
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系统及临床表现、转归等，信息完整，排除非中药注射剂

致ＡＤＲ病例。
１．２ 方法

按《药品不良反应报告和监测管理办法》犤４犦，对所收

集的中药注射剂 ＡＤＲ病例进行分类、整理，采用 Ｅｘｃｅｌ
２０１６版软件和手工筛选的方法对 ＡＤＲ报告中所涉及
的临床资料进行统计、汇总，结合药品说明书、《中药注

射剂临床使用基本原则》犤５犦等对所有中药注射剂 ＡＤＲ
进行分析和评价。

２ 结果

２．１ 患者性别和年龄
２１０例中药注射剂ＡＤＲ患者中，男女比例为１∶１．４７，

多为４０岁以上患者。详见表１。

２．２ 药物过敏史
１３８例（６５．７１％）无明确药物过敏史，１３例（６．１９％）

有明确既往药物过敏史，５９例（２８．１０％）不清楚。
２．３ 药品类别

共涉及３０种中药注射剂，其中１５种用于心脑血管
疾病，涉及９５例患者。详见表２和表３。
２．４ ＡＤＲ类型

２１０例 ＡＤＲ患者中，一般 ＡＤＲ１２４例（５９．０５％），
新的一般 ＡＤＲ８５例（４０．４８％），已知严重 ＡＤＲ１例
（０．４８％），无新的严重ＡＤＲ类型。
２．５ 累及器官／系统及主要临床表现

结果见表４。
２．６ 转归

治愈６５例（３０．９５％），好转１４０例（６６．６７％），未好
转１例（０．４８％），结局不详４例（１．９０％）。
２．７ 用药科室临床药师配备情况

患者所在科室大部分配备有专科临床药师，仅５例
配备情况不详。

２．８ ＡＤＲ原因
结果见表５。

表４ ＡＤＲ累及器官 ／系统及主要临床表现（ｎ＝２１０）

累及器官 ／系统

皮肤及其附件

血液循环系统

消化系统

呼吸系统

全身性损伤

中枢神经系统

用药部位损害

视听系统

泌尿系统

其他

例数（例）

１０３

３８

２７

２５

１６

２０

８

５

１

５

构成比（％）

４９．０５

１８．１０

１２．８６

１１．９０

７．６２

９．５２

３．８１

２．３８

０．４８

２．３８

表３ 发生 ＡＤＲ的中药注射剂类别（ｎ＝２１０）
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原因

药物过敏

药物副作用

不合理用药

滴注速度过快

例数

１２６
２８
２１
１７

构成比（％）

６０．００
１３．３３
１０．００
８．１０

原因

溶液浓度偏大

溶剂选择不合适

其他

例数

１３
１１
４

构成比（％）

６．１９
５．２４
１．９０

表５ ＡＤＲ原因分析结果（ｎ＝２１０）
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３ 讨论

近年来发生的中药注射剂严重ＡＤＲ引起了人们对
其安全性和潜在毒性的担忧。本研究结果显示，４家二
甲综合医院 ５年内中药注射剂 ＡＤＲ总数量偏低。其原
因可能与医院规模、地理位置、人口数量及周边是否有

三级综合医院有关；同时，临床药师参与合理用药全程

管理工作的不断深入也有助于降低中药注射剂ＡＤＲ发
生率。二级、三级综合医院中药注射剂引起的ＡＤＲ在患
者年龄、性别构成上基本一致，且涉及药物均以理血剂

为主，ＡＤＲ发生率高的注射剂均包括痰热清注射液、舒
血宁注射液、注射用血塞通和喜炎平注射剂犤６犦。从各医

院使用中药注射剂的角度分析，发生 ＡＤＲ频率最高的
是用于呼吸系统疾病的痰热清注射液，但中药注射剂

ＡＤＲ主要发生于治疗心脑血管疾病的过程中。中药注
射剂 ＡＤＲ可能与患者个体差异、中药注射剂本身副作
用、医师未合理用药、药物配制质量浓度过大及滴注速

率不合理有关。

患者年龄、性别、药物过敏史是主要的患者个体差

异，影响着中药注射剂 ＡＤＲ的发生率。本研究中，共发
生２１０例中药注射剂ＡＤＲ，分布于各年龄阶段，以中老
年人发生率最高，男女比例为１∶１．４７，与文献报道结果
一致犤７犦。中老年人各项组织、器官功能逐步退化，机体免

疫能力及代谢功能降低，对药物敏感度增加，同时伴

多种疾病，需合并用药等，导致该人群中ＡＤＲ发生率较
高犤８犦。女性患者多于男性的原因可能与女性的解剖学特

点及敏感程度有关犤９犦。本研究中１３８例患者虽主诉无过
敏史，但不能避免中药注射剂引起的ＡＤＲ，且临床常规
询问患者过敏史主要针对西药，对中药注射剂过敏情况

缺乏了解。

本研究中共涉及３０种中药注射剂，ＡＤＲ临床表现
呈多样化，可累及机体各系统，其中以皮肤及其附件最

多，皮疹瘙痒表现最明显，亦可引起多种全身性损伤（如

寒战、抽搐等）、用药局部伤害等。中药注射剂成分复杂，

作用靶点多

样 ，是 导 致

ＡＤＲ的重要
因素之一。大

分子物质鞣

质、多糖及异

种蛋白等成

分复杂，且均具有较强的抗原性。此外，某些小分子化合

物牗如绿原酸牘可与体内蛋白质结合形成抗原，导致机体
出现过敏反应犤１０犦。如痰热清注射液中的主要成分绿原

酸可引起变态反应犤１１犦。

因此，针对 ４家医院中药注射剂 ＡＤＲ发生的可能
原因，可从以下几方面预防犤１２犦：询问患者基本情况，医

师开药前详细询问患者是否有药物过敏史，辨明病因，

对症下药，同时告知患者可能出现的ＡＤＲ；重视联合用
药，详细了解药物特性及配伍禁忌；严格按中药注射剂

药品说明书使用，明确药物的适应证、配制方法、给药剂

量及药品疗程等；重视中药注射剂ＡＤＲ的监测及报告；
提升临床药师技能，临床药师全程参与中药注射剂的使

用，有效减少不合理用药。

综上所述，医务人员及患者均应正确认识中药

注射剂的 ＡＤＲ，医院应加大监控力度，从多环节同
时着手减少其发生率，为临床安全应用中药注射剂

提供保障。
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