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2 608 例正清风痛宁注射液医院集中监测分析*
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摘要：目的 评价正清风痛宁注射液治疗骨关节炎的有效性和安全性。方法 选取湖南省中医药研究院附属医院 2015 年 1 月至

2017年 12月收治的正清风痛宁注射液治疗骨关节炎病例 122例及湖南省长沙市中医康复医院 2013年 1月至 2015年 12月收治的

相关病例 2 486 例，收集病例报告表信息，包括一般资料、用药信息、有效性指标、安全性指标，并分析药品不良反应（ADR）相关影响

因素。结果 共纳入 2 608例病例。正清风痛宁注射液治疗骨关节炎的专科项目评分由治疗前的（9. 96 ± 2. 86）分降至治疗后的（3. 19 ±
1. 91）分；临床疗效评价为显效和有效的分别有 1 087 例（41. 68%）和 1 453 例（55. 71%），总有效率为 97. 39%。治疗过程中，共发生

ADR 48例（1. 84%），主要累及呼吸系统、皮肤黏膜及其附件，以咳嗽咳痰、咽干咽痛、皮肤瘙痒为主要表现。ADR发生后，89. 58%患者

的正清风痛宁注射液使用剂量未改变；对 97. 92% 患者的原患疾病影响不明显；ADR 结局以消失和缓解为主，分别占 47. 92% 和

35. 42%。ADR与年龄、性别、疗程、给药途径、每天使用次数、单次用量、合并用药等因素均无相关性（P > 0. 05）。结论 正清风痛宁注

射液治疗骨关节炎的临床疗效较好，安全性较高。

关键词：正清风痛宁注射液；骨关节炎；医院集中监测；安全性；有效性；合理用药

Intensive Hospital Monitoring of 2 608 Cases Treated with Zhengqing Fengtongning Injection
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AbstractAbstract：：Objective To evaluate the effectiveness and safety of Zhengqing Fengtongning Injection in the treatment of osteoarthritis.
Methods A total of 122 patients with osteoarthritis treated with Zhengqing Fengtongning Injection admitted to the Affiliated
Hospital of Hunan Academy of Chinese Medicine from January 2015 to December 2017 and 2 486 related patients admitted to the
Changsha Rehabilitation Hospital of Traditional Chinese Medicine from January 2013 to December 2015 were selected，the
information in the case report form including general information，medication information，effectiveness indicators and safety
indicators were recorded，and the related influencing factors of adverse drug reactions（ADR）were analyzed. Results A total of 2 608
patients were included. The scores of special items of Zhengqing Fengtongning Injection in the treatment of osteoarthritis decreased
from（9. 96 ± 2. 86） points before treatment to（3. 19 ± 1. 91） points after treatment. There were 1 087 cases（41. 68%） with the
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clinical efficacy of significant effectiveness and 1 453 cases （55. 71%） with the clinical efficacy of effectiveness，with the total
effective rate of 97. 39%. During the treatment，48 cases（1. 84%） had ADR，mainly involving the respiratory system，skin，mucosa
and their appendages，and with cough，expectoration，dry throat，sore throat and skin pruritus as the main manifestations. After the
occurrence of ADR，the dosage of Zhengqing Fengtongning Injection in 89. 58% of patients did not change. ADR had no obvious
effect on the primary disease in 97. 92% of patients. The main outcomes of ADR were disappearance and remission，accounting for
47. 92% and 35. 42% respectively. There was no correlation between ADR and age，sex，course of treatment，route of administration，
times of use per day，single dose，combined medication and other factors （P > 0. 05）. Conclusion Zhengqing Fengtongning
Injection is effective and safe in the treatment of osteoarthritis.
Key wordsKey words：：Zhengqing Fengtongning Injection；osteoarthritis；intensive hospital monitoring；safety；effectiveness；rational drug use

正清风痛宁注射液为中药注射液，临床主要用于

治疗风寒湿痹、肌肉酸痛、关节肿胀、疼痛、屈伸不利、

木僵、湿痹、痹证、肿胀等［1 - 2］，主要成分有盐酸青藤碱、

依地酸二钠、亚硫酸氢钠、注射用水等［3 - 4］。在对药物进

行安全性和有效性评价过程中，虽然上市前的基础研

究和临床研究已提供了相应资料［5 - 7］，但其使用人群广

泛，有必要开展上市后再评价工作，以系统收集和分析

药物的临床使用情况，全面评价其安全性和有效

性［8 - 11］。医院集中监测是指在一定时间和范围内，详细

记录特定药物的使用与药品不良反应（ADR）的情况，

其数据可靠性高、稳定性强、数据信息丰富，能有效弥

补前期研究工作的不足。通过评价药物临床实际使用

中的安全性和有效性指标，医院集中监测能更全面和

系统地对药物临床应用进行再评价［12 - 16］。本研究中对

正清风痛宁注射液临床治疗骨关节炎的患者进行医院

集中监测，分析其安全性指标和临床疗效指标，评估其

临床使用的安全性和有效性。现报道如下。

1 资料与方法

1. 1 一般资料

纳入标准：完成病例报告表的湖南省中医药研究

院附属医院和湖南省长沙市中医康复医院的相关

病例。

排除标准：病例报告表中缺失安全性指标、基本信

息等关键信息；病例报告表中出现填写错误、前后矛

盾、模糊不清、无法辨认、存在歧义等情况。

资料来源：选取湖南省中医药研究院附属医院

2015年 1月至 2017年 12月收治的采用正清风痛宁注射

液治疗的骨关节炎病例 122例及湖南省长沙市中医康

复医院 2013年 1月至 2015年 12月收治的相关病例

2 486例。对所有住院病例信息记录为病例报告表，主要

内容包括病例一般资料、用药信息、有效性指标、安全

性指标等。

1. 2 方法

采用回顾性医院集中监测法，通过医院信息系统

（HIS）对监测医院使用正清风痛宁注射液的住院患者

进行用药监测，填写《正清风痛宁注射液治疗骨关节炎

病例报告表》，统计并分析数据，评估其临床使用的安

全性和有效性。

1. 3 评价指标

疗效评价指标：记录并评价治疗前后的专科项目

评分，本研究中共记录 27个专科项目，包括活动不利、

压痛、肌肉紧张、直腿抬高试验、加强试验、4字试验、抽

屉试验、过伸试验、过屈试验、臂丛牵拉试验、股神经牵

拉试验、梨状肌试验、轴叩痛、压头 /顶试验、叩顶试验、

旋颈试验、仰卧挺腹试验、研磨试验、椎间孔挤压试验、

侧方挤压试验、半月板挤压试验、浮髌试验、病理征、巴宾

斯基征、霍夫曼氏征、克氏征、布氏征。标记“ -”为 0分，

“ ±”为1分，“ +”为2分，“ + +”“ + + +”为3分。

安全性评价指标：ADR /不良事件；ADR累及系统；

ADR对原患疾病的影响；ADR影响用药剂量；ADR结局。

1. 4 统计学处理

采用SAS 9. 2统计学软件分析。计量资料以X ± s、最
大值、最小值表示，计数资料以例数、构成比（%）表示，两

组比较采用成组 t检验。P < 0. 05为差异有统计学意义。

2 结果

2. 1 病例分布与使用情况

病例一般资料：共纳入 2 608例有效病例，其中男

613例（23. 50%），女1 995例（76. 50%）；年龄23～92岁，

平均（59. 46 ± 12. 04）岁。

正清风痛宁注射液使用情况：2 608例病例共使用

正清风痛宁注射液 4 606例次。本研究中统计了正清风

痛宁注射液的给药途径、每日使用次数、单次用量、用

药疗程，详见表 1。其中，用药疗程为 1～21 d，平均

（8. 22 ± 5. 12）d。
2. 2 临床疗效评价

正清风痛宁注射液治疗骨关节炎的专科项目评分

治疗前为（9. 96 ± 2. 86）分，治疗后为（3. 19 ± 1. 91）分，

详见表 2。经过临床治疗后，症状的专科项目评分明显

降低，说明临床症状有效缓解，临床疗效明显。

通过尼莫地平法对相关症状进行疗效判定，临床

疗效（%）=［（治疗前评分 - 治疗后评分）/ 治疗前评

分］× 100%，根据症状评分结果将疗效判定结果归为三
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类。显效，疗程结束后临床症状和体征均明显改善，症

状评分减少大于 70%；有效，疗程结束后临床症状和体

征均有好转，症状评分减少 30%～70%；无效，疗程结束

后临床症状和体征均无明显改善或加重，症状评分减少

低于 30%。总有效 = 显效 + 有效。结果显效 1 087例
（41. 68%），有效1 453例（55. 71%），无效68例（2. 61%）。
2. 3 安全性评价

ADR发生情况及累及系统：2 608例病例共发生

ADR 48例（1. 84%），共报告 62例次ADR，累及系统 /器
官主要为呼吸系统（37. 10%）、皮肤黏膜及其附件

（29. 03%），主要临床表现为咳嗽咳痰、咽干咽痛、皮肤

瘙痒等。详见表3。
ADR相关影响因素：ADR发生情况见表 4。进一步

分析ADR发生与影响因素的相关性，包括患者因素（年

表1 正清风痛宁注射液治疗骨关节炎使用情况（n = 4 606）
Tab. 1 Use of Zhengqing Fengtongning Injection in the treatment

of osteoarthritis（n = 4 606）

使用情况

给药途径

每日使用次数

单次用量

透皮治疗

肌肉注射治疗

其他

1次

2次

其他

1 mL
2 mL
3 mL
4 mL
其他

例次

3 487
815
304
2 593
1 944
69
350
3 717
198
323
18

构成比（%）

75. 71
17. 69
6. 60
56. 30
42. 21
1. 50
7. 60
80. 70
4. 30
7. 01
0. 39

表2 正清风痛宁注射液治疗骨关节炎的专科项目评分（X ± s，分）
Tab. 2 Scores of special items of Zhengqing Fengtongning Injection in the treatment of osteoarthritis（X ± s，point）

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14

专科项目

活动不利

压痛

肌肉紧张

直腿抬高试验

加强试验

4字试验

抽屉试验

过伸试验

过屈试验

臂丛牵拉试验

股神经牵拉试验

梨状肌试验

轴叩痛

压头 /顶试验

治疗前

1. 850 8 ± 0. 454 6
2. 202 9 ± 0. 524 3
1. 723 1 ± 0. 428 4
0. 496 7 ± 0. 085 1
0. 347 8 ± 0. 083 3
0. 168 9 ± 0. 045 7
0. 043 2 ± 0. 009 2
0. 197 1 ± 0. 065 3
0. 196 3 ± 0. 063 7
0. 599 7 ± 0. 132 5
0. 084 8 ± 0. 023 7
0. 042 4 ± 0. 009 6
0. 020 8 ± 0. 004 3
0. 525 2 ± 0. 124 7

治疗后

0. 606 5 ± 0. 181 5
0. 898 5 ± 0. 213 4
0. 688 2 ± 0. 167 2
0. 131 5 ± 0. 033 4
0. 083 2 ± 0. 023 7
0. 048 2 ± 0. 008 2
0. 007 7 ± 0. 000 8
0. 076 4 ± 0. 013 2
0. 054 2 ± 0. 010 3
0. 092 6 ± 0. 028 6
0. 032 8 ± 0. 007 4
0. 007 7 ± 0. 001 2
0. 001 5 ± 0. 000 2
0. 094 5 ± 0. 025 1

序号

15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27

专科项目

叩顶试验

旋颈试验

仰卧挺腹试验

研磨试验

椎间孔挤压试验

侧方挤压试验

半月板挤压试验

浮髌试验

病理征

巴宾斯基征

霍夫曼氏征

克氏征

布氏征

治疗前

0. 349 0 ± 0. 073 8
0. 088 3 ± 0. 021 5
0. 096 0 ± 0. 025 3
0. 369 1 ± 0. 079 6
0. 317 0 ± 0. 067 1
0. 026 2 ± 0. 003 8
0. 053 6 ± 0. 012 7
0. 147 7 ± 0. 036 4
0. 000 0 ± 0. 000 0
0. 007 7 ± 0. 001 5
0. 006 9 ± 0. 001 8
0. 000 0 ± 0. 000 0
0. 000 0 ± 0. 000 0

治疗后

0. 055 5 ± 0. 015 3
0. 010 8 ± 0. 002 1
0. 033 6 ± 0. 005 2
0. 192 2 ± 0. 042 7
0. 049 0 ± 0. 008 3
0. 001 5 ± 0. 000 4
0. 008 1 ± 0. 002 1
0. 011 4 ± 0. 003 4
0. 000 0 ± 0. 000 0
0. 003 5 ± 0. 000 6
0. 002 3 ± 0. 000 5
0. 000 8 ± 0. 000 2
0. 000 6 ± 0. 000 2
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龄、性别）和用药因素（疗程、给药途径、每天使用次数、

单次用量、合并用药）。结果显示，ADR的发生与上述因

素均不相关（P > 0. 05）。详见表5。
3 讨论

本研究中对正清风痛宁注射液治疗骨关节炎的病

例进行医院集中监测，以评价其临床使用的有效性和安

全性。共纳入2 608例患者的病例报告表，分析其临床疗

效评价指标，治疗后，专科项目评分由（9. 96 ± 2. 86）分

降至（3. 19 ± 1. 91）分，临床疗效的整体有效率达到了

97. 39%。可见，正清风痛宁注射液治疗骨关节炎临床的

疗效良好。

ADR发生率为 1. 84%，主要表现为咽干咽痛、咳嗽

咳痰和皮肤瘙痒，主要累及呼吸系统、皮肤黏膜及其附

件。医务人员在治疗过程中通过观察疾病进展，并结合

药品说明书对ADR发生后进行用药判断，发现ADR发

生后正清风痛宁注射液剂量以不变为主，对原患疾病

的影响以不明显为主，ADR与正清风痛宁注射液的关

系以可能有关为主，ADR结局以消失为主。ADR与年

龄、性别、疗程、给药途径、每天使用次数、单次用量、合

并用药等因素均无相关性。监测结果表明，正清风痛宁

注射液治疗骨关节炎的ADR程度轻微，预后良好，具有

较好的安全性。

本研究中通过回顾性分析医院集中监测正清风痛

宁注射液治疗骨关节炎的病例报告表，发现透皮治疗、

每日使用 1次、每次用量 2 mL，平均疗程（8. 22 ± 5. 12）d
为正清风痛宁注射液治疗骨关节炎的常规用药，医务
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人员可以此为参考。同时，医务人员在治疗过程中需了

解并掌握正清风痛宁注射液治疗骨关节炎的常见ADR
及处置措施，确保用药安全。本研究不足之处在于选取

医院的数量、地域分布可能存在偏倚，缺乏对纳入病例

的合并用药与基础疾病的分析等，后续研究中会进一

步优化临床指标、实验设置等环节。
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表4 48例患者药品不良反应发生情况分布

Tab. 4 Distribution of the incidence of ADR in 48 patients

项目

正清风痛宁注射液使用剂量

对原患疾病的影响

与正清风痛宁注射液的关系

药品不良反应结局

不变

暂停用药

不明显

导致病程延长

肯定有关

很可能有关

可能有关

可能无关

肯定无关

消失

缓解

持续

未注明

例数

43
5
47
1
2
4
33
6
3
23
17
3
5

构成比（%）

89. 58
10. 42
97. 92
2. 08
4. 17
8. 33
68. 75
12. 50
6. 25
47. 92
35. 42
6. 25
10. 42

•药品评价•
Drug Evaluation

表5 患者因素及用药因素对药品不良反应的影响分析［例（%）］
Tab. 5 Effects of patient factors and medication factors on the

ADR［case（%）］

影响因素

性别

（n = 2 608）
年龄

（n = 2 608）

合并用药

（n = 2 608）
疗程

（n = 4 606）

给药途径

（n = 4 606）

每天使用次数

（n = 4 606）

单次用量

（n = 4 606）

男

女

< 30岁

30 ~ 59岁

60 ~ 80岁

> 80岁

有

无

< 3 d
3 ~ 6 d
7 ~ 13 d
≥ 14 d
透皮治疗

肌肉注射治疗

其他

1次

2次

其他

1 mL
2 mL
3 mL
4 mL
其他

发生ADR
是

10（0. 38）
38（1. 46）
2（0. 08）
19（0. 73）
26（1. 00）
1（0. 04）
45（1. 73）
3（0. 12）
9（0. 20）
28（0. 61）
56（1. 22）
6（0. 13）
75（1. 63）
17（0. 37）
8（0. 17）
53（1. 15）
40（0. 87）
5（0. 11）
4（0. 09）
86（1. 87）
7（0. 15）
9（0. 20）
2（0. 04）

否

603（23. 12）
1 957（75. 04）
97（3. 72）

1 132（43. 40）
1 327（50. 88）
52（1. 99）

2 551（97. 81）
9（0. 35）

534（11. 59）
891（19. 34）
2 761（59. 94）
321（6. 97）
3 412（74. 08）
798（17. 33）
296（6. 43）
2 540（55. 15）
1 904（41. 34）
64（1. 39）
346（7. 51）
3 631（78. 83）
191（4. 15）
314（6. 82）
16（0. 35）

P值

0. 204 7

0. 105 4

0. 427 2

0. 095 4

0. 203 1

0. 118 8

0. 236 1

表3 药品不良反应累及系统 /器官分布（n = 62）
Tab. 3 Distribution of systems / organs involved in ADR（n = 62）

累及系统 /器官

呼吸系统

皮肤黏膜及其附件

胃肠道系统

神经、精神系统

心血管系统

其他

临床表现

咽干咽痛、咳嗽咳痰

鼻塞、流涕、喷嚏

皮肤瘙痒

起斑疹并伴瘙痒

眼睛干涩、瘙痒不适、视物不清

腹泻、腹痛

胃部不适

恶心、干呕

大便秘结

呃逆

头痛、头晕

心悸、胸闷、胸痛

尿痛、尿频

冷痛

例次

18
5
11
6
1
5
1
3
1
1
6
1
2
1

占比（%）

29. 03
8. 06
17. 74
9. 68
1. 61
8. 06
1. 61
4. 84
1. 61
1. 61
9. 68
1. 61
3. 23
1. 61
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