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摘要： 目的　 对中药注射剂不良反应 ／事件进行回顾性分析， 以减少或避免相关情况的发生。 方法　 采用 Ｅｘｃｅｌ、 ＳＰＳＳ
２２􀆰 ０ 软件， 分析 ２００９ 年 １ 月至 ２０１６ 年 １２ 月北京市 ４ ９５０ 例中药注射剂不良反应 ／事件。 结果　 涉及不良反应 ／事件的

中药注射剂有 ５０ 种， 以舒血宁注射液发生例数最多， 其次是痰热清注射液、 丹红注射液； 女性不良反应 ／事件发生率

高于男性 （Ｐ＜０􀆰 ０１）， 并且主要发生在大于 ５０ 岁的中老年人中； 不良事件占比高于不良反应 （Ｐ＜０􀆰 ０１）； 不良事件

发生原因主要为溶剂种类不适宜， 其次是药品用量不适宜、 溶剂用量少； 不良反应 ／事件主要出现在开始用药 ３０ ｍｉｎ
内、 连续用药 １～７ ｄ 内； 大多数不良反应 ／事件程度较轻， 可好转或痊愈。 结论　 女性、 中老年人是发生中药注射剂

不良反应 ／事件的高危群体， 在临床用药过程中应加强观察。
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　 　 近年来， 中药注射剂以其价格低、 疗效好、 起效快的

优点被全国各大医院广泛使用， 但随着使用量增加， 其不

良反应 ／事件屡屡发生。 ２０１５ 年国家药品不良反应监测年

度报告指出， 在中药不良反应 ／事件报告中， 中药注射剂占

比为 ５１􀆰 ３％ ［１］ ； 同年北京市药品不良反应监测中心在年度

报告书中提到， 不良反应 ／事件涉及中药 １ ４０３ 例， 其中中

药注射剂 ６１３ 例， 占比 ４３􀆰 ６９％ ［２］ ； ２０１６ 年， 国家药品不

良反应监测中心指出， 在中药不良反应 ／事件报告中中药注

射剂占比达到 ５３􀆰 ７％ ， 需要继续关注其安全用药风险［３］ 。
上述问题引起了社会与公众的广泛关注， 也引起了人们一

定程度的恐慌， 故本研究分析中药注射剂发生不良反应 ／事
件的原因， 以期减少或避免其发生。
１　 资料

中药注射剂不良反应 ／事件报告表数据由北京市药品

不良反应监测中心提供， 发生时间 ２００９ 年 １ 月至 ２０１６ 年

１２ 月， 并且是第一手数据。 最终， 获得 ４ ９５０ 例相关

数据。
２　 方法

２􀆰 １　 排除标准　 （１） 不良反应 ／事件发生时间在 ２００９ 年

１ 月至 ２０１６ 年 １２ 月之外； （２） 中药注射剂为并用药品，
而非怀疑药品； （３） 溶剂、 西药； （４） 患者年龄、 性别未

作记录； （５） 不良反应 ／事件关联性评价不是 “肯定” “很
可能” 或 “可能”。
２􀆰 ２　 数据统计　 （１） 对患者性别、 年龄、 既往不良反应 ／
事件等一般情况进行统计； （２） 对中药注射剂种类、 用量、
用法、 给药次数、 溶剂种类、 溶剂用量、 疗程等临床用药

信息进行整理； （３） 对不良反应 ／事件报告类型、 严重程

度、 不良反应发生时间、 不良反应结果等情况进行统计。
２􀆰 ３　 说明书整理 　 统计数据表中所包含的中药注射剂品

种， 通过丁香园用药助手、 纸质药品说明书查询相关说明

书， Ｅｘｃｅｌ 软件建立中药注射剂药品说明书快速查询简表，
内容包括品种名称、 用法用量、 溶剂种类、 溶剂用量、 疗

程信息。
２􀆰 ４　 合理性点评　 以药品说明书为点评依据， 对中药注射

剂用法、 用量、 给药次数、 溶剂种类、 溶剂用量、 疗程这

６ 项临床用药信息进行用药合理性点评及统计。 点评后的

分类包括 （１） 以上 ６ 项有 １ 项或某几项用药不合理的， 则

纳入不良事件； （２） 以上 ６ 项都符合说明书的， 则纳入不

良反应； （３） 以上 ６ 项有 １ 项或某几项信息不详、 但其余

项临床用药合理的， 则纳入临床用药信息不详。
２􀆰 ５　 数据处理 　 采用 Ｅｘｃｅｌ 软件处理并建立信息数据库，
通过 ＳＰＳＳ ２２􀆰 ０ 进行统计学分析， 计数资料组间比较采用

卡方检验。 Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示差异具有统计学意义。
３　 结果

３􀆰 １　 一般情况

３􀆰 １􀆰 １　 品种 　 ４ ９５０ 例中药注射剂不良反应 ／事件共涉及

５０ 个品种， 排名前 １５ 位的达 ４ ２６０ 例， 占比 ８６􀆰 ０６％ ， 其

中舒血宁注射液占比最高， 其次是痰热清注射液， 有多个

品种都仅有 １ 例， 具体见表 １。
３􀆰 １􀆰 ２　 溶剂种类　 ５０ 种中药注射剂均采用静脉滴注时说

明书推荐使用的溶剂， 主要包括 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液、
５％ 葡萄糖注射液、 １０％ 葡萄糖注射液。 有些中药注射剂仅

供肌肉注射而不能用于静脉滴注， 如喘可治注射液； 还有

些可直接静脉滴注， 不需要溶剂， 如康莱特注射液。
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表 １　 中药注射剂品种及例数 （前 １５ 位）
序号 品种 例数 ／ 例 占比 ／ ％
１ 舒血宁注射液 １ ３７９ ２７􀆰 ８６
２ 痰热清注射液 ４４６ ９􀆰 ０１
３ 丹红注射液 ４１３ ８􀆰 ３４
４ 注射用血栓通（冻干） ３３９ ６􀆰 ８５
５ 醒脑静注射液 ３０６ ６􀆰 １８
６ 喜炎平注射液 ２８２ ５􀆰 ７０
７ 疏血通注射液 ２０２ ４􀆰 ０８
８ 注射用血塞通（冻干） １９４ ３􀆰 ９２
９ 注射用双黄连（冻干） １４５ ２􀆰 ９３
１０ 刺五加注射液 １３２ ２􀆰 ６７
１１ 苦碟子注射液 １０６ ２􀆰 １４
１２ 血塞通注射液 ８３ １􀆰 ６８
１３ 热毒宁注射液 ８１ １􀆰 ６４
１４ 注射用灯盏花素（冻干） ８０ １􀆰 ６２
１５ 灯盏细辛注射液 ７２ １􀆰 ４５

总计 — ４ ２６０ ８６􀆰 ０６

３􀆰 １􀆰 ３　 患者性别、 年龄　 ４ ９５０ 例中药注射剂不良反应 ／事
件中男性 ２ ０３２ 例 （４１􀆰 ０５％ ）， 女性 ２ ９１８ 例 （５８􀆰 ９５％ ），

性别比较差异有统计学意义 （ χ２ ＝ １５８􀆰 ５８５， Ｐ＜０􀆰 ００１）； 年

龄最小者 ０􀆰 ４２ 岁， 最大者 １１５ 岁， 平均年龄 （ ５９􀆰 １０ ±
１９􀆰 ３９） 岁； 主要发生在大于 ５０ 岁的中老年患者中， 占比

达 ７４􀆰 ８３％ （３ ７０４ 例）， 与其他年龄比较差异有统计学意

义 （χ２ ＝ １ ２２０􀆰 ５５８， Ｐ＜０􀆰 ００１）， 具体见表 ２。
３􀆰 １􀆰 ４　 既往不良反应 ／事件　 ４ ９５０ 例中药注射剂不良反应 ／
事件中既往无药品不良反应 ／事件的有 ２ ９５９ 例， 占比

５９􀆰 ７８％ ， 远高于既往有的 （占比 １１􀆰 ９６％ ）， 表明患者使用

中药注射剂发生不良反应与既往是否发生过药品不良反应

并无直接关系， 临床上仍需密切观察。
３􀆰 ２　 临床不合理用药情况　 ４ ９５０ 例中药注射剂不良反应 ／
事件中有 ２ ７０３ 例不详 （临床用药某 １ 项或某几项不详，
但其他项用药适宜）， １ ３６９ 例属于不良事件 （临床用药某

１ 项或某几项不适宜）， ８７８ 例属于不良反应 （临床用药信

息各项均适宜）， 不良事件 （２７􀆰 ６６％ ） 所占比例高于不良

反应 （１７􀆰 ７４％ ）， 差异有统计学意义 （ χ２ ＝ １０７􀆰 ２９０， Ｐ＜
０􀆰 ００１）。

表 ２　 患者性别、 年龄分布

年龄 ／ 岁
男性 女性 总计

例数 ／ 例 占比 ／ ％ 例数 ／ 例 占比 ／ ％ 例数 ／ 例 占比 ／ ％
０～１０ ８９ １􀆰 ８０ ７７ １􀆰 ５６ １６６ ３􀆰 ３５
１０～２０ ４９ ０􀆰 ９９ ３５ ０􀆰 ７１ ８４ １􀆰 ７０
２０～３０ １０２ ２􀆰 ０６ １３３ ２􀆰 ６９ ２３５ ４􀆰 ７５
３０～４０ １２５ ２􀆰 ５３ １５１ ３􀆰 ０５ ２７６ ５􀆰 ５８
４０～５０ １９８ ４􀆰 ００ ２８７ ５􀆰 ８０ ４８５ ９􀆰 ８０
５０～６０ ３７８ ７􀆰 ６４ ７３１ １４􀆰 ７７ １ １０９ ２２􀆰 ４０
６０～７０ ３８１ ７􀆰 ７０ ５８６ １１􀆰 ８４ ９６７ １９􀆰 ５４
７０～８０ ４７８ ９􀆰 ６６ ６７８ １３􀆰 ７０ １ １５６ ２３􀆰 ３５
８０～９０ ２１４ ４􀆰 ３２ ２１８ ４􀆰 ４０ ４３２ ８􀆰 ７３
＞９０ １８ ０􀆰 ３６ ２２ ０􀆰 ４４ ４０ ０􀆰 ８１
总计 ２ ０３２ ４１􀆰 ０５ ２ ９１８ ５８􀆰 ９５ ４ ９５０ １００􀆰 ００

　 　 １ ３６９ 例不良事件中独立统计各项临床用药信息， 发现

溶剂种类不适宜的有 ７６５ 例， 共涉及 ２５ 种中药注射剂， 排

名前三的是舒血宁注射液、 注射用血栓通 （冻干）、 丹红

注射液； 溶剂用量最多 ６６ 例， 最少 １２０ 例； 药品用量不适

宜的 ４８８ 例； 给药次数多的 ３４ 例； 给药途径不适宜的 ７
例； 超疗程用药的 １３ 例， 具体见表 ３～４。
表 ３　 不良事件临床用药信息（６项临床用药信息单独统计）

用药信息 适宜 ／ 例 不适宜 ／ 例 不详 ／ 例 总计 ／ 例
溶剂种类 ２７７ ７６５ ３２７ １ ３６９
溶剂用量 ８４６ ６６（多） ／ １２０（少） ３３７ １ ３６９
药品用量 ８７４ ４８８ ７ １ ３６９

给药次数（多） １ ３３５ ３４ ０ １ ３６９
给药途径 １ ３６２ ７ ０ １ ３６９

疗程 １ ３５６ １３ ０ １ ３６９

　 　 ３􀆰 ３　 其他情况

３􀆰 ３􀆰 １　 不良反应 ／事件出现时间　 中药注射剂不良反应 ／事
件主要出现在开始用药的 ３０ ｍｉｎ 内、 连续用药 １ ～ ７ ｄ 内，

具体见表 ５。
３􀆰 ３􀆰 ２　 严重程度　 ４ ９５０ 例中药注射剂不良反应 ／事件的严

重程度主要为一般， 占比达 ９８􀆰 ２６％ ， 严重者仅占 １􀆰 ７４％ ，
表明其程度总体上比较轻， 对患者的危害相对较小。
３􀆰 ３􀆰 ３ 　 愈后 　 ４ ９５０ 例中药注射剂不良反应 ／事件中

９８􀆰 ５２％ 均能好转或痊愈， ０􀆰 ７７％ 未好转， 其余 ０􀆰 ７１％ 不

详， 表明其愈后较好。
４　 讨论

４􀆰 １　 中药注射剂不良反应 ／ 事件与品种的关系　 本研究共

涉及到 ５０ 个中药注射剂， 可见其临床品种繁多， 但各品种

之间发生不良反应 ／事件的比例有显著差异， 其原因可能为

（１） 临床某些品种的用量较大， 导致其发生不良发应的概

率也随之增加； （２） 不同品种中药注射剂的制备工艺存在

差异， 所参考的质量标准多样， 而且很多要求偏低； （３）
大多数中药注射剂属于提取的混合物， 组成成分相对复杂，
导致其内部质量不稳定， 药物使用的安全性受到影响［４⁃５］ ；
（４） 中药注射剂在生产过程中容易携入大分子物质， 或者
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　 　 　 　 　 　 　 　 表 ４　 溶剂种类不适宜品种和原因

序号 品种 例数 ／ 例 原因

１ 参附注射液 １ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ ～１０％ 葡萄糖注射液

２ 参麦注射液 ３ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ 葡萄糖注射液

３ 喘可治注射液 １ 肌肉注射，不需要溶剂，但以 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液为溶剂

４ 刺五加注射液 ５ 不需要溶剂，但以 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液为溶剂

５ 大株红景天注射液 １ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ 葡萄糖注射液

６ 丹参注射液 ２ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ 葡萄糖注射液

７ 丹红注射液 ９９ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ 葡萄糖注射液

８ 灯盏花素注射液 ３ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ ～１０％ 葡萄糖注射液

９ 红花注射液 ５ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替葡萄糖注射液

１０ 华蟾素注射液 ８ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ 葡萄糖注射液

１１ 黄芪注射液 ３ 不需要溶剂，但以 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液为溶剂

１２ 康莱特注射液 １ 不需要溶剂，但以 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液为溶剂

１３ 清开灵注射液 ８ ５％ 葡萄糖注射液代替 １０％ 葡萄糖注射液

１４ 热毒宁注射液 ２ 以 １０％ 葡萄糖注射液代替 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液或 ５％ 葡萄糖注射液

１５ 肾康注射液 １１ 以 ５％ 葡萄糖注射液或 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 １０％ 葡萄糖注射液

１６ 生脉注射液 ２ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ 葡萄糖注射液

１７ 舒肝宁注射液 ２ ５％ 葡萄糖注射液代替 １０％ 葡萄糖注射液

１８ 舒血宁注射液 ３９３ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ 葡萄糖注射液

１９ 喜炎平注射液 ２ 以小儿电解质为溶剂

２０ 香丹注射液 １ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ ～１０％ 葡萄糖注射液

２１ 消癌平注射液 １０ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ ～１０％ 葡萄糖注射液

２２ 血塞通注射液 ２２ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ ～１０％ 葡萄糖注射液

２３ 血栓通注射液 ５ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 １０％ 葡萄糖注射液

２４ 注射用血塞通（冻干） ４７ ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 ５％ ～１０％ 葡萄糖注射液

２５ 注射用血栓通（冻干） １２８ 以 ５％ 葡萄糖注射液或 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液代替 １０％ 葡萄糖注射液

总计 — ７６５ —

表 ５　 不良反应 ／事件出现时间

出现时间 例数 ／ 例 占比 ／ ％
≤３０ ｍｉｎ １ １６５ ２３􀆰 ５４
３１～６０ ｍｉｎ １０１ ２􀆰 ０４
１ ｈ～１ ｄ ７３７ １４􀆰 ８９
１～７ ｄ １ ２９５ ２６􀆰 １６
７～１４ ｄ ２２６ ４􀆰 ５７
＞１４ ｄ ２４ ０􀆰 ４８
不详 １ ４０２ ２８􀆰 ３２
总计 ４ ９５０ １００􀆰 ００

其发挥治疗作用的活性成分就是大分子物质［６⁃８］ ， 而它进入

人体后可能引起机体过敏反应； （５） 为了增加有效成分的

溶解度和稳定性， 经常需要加入助溶剂、 稳定剂、 稀释剂

等辅料， 也会影响不良反应 ／事件的发生。
４􀆰 ２　 中药注射剂不良反应 ／ 事件与患者性别、 年龄的关

系　 女性、 中老年人是发生中药注射剂不良反应 ／事件的高

危群体， 与文献 ［９⁃１０］ 报道一致。 李宏［１１］ 在对多种中药

注射剂的说明书进行分析后认为， 器官功能异常或生理状

况特殊的老年人、 女性患者更容易因自身的体质问题而产

生不良反应。 老年人是高危群体的原因一方面是其生理功

能 （如肝、 肾） 减退， 导致药物体内代谢及排泄速率减慢

而引起蓄积， 使得血药浓度升高， 药物半衰期延长， 发生

不良反应的风险也随之增加［１２⁃１３］ ； 另一方面， 该年龄患者

基础疾病多， 治疗时大多联合用药， 不同药物之间可能发

生相互作用或配伍不当， 导致发生不良反应的几率大大

增加［１４］ 。
４􀆰 ３　 中药注射剂不良反应 ／ 事件与临床不合理用药的关系

４􀆰 ３􀆰 １　 溶剂种类不适宜　 溶剂种类不适宜有 ７６５ 例， 其原

因主要是用其他溶剂代替说明书推荐使用的。 例如， 舒血

宁注射液说明书只推荐使用 ５％ 葡萄糖注射液作为溶剂进

行稀释， 但在临床使用中有些医生可能是出于某些患者伴

有糖尿病的考虑而不宜使用， 也有认为以 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射

液为溶剂的影响不大， 故没有特别注意。 但 ０􀆰 ９％ 氯化钠注

射液、 ５％ 葡萄糖注射液之间还是存在较大区别的， 前者是

电解质溶液， 而后者是非电解质溶液； 在酸碱度方面， 前

者偏中性， ｐＨ ４􀆰 ５～７􀆰 ０， 而后者偏酸性， ｐＨ ３􀆰 ２～５􀆰 ５［１５］ 。
另外， 药物在不同溶剂中的溶解度会发生改变， 有可

能使不溶性物质增加， 甚至引起注射剂中本来处于溶解状

态的物质重新析出， 从而引起机体过敏等不良反应［１５⁃１６］ 。
例如， 参麦注射液、 生脉注射液 ｐＨ 为 ４􀆰 ０ ～ ６􀆰 ５， 需要以

５％ 或 １０％ 葡萄糖注射液作为静脉滴注的稀释溶剂， 而不能

选择 ０􀆰 ９％ 氯化钠注射液， 否则会因盐析作用而引发不溶性

微粒物质大量产生［１６⁃１７］ 。
４􀆰 ３􀆰 ２　 中药注射剂不良反应 ／事件与用法不适宜的关系　 静

脉滴注、 静脉注射或肌肉注射是中药注射剂主要给药方式，
有些品种可根据临床需要选择以上任意 １ 种方式， 如丹参注

射液； 有些品种只能肌肉注射和静脉滴注， 如舒血宁注射

液； 有些品种只能肌肉注射， 如柴胡注射液。 本研究发现，
中药注射剂用法不适宜的原因主要是将其给药途径更改为局
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部给药、 皮下注射、 雾化吸入等说明书未推荐的， 可能引起

不良事件， 如喜炎平注射液以皮下注射方式给药后出现皮肤

过敏、 红肿、 瘙痒。 前期也有报道， 有些严重的不良事件是

由于超药品说明书的给药途径引起的［１８］。
４􀆰 ３􀆰 ３　 中药注射剂不良反应 ／事件与用量不适宜的关系 　
无论是药品用量过多或溶剂用量过少， 都会使中药注射剂

药物浓度升高， 可能导致本来溶解的物质重新析出， 使得

不溶解微粒增加［１９］ ， 从而出现不良反应。 因此， 临床上不

仅不能超剂量应用中药注射剂， 对其溶剂用量也需严格

把握。
５　 存在问题与应对措施

５􀆰 １　 存在问题　 在研究过程中发现， 很多不良反应 ／事件

报告表内容记录不详或不全， 特别是溶剂种类、 溶剂用量、
中医辨证、 联合用药等方面的信息， 导致大部分报告表质

量较低， 参考意义不大。 同时， 报告表中未设计填写滴速、
间隔液的项目， 故无法对其进行统计分析， 导致对中药注

射剂不良反应发生原因的分析不够全面， 从而影响准确分

析及结果判定， 可能达不到避免不良事件后续发生、 提高

用药安全的目的。
５􀆰 ２　 应对措施　 临床上很多医护人员不能正确规范地填写

报告表信息， 或者有些重要信息在报告表中不能体现 （如
中医辨证等）， 都会导致报告表质量较低， 参考意义不大。
因此， 建议各大医院定期组织临床医务人员规范填写不良

反应 ／事件报告表的培训， 同时国家相关部门也能对报告表

进行改善， 重要信息在报告表中均要有单独填写处， 如溶

剂项可分为浓度、 种类、 用量 ３ 个小项分别填写， 以避免

医护人员在填写时仅写种类的情况。
６　 结语

中药注射剂发生不良反应 ／事件可能与其所含成分复杂

或含有大分子成分、 临床不合理用药等因素相关， 分析其

原因有利于避免或减少相关情况的重复发生， 从而提高用

药安全。 另外， 虽然中药注射剂不良反应 ／事件发生例数较

多， 但程度以一般为主， 仅有少数严重的， 而且大部分愈

后良好， 故该制剂临床应用还是相对安全的。
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