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注射用红花黄色素不良反应个案报道文献分析*
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摘要：目的 为注射用红花黄色素的临床安全使用提供参考。方法 检索中国期刊全文数据库、维普数据库、万方数据库收载的注射

用红花黄色素药品不良反应（ADR）的个案报道，检索时限为 2003 年 1 月 1 日至 2021 年 6 月 2 日，统计并分析 ADR 发生特点。

结果 共检索到相关文献 22篇，提取病例 40例；患者以 60～70岁人群居多（40. 00%），原患疾病主要为心脏类疾病（62. 50%）和骨科

相关疾病（25. 00%），用药剂量合理率为 70. 00%，溶剂选择与用量的合理率为 70. 00%，ADR 尤其是严重 ADR 多在用药后 30 min 内

发生，累及多个系统 /器官，最常见的为皮肤及其附件损害（28. 71%）。结论 临床应严格按药品说明书的适应证及用法用量使用注射

用红花黄色素，用药后 30 min内应加强监护，以便发生 ADR时能及时采取措施，以降低用药风险，提高临床疗效。
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Literature Analysis on Case Reports of Adverse Drug Reactions Induced by Safflower
Yellow Pigment for Injection
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the clinical safe use of Safflower Yellow Pigment for Injection. Methods The case
reports of adverse drug reactions（ADRs） induced by Safflower Yellow Pigment for Injection in CNKI，VIP and WanFang database
were retrieved from January 1st，2003 to June 2nd，2021. The occurrence characteristics of ADRs were counted and analyzed.
Results A total of 22 related reports were retrieved and 40 cases were identified. Most of the ADRs occurred in patients aged
60 - 74 years（40. 00%），the patients' primary diseases were heart diseases（62. 50%） and orthopedic related diseases（25. 00%），

the reasonable rate of drug dose was 70. 00%，and the reasonable rate of solvent selection and dosage was 70. 00%. ADR，especially
severe ADR，occurred within 30 min after drug administration，and ADR involved multiple systems / organs，most commonly the skin
and its accessories（28. 71%）. Conclusion The Safflower Yellow Pigment for Injection should be used according the indication，
usage and dosage listed in the drug instructions，intensive care should be given within 30 min after administration，immediate
measures should be taken in case of ADR to reduce the risk of medication and improve clinical efficacy.
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注射用红花黄色素具有活血化瘀、通脉止痛功效，

用于治疗冠心病稳定型劳累性心绞痛且中医辨证为心

血瘀阻证，症见胸痛、胸闷、心悸等。药理学研究表明，

该药可改善血瘀模型家兔的全血黏度，对正常麻醉犬

有增加冠状动脉血流量、降低血压、减慢心率、减小心

肌耗氧量作用。注射用红花黄色素药品不良反应

（ADR）时有报道，为找出其ADR发生的规律和特点，本

研究中通过检索文献，统计与分析相应个案报道中的

病例，为临床安全用药提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

以“注射用红花黄色素”“不良反应”“过敏”“引起”

“致”为检索词，检索中国期刊全文数据库、维普数据
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库、万方数据库 2003年 1月 1日至 2021年 6月 2日的

ADR个案报道，按患者性别、年龄、原患疾病，药物剂

量、溶剂、联合用药情况，ADR发生时间、累及系统 /器
官、临床表现、预后情况等数据进行统计与分析，总结

规律及特点。

2 结果

2. 1 基本情况

共检索到个案报道22篇［1 - 22］，提取ADR病例40例。

其中，男 18例，女 22例；年龄 22～90岁。详见表 1。原患

疾病结果见表 2，其中“脑血管疾病”在对应文献中未指

明具体病种，且所有病例均未提及中医辨证。
表1 患者年龄分布（n = 40）

Tab. 1 Distribution of patients′ age（n = 40）

年龄

22～44岁

45～59岁

例数

4
9

构成比（%）

10. 00
22. 50

年龄

60～74岁

75～90岁

例数

16
11

构成比（%）

40. 00
27. 50

表2 患者原患疾病情况

Tab. 2 Patients′ original diseases

疾病类别

心脏病

骨科疾病

其他

相关诊断（病例）

冠心病（15），冠心病、心绞痛（2），冠心病、

脑梗死（2），心悸（1），心绞痛（1），缺血性

心肌病（1），急性心肌梗死（1），脑血管

疾病（2）
骨折术后（5），骨坏死（2），足外伤（1），腰椎

间盘突出（1），颈椎病（1）
糖尿病（2），突发性耳聋（1），肝硬化（1），

皮肤黏膜损伤（1）

例数

25

10

5

构成比（%）

62. 50

25. 00

12. 50

2. 2 用药剂量、溶剂选择及联合用药

注射用红花黄色素药品说明书用法用量为每次

100 mg，以 0. 9%氯化钠注射液 250 mL稀释后静脉滴

注。40例患者均为静脉滴注给药，但绝大多数未提及滴

注速率。注射用红花黄色素药品说明书中的推荐剂量

为每日 100 mg，故 28例用药剂量合理（另有 2例剂量不

详）。详见表 3。37例溶剂类别选择正确，但仅 28例按药

品说明书用量配比（另有 2例用药剂量不详，无法计算

浓度）。详见表 4。注射用红花黄色素单用 34例，与其他

药物合用 6例，其中与左卡尼汀注射液合用 3例，与盐

酸氨溴索注射液合用 2例，与疏血通注射液、血栓通注

射液合用1例。
表3 患者用药剂量（n = 40）

Tab. 3 Dosage of drugs for patients（n = 40）

用量

50 mg
100 mg
150 mg

例数

1
28
8

构成比（%）

2. 50
70. 00
20. 00

用量

300 mg
不详

例数

1
2

构成比（%）

2. 50
5. 00

表4 溶剂选择及用量（n = 40）
Tab. 4 Selection and dosage of solvent（n = 40）

溶剂

0. 9%氯化钠

注射液

5%葡萄糖

注射液

用药剂量

（mg）
50
100
150
150
300
不详

100
100
150

溶剂用量

（mL）
100
250
250
150
250
250
100
150
250

质量浓度

（mg / mL）
0. 5
0. 4
0. 6
1. 0
1. 2

例数

1
28
4
1
1
2
1
1
1

构成比

（%）

2. 50
70. 00
10. 00
2. 50
2. 50
5. 00
2. 50
2. 50
2. 50

2. 3 ADR 发生时间、累及系统 /器官及临床表现

ADR发生时间见表 5。临床表现涉及多个系统 /器
官，以皮肤及其附件损害占比最高，主要表现为皮疹、

瘙痒，详见表6。
表5 ADR发生时间分布（n = 40）

Tab. 5 Distribution of ADR occurrence time（n = 40）

时间

0～0. 5 h
> 0. 5～1 h
> 1～48 h

例数

25
2
3

构成比（%）

62. 50
5. 00
7. 50

时间

> 48 h
输液后

不详

例数

4
4
2

构成比（%）

10. 00
10. 00
5. 00

表6 ADR临床表现（n = 101）
Tab. 6 Clinical manifestations of ADR（n = 101）

累及系统 /器官

皮肤及其附件

中枢及外周

神经系统

呼吸系统

全身性

五官系统

心血管系统

胃肠系统

其他

临床表现

皮疹（14），瘙痒（9），荨麻疹（2），

风疹（1），过敏性紫癜（1），皮下组

织水肿（1），血管炎（1）
头晕（3），头痛（3），神志不清（1），

烦躁（1），脑梗死（1）
胸闷（8），呼吸急促（5），呼吸困难（2）
寒战（5），体温升高（4），全身乏力（3），

过敏性休克（2），全身刺痛（1）
口唇苍白（2），视物不清（1），眼球充

血（1），眼结膜充血（1），眼结膜发

痒（1），眼眶红肿（1），鼻咽部水肿（1），

喉头水肿（1），下颌面部水肿（1），面

部肿胀（1），咽部灼烧感（1）
心慌（6），心悸（3），血压升高（1）
恶心（3），呕吐（2），腹痛（1）
流汗（2），肋骨疼痛（1），腰背部

疼痛（1），四肢红肿（1）

例次

29

9

15
15

12

10
6
5

构成比（%）

28. 71

8. 91

14. 85
14. 85

11. 88

9. 90
9. 52
4. 95

2. 4 不良反应及预后

40例患者中有 25例症状较轻，停药并对症处理后

症状缓解；13例出现胸闷、呼吸困难、喉头水肿等症状，

立即停药，给予吸氧、心电监护、补液扩容、抗过敏、休
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克治疗，均治愈或好转，未见死亡病例报道；1例出现过

敏性紫癜，停药并对症处理后 11 d内痊愈；1例出现脑

梗死，未好转。

3 讨论

3. 1 ADR 与原患疾病

注射用红花黄色素药品说明书仅适用于中医辨证

为心血瘀阻所致冠心病稳定型劳累性心绞痛。40例病

例中有 15例（37. 5%）用于治疗冠心病、心绞痛以外的

其他疾病，属超药品说明书用药。目前尚无指南推荐该

药用于治疗其他疾病，因此不建议医师超适应证使用。

另外，根据《冠心病稳定型心绞痛中医诊疗指南》［23］，
该病中医辨证可分为心血瘀阻证、气滞血瘀证、痰浊闭

阻证、寒凝心脉证、气虚血瘀证、气阴两虚证、心肾阴虚

证、心肾阳虚证，注射用红花黄色素药品说明书仅载明

其适用于其中的心血瘀阻证治疗。报道的ADR中均未

提及中医诊断，若药不对证易导致ADR，因此建议医师

根据疾病证候合理选用中成药。

3. 2 ADR 与用药剂量（浓度）

22. 50%的患者用药剂量偏大（另有5%的患者用药

剂量不详），用药剂量偏大或药物浓度偏大，易使药物在

体内蓄积，导致ADR发生。

3. 3 ADR 与溶剂

中药注射剂成分复杂，溶剂使用不当，可能导致药

液的 pH升高、药物含量及微粒数增多，升高ADR发生

率。40例患者中，有 3例以 5%葡萄糖注射液为溶剂，属

溶剂选择不当。但文献研究表明，注射用红花黄色素与

5%葡萄糖注射液配伍后在 8 h内外观、pH和药液含量

均无明显变化，不溶性微粒数也符合药典规定，但要在

临床广泛应用，还需进一步考察［24］。目前仍建议按其药

品说明书要求选择溶剂（即选用0. 9%氯化钠注射液）。

3. 4 ADR 与其发生时间

62. 50%的患者用药后 30 min内出现了ADR，过敏

性休克、喉头水肿、呼吸困难等较严重ADR也均发生在

此时段。因此，医护人员及临床药师应及时告知患者注

射用红花黄色素用药后可能出现的ADR，如有发生应

及时处理，并将用药30 min内作为重点监测时段。

3. 5 ADR 与累及系统 /器官

本研究中，注射用红花黄色素ADR累及多个系统 /器
官，临床表现各不相同，这与中药注射剂本身特性有关。

该药成分复杂，可能通过多途径、多靶点发挥治疗作用。

但各成分的药理学作用和代谢途径尚未完全清楚，发挥

作用的有效成分也可能是导致ADR的主要成分，从而引

起累及多个系统 /器官的ADR，有待后续进一步研究。
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