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药品不良反应（ADR）监测工作对于指导临床合理

用药、避免ADR发生、发现上市药品潜在ADR、发现药

品质量问题、避免群体药品不良事件（ADE）发生等均有

重要意义［1］。中药注射剂多由植物类中药提取、加工而

成，少数由动物类中药精制而成，成分较复杂。2019年国

家批准生产的 141种中药注射剂中 44. 7%是由 2种及

以上药材组成［2］。老年人由于脏器结构及生理功能衰

退，对药物的处置和对药物的反应等方面均有改变，故

其发生ADR的风险更高［3］。姜慧芳等［4］分析 2004年至

2008年上海市药品不良反应自发呈报数据库中5 660条
中药注射剂 ADR报告，发现患者以老年、女性群体多

见。朱春丽等［5］报道 60岁以上的老年患者中药注射剂

ADR发生率最高，ADR主要表现为过敏性休克、心悸、

胸闷、皮疹、瘙痒、恶心呕吐等。刘萍等［6］调查发现，社区

老年患者对中药类注射剂疗效的认可度较高（72. 3%），

但缺乏中药静脉注射剂ADR相关知识，获取信息的途

径较少。为此，本研究中对医院上报国家药品不良反应

监测系统的老年患者应用中药类注射剂发生ADR的特
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摘要：目的 为老年患者合理使用中药注射剂提供参考。方法 收集医院 2016年至 2021年上报的老年（≥ 60岁）患者使用中药注射

剂发生药品不良反应（ADR）的报告，并依据数据绘制帕累托图，分析发生 ADR老年患者的一般情况，老年患者使用后发生 ADR的中

药注射剂品种，ADR 累及器官 / 系统，用药后发生 ADR 时间，临床科室及合并用药情况对 ADR 发生的影响。结果 共收集 134 例

ADR，其中男 50例，女 84例；药师上报 108例，医师上报 24例，护士上报 2例。帕累托图分析结果显示，使用后发生 ADR的主要中药

注射剂为舒血宁注射液和丹红注射液，未发生严重 ADR，累及器官 /系统以皮肤及其附件、血液及造血系统、中枢及外周神经系统、全身

性及循环系统为主，ADR多在用药 1～7天内发生（70例，52. 24%），急诊内科上报的 ADR最多（36例，26. 87%），多重（> 5种）用药的有

84例（91. 30%）。结论 老年患者使用中药注射剂应全面考虑年龄、基础疾病与合并用药，重点关注皮疹、出血、心血管系统症状，及时

采取干预措施，以减少 ADR的发生。
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Pareto Chart of Adverse Drug Reactions Related to Traditional Chinese Medicine
Injections in Elderly Patients
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AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for the rational use of traditional Chinese medicine （TCM） injection in elderly
patients. Methods The reports of adverse drug reactions（ADRs） related to TCM injection in elderly patients （≥ 60 years old）
reported by the hospital from 2016 to 2021 were collected，and the Pareto chart was drawn according to the data to analyze the
general situation of elderly patients with ADR，the varieties of TCM injections with ADRs in elderly patients，the systems / organs
involved in ADRs，onset of ADR after medication，the influence of clinical departments and combined medication on the occurrence
of ADR. Results A total of 134 ADR reports were collected，including 50 males and 84 females，among which 108 cases were
reported by pharmacists，24 cases were reported by doctors and two cases were reported by nurses. Pareto chart showed that ADRs
were mainly related to Shuxuening Injection and Danhong Injection，and no severe ADRs occurred. The organs / systems involved in
ADRs were mainly skin and its accessories，blood and hematopoietic system，central and peripheral nervous system，systemic damage
and circulatory system. ADRs mostly occurred within 1 - 7 d of medication （70 cases，52. 24%），the most ADRs （36 cases，
26. 87%） were reported by the emergency department，and 84 cases（91. 30%） were treated with multiple drugs（more than five
kinds）. Conclusion Administration of TCM injections in elderly patients should fully consider the patients' age，underlying diseases
and concurrent medications，focus on rash，bleeding and cardiovascular symptoms，and take timely intervention measures to reduce
the occurrence of ADRs.
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点和规律进行回顾性分析，为临床老年患者合理使用

中药注射剂提供参考。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 资料来源

收集医院 2016年至 2020年上报国家药品不良反

应监测系统的ADR报告 1 202例，从中筛选出老年（年

龄 ≥ 60岁）患者使用中药注射剂发生ADR的报告134例
进行研究。

1. 2 ADR 判定标准

原卫生部《药品不良反应报告和监测管理办法》

（卫生部令第 81号）中将严重药品不良反应定义为因药

品引起以下损害之一：1）导致死亡；2）危及生命；3）致

癌、致畸、致出生缺陷；4）导致显著或永久的人体伤残

或器官功能损伤；5）导致住院或住院时间延长；6）导致

其他重要医学事件，如不进行治疗可能出现上述所列

情况的。以国家药品不良反应监测中心《药品不良反应

报告和监测工作手册》中ADR关联性判断标准，将评价

结果分为肯定有关、很可能有关、可能有关、可能无关、

待评价、无法评价。

1. 3 统计方法

采用 Excel 2010软件分析，统计发生 ADR的主要

药品种类、主要累及器官 /系统及临床表现。计算各分

类的病例数、构成比、累计构成比，依据帕累托图分类

原则，将影响因素分为 3类，A类为主要影响因素，累计

构成比 < 80%；B类为次要影响因素，累计构成比为

80%～90%；C类为一般影响因素，累计构成比为 90%～

100%。最后进行帕累托图分析。

2 结果

2. 1 一般情况

134例ADR中，药师上报 108例，医师上报 24例，护

士 上 报 2 例 。患 者 中 ，男 50 例（37. 31%），女 84 例

（62. 69%）；既往有 ADR史 4例（2. 99%），有家族 ADR
史 4例（2. 99%），有青霉素过敏史 6例（4. 48%），有吸烟

史、饮酒史各 2例。帕累托图见图 1。
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图1 引发中药注射剂ADR患者年龄的帕累托图

Fig. 1 Pareto chart of the age of patients with ADR related to
TCM injections

2. 2 ADR 涉及用药品种

134例老年患者中，发生ADR的主要药物为舒血宁

注射液、丹红注射液、苦碟子注射液等。帕累托图

见图2。
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图2 ADR涉及用药品种的帕累托图

Fig. 2 Pareto chart of the varieties of drugs induced ADR

2. 3 ADR 累及器官 / 系统及临床表现

134例老年患者中，ADR主要为皮肤及其附件损害

（可见皮疹、瘙痒、潮红、注射部位疼痛等）、血液及造血

系统损害（可见血尿、便血、结膜充血、凝血时间延长

等）、中枢及外周神经系统损害及全身性损害（常见头

晕、头痛、胸闷、寒战等临床表现）。相应帕累托图见

图 3。ADR严重程度方面，134例ADR报告的严重程度

均为一般，且有 12例为新的ADR（描述新类型症状），其

中 6例来自舒血宁注射液，4例来自苦碟子注射液，2例
来自康莱特注射液。
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图3 ADR累及器官 /系统的帕累托图

Fig. 3 Pareto chart of the organs / systems involved in ADRs

2. 4 用药后发生 ADR 时间

134例老年患者中，ADR多发生在使用中药注射剂

第1～7天。帕累托图见图4。
2. 5 发生 ADR 临床科室

134例老年患者的新诊科室主要来自急诊内科（输

液室）、心内科、呼吸内科、老年病科。帕累托图见图5。
2. 6 合并疾病及用药种数

住院 92例老年患者中合并疾病较多，心血管疾病

88例（95. 65%），恶性肿瘤 7例（7. 61%）；感染 40例

•药学监护•
Pharmaceutical Care

121



2022年 5月 20日 第 31卷第 10期

Vol. 31，No. 10，May 20，2022China Pharmaceuticals

（43. 48%），肾功能不全 /异常14例（15. 22%）。多重（> 5种）

用药84例（91. 30%），最多20种。帕累托图见图6。
3 讨论

我国 2020年上报 ADR / ADE报告［7］显示，女性患

者略多于男性（1∶0. 87）；年龄以 65岁及以上较多

（30. 3%）；涉及中成药使用频率排名前 5位的类别依次

为活血化瘀药（25. 8%）、清热解毒药（11. 9%）、清热除

湿 药（6. 5%）、益 气 养 阴 药（5. 7%）、祛 风 胜 湿 药

（4. 6%）；给药途径分别为口服剂（56. 4%）、注射剂

（33. 3%）、其他制剂（10. 3%）。从药品类别看，近年来活

血化瘀药相关的ADR报告数量仍居首位，在我院引发

老年患者ADR的基本特点与上述情况相似。本次统计

的ADR相关药品中，舒血宁注射液（A类影响因素）和

参麦注射液（B类影响因素）在 2013年至 2015年间均居

我国中药注射剂ADR前5位［8］。
中药注射剂诱发ADR的首要原因是原料不稳定。

由于药材产地不同，受土质、气候、采收季节等种植条

件的影响，其中所含成分可能有较大差异，不同基源的

同一药材差别更大。药材质量的不稳定性，常造成中药

注射剂批次间质量的差异，进而导致其ADR也不尽相

同，有些甚至带来严重ADR。
辨证论治是中医认识疾病和治疗疾病的基本原

则，中药的使用讲究合理组方、一人一方、随证加减，有

时还存在讲究道地药材、如法炮制等。如果不遵守辨证

论治的原则或者辨证不当，组方不合理，则可能引发更

多ADR / ADE。在我院，许多中药注射剂由西医医师开

具，ADR的发生也可能与辨证不当有关，应引起重视。

舒血宁为银杏提取物制剂，银杏黄酮类化合物是

天然的强抗氧化剂，能抑制细胞膜脂质发生过氧化，主

要表现为清除自由基和活性氧、螯合金属离子、保护和

还原体内的抗氧化剂等［9］，临床多应用于缺血性卒中、

痴呆、冠状动脉粥样硬化性心脏病、突发性耳聋、耳鸣、

眩晕、视网膜病变、动脉硬化闭塞症及糖尿病周围神经

病变的治疗。银杏叶提取物注射剂可改善阿尔茨海默

病患者认知功能，专家共识［10］推荐其用于缺血性卒中

急性期（多指发病后 2周内，其中轻型 1周内，重型 1个
月内）。由于老年患者多合并一种或多种心脑血管疾

病，故我院舒血宁注射液在老年患者中用量较大，报告

ADR的例数也最多。

丹红注射液在使用上应严格掌握用法用量，超剂

量和长期连续用药时需监测患者的出血倾向，对老年

患者用药应加强临床监护；谨慎联合用药。谭慧心［11］分
析 2005年至 2015年中国学术期刊报道的 580例丹红

注射液致ADR的文献报道，发现大部分丹红注射液引

发的 ADR，停药即可缓解。用药时医师需根据患者自

身条件给药，及时发现 ADR并及时治疗，以保障患者

安全。

本研究中，老年患者使用中药注射剂的ADR以皮

肤及其附件为主，蒋宝平等［12］通过主动全身过敏试验

（ASA）及被动皮肤过敏试验（PCA）对几种临床易发生

Ⅰ型过敏反应的中药注射剂的致敏性进行再评价，发

现生脉注射剂、丹参注射剂等可引起Ⅰ型过敏反应的

发生，主要表现为速发皮肤症状。此外，多重用药也可

能导致ADR的发生［13］，在我院住院老年患者 92例中药

注射剂ADR中，84例老年患者存在多重用药现象，除中
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图4 用药后发生ADR时间的帕累托图

Fig. 4 Pareto chart of the onset of ADRs after medication
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Fig. 5 Pareto chart of the distribution of clinical departments
where ADRs occurred
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药注射剂外的合并用药为 6～20种。越来越多的证据表

明［14］，对抗不合理用药和多重用药最有力的策略是多

重处方精简，尽可能多地停用非必需用药能适度降低

死亡率和减少住院风险［14 - 15］，2018年国际成立减少不

适当药物使用和多种药物小组（IGRIMUP），主要是为

了应对不适当药物使用和多种药物的医源性流行病，

在老年患者用药方面，中药注射剂更多时候可能属于

“非必需用药”，此时应注意处方精简，减少多重用药，

降低ADR发生率。

老年人脏器功能衰退，新陈代谢减慢，更易发生

ADR，且部分老年人还服用保健食品，故对该类人群用

药需特别慎重，选择药品时应注意给药途径和时间、加

强用药前和用药期间监护。遵循“能不用就不用，能少

用就不多用，能口服不肌注，能肌注不输液”的用药原

则。老年人常同时患有几种疾病，且多为慢性疾病，药

物相互作用问题突出，加之老年人群的药物代谢动力

学有异于其他年龄段人群，易造成体内药物蓄积而引

起ADR［16］。荷兰研究人员对 68项研究进行的一项荟萃

分析结果表明，老年（> 65岁）患者ADR相关的住院率

约为非老年患者的 4倍（16. 6%比 4. 1%）［17］。该结论在

英国进行的一项大型研究中得到证实，18 820例住院患

者的患病率为 6. 5%。发生ADR的患者年龄（中位年龄）

明显大于未发生 ADR的患者（76岁比 66岁），72%的

ADR被认为可以预防［18］。
美国老年医学会（AGS）Beers标准（AGS Beers Cri‐

teria）自发布以来就得到临床医师、教育工作者、研究

人员、医疗管理人员和监管机构的广泛使用［19］。我国多

学科专家在借鉴欧美、亚洲等多个具有代表性国家的

老年人潜在不适当用药目录的基础上，结合国内各药

物不良反应监测中心的相关数据，完成了《中国老年人

潜在不适当用药判断标准（2017年版）》［20］的编制。由于

该指南借鉴欧美等国家关于潜在不适当用药的标准，

故目录中不含中成药与中药注射剂。但中药注射剂由

于成分复杂，药品说明书不完善等因素，安全性较低，

相对于单一成分的化学药，可能对老年人存在更高的

ADR风险，通过对老年患者中成药注射剂相关ADR分

析，可为进一步管理老年人用药安全提供依据。

本研究不足之处在于，由于老年患者对ADR的认

识不足，有时存在漏报或上报不及时的现象，在数据整

理时，发现仍有填报术语不标准，病历回溯资料不全等

质量问题，故纳入例数少于实际发生例数。近年来，为

增加ADR报告数量及提高其质量，我院临床药师以小

讲课、单页发放等方式，面向全院各科室医护人员讲解

ADR报告的重要性和填报方法，并通过义诊活动进入

老年社区，提高老年患者对ADR的认识，保障老年患者

用药安全。新的及严重的ADR / ADE报告是ADR监测

工作的重点，其报告比例是衡量总体报告质量和可利

用性的重要指标之一［21］。为尽可能预防ADR的发生并

及时处理，尚需更进一步准确识别ADR，并通过在用药

前患者具体情况调查、精简用药、加强监测等手段来

预防。
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