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摘摇 要摇 该文对 49 例中药注射剂不良反应(ADR)报告分别从药物种类、临床表现、ADR 严重程度及转归等方面进

行统计分析。 该院有 15 种中药注射剂,不良反应以变态反应为主,以皮肤及其附件的损害最多。 关注中药注射剂 ADR
发生的一般规律,正确认识中药注射剂的安全问题,有针对性的加以改进和改善,推进其用药安全性的提高,实施分级管

理,确保安全用药。
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摇 摇 中药注射剂在临床应用十分广泛,但是出现药物

不良反应(ADR)逐渐增多,这些现象受到越来越多的

医务工作者和患者的重视。 很多医务工作者对中药注

射剂的安全性质疑,甚至认为中药不宜做成注射剂。
因此,中药注射剂的合理使用极为关键。 笔者认为正

确认识中药注射剂的安全问题,除在加强制剂过程的

质量控制外,有针对性的加强中药注射剂在医院实际

使用中的全过程控制,研究实施分级管理机制,可减少

中药注射剂 ADR 的发生,确保安全用药。
1摇 资料与方法摇
1. 1摇 资料的来源摇 收集我院 2004 ~ 2011 年有档案记

录的中药注射剂 ADR 报告 49 份。
1. 2摇 方法摇 采用表格形式分类统计,分别对以下几方

面进行分析:淤ADR 报告的完整性;于目前我院中药

注射剂的种类及分类;盂引起 ADR 的中药注射剂类别

及构成比;榆中药注射剂 ADR 的临床表现;虞中药注

射剂 ADR 严重程度及转归;愚常用中药注射剂分级。
2摇 结果摇
2. 1摇 ADR 报告的完整性摇 49 份中药注射剂 ADR 报

告中,按上报科室、患者姓名、性别、年龄、联系方式、用
药情况、ADR 的临床表现、药物信息、处理情况等各项

填写完整的共有 25 份,占报告总数的 51. 0% 。 因此,
因临床医护人员对中药注射剂的知悉度尚有欠缺,表
现为中药注射剂 ADR 报告填报的完整性缺陷比例较

高。
2. 2摇 中药注射剂的种类摇 目前全国共有中药注射剂

143 种[1],我院中药注射剂种类有 15 种,也是最为常
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见、使用最广泛的品种。 按照药品批准文号分类分为

天然药物、中药两大类。 见表 1。

表 1摇 中药注射剂的种类摇

药物名称 主要成分 类别 结构

细辛脑注射液 细辛脑 H 单方

注射用炎琥宁 炎琥宁 H 单方

天麻素注射液 天麻素 H 单方

鹿瓜多肽注射液 梅花鹿骨骼和葫芦科植物甜瓜干 H 复方

摇 燥成熟果实的提取物

香丹注射液 丹参、降香提取物 Z 复方

参麦注射液 红参、麦冬提取物 Z 复方

冠心宁注射液 丹参、川芎提取物 Z 复方

清开灵注射液 胆酸、珍珠母、猪去氧胆酸、栀子、 Z 复方

摇 水牛角、板蓝根、黄芩苷、金银

摇 花提取物

注射用血塞通 三七总皂苷 Z 单方

热毒宁注射液 青蒿、金银花、栀子提取物 Z 复方

血必净注射液 红花、赤芍、川芎、丹参、当归提取 Z 复方

摇 物

醒脑静注射液 麝香、栀子、郁金、冰片提取物 Z 复方

注射用血栓通 三七总皂苷 Z 单方

华蟾素注射液 蟾酥 Z 单方

艾迪注射液 斑蝥、人参、黄芪、刺五加提取物 Z 复方

摇 摇 H. 天然药物;Z. 中药

2. 3摇 引起 ADR 的中药注射剂类别及构成比 摇 49 份

中药注射剂 ADR 报告共涉及 10 种中药注射液,发生

ADR 共 49 例次。 见表 2。
2. 4摇 中药注射剂 ADR 的临床表现 摇 49 例中药注射

剂 ADR 报告,涉及皮肤及其附件损害的最多 (占

61. 22% ),其次为免疫系统和循环系统损害。 见表 3。
2. 5摇 中药注射剂 ADR 严重程度及转归摇 一般不良反

应都会好转或者痊愈。 但是出现过敏性休克等严重不

良反应时,应进行紧急抢等必要措施。 如:注射地塞米
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松、琥珀酸氢化可的松、肾上腺素等药品,予以吸氧等

急救措施。 在 49 例 ADR 报告中,有 2 例出现过敏性

休克,其余都是一般不良反应。 本组 ADR 病例的转归

情况, 治 愈 13 例 ( 占 26. 53% ), 好 转 36 例 ( 占

73. 47% ),无死亡病例。

表 2摇 引起 ADR 的药物摇

药物名称 例次 构成比 / %
香丹注射液 2 4. 08
热毒宁注射液 6 12. 24
醒脑静注射液 5 10. 20
清开灵注射液 8 16. 33
细辛脑注射液 6 12. 24
注射用炎琥宁 5 10. 20
注射用血栓通 8 16. 33
参麦注射液 4 8. 16
冠心宁注射液 3 6. 12
鹿瓜多肽注射液 2 4. 08

表 3摇 ADR 的临床表现摇

项目 例次
构成

比 / %
主要表现

皮肤及附件损害 30 61. 20 皮疹、皮肤瘙痒、皮肤潮红、局部红肿

消化系统损害 5 10. 20 胃肠道反应、恶心、呕吐、腹部不适

循环系统损害 5 10. 20 胸闷、心悸、心慌、气闷

免疫系统损害 4 8. 18 寒战、畏寒、高热、发冷、大汗淋漓

视觉损害 2 4. 08 眼部水肿、眼球充血

其他 3 6. 12 呼吸急促、过敏性休克

2. 6摇 常用中药注射剂分级摇 根据中药注射剂的处方

组成、临床使用频度、患者日均费用、不良反应发生率、
药效学安全性等多方面因素权衡,笔者将我院常用中

药注射剂进行品种分级与处方权限的分线管理。 在中

药注射剂分级管理实施的同时,由临床药师每周对中

药注射剂的使用进行指导和监督,尝试作为中药临床

药学工作的切入点,稳步推进,规范院内中药注射剂的

合理使用。 分级原则如下,淤一级中药注射剂:处方成

分单一、使用范围广、副作用小的药物,安全性好的药

物。 具有处方权资格的医师均可开具处方使用。 于二

级中药注射剂:处方成分较复杂、使用范围较广、副作

用较少,较为安全的药物。 需要具有主治医师或以上

资质的医生才能开具处方;盂三级中药注射剂:成分复

杂、价格较贵、毒副作用较大、使用范围较小,在使用过

程中重视循证证据,具有副高职称以上医师才可开具

处方。 见表 4。

3摇 讨论摇
3. 1 摇 中药注射剂 ADR 报告的完整性 摇 我院开展

ADR 监测及上报 ADR 以来,只收集 ADR 报告 328 份。
许多报告存在 ADR 发生过程和临床描述不清楚、缺
项、字迹潦草等问题。 而中药注射剂 ADR 报告的数量

仅为 49 份,其中漏项、描述不清、完整性缺陷更甚。 其

一可能有些药物只是引起了轻微的不良反应症状,停
药后症状缓解,就没有反应此类情况;其二医护人员发

现不良反应后,有时因工作繁忙,而忽视上报资料的及

时如实填报,存在事后补报现象。 针对上述状况,要加

强 ADR 监测的宣传,使医务人员及患者都对药物不良

反应引起重视,提高 ADR 监测水平;对于填写不合格

的 ADR 报告,ADR 监测小组有责任了解事件过程,督
促将其补充完整,及时上报,从而改善 ADR 报告的质

量。
3. 2摇 中药注射剂的分类摇 根据药品批准文号,可分为

天然药物和中药两大类:如细辛脑注射液、注射用炎琥

宁、天麻素注射液等为天然药物类;参麦注射液、冠心

宁注射液、清开灵注射液等为中药类。 根据组成来看,
可分为单方和复方两大类:如炎琥宁、天麻素等为单味

药单一成分;血必净注射液、醒脑静注射液、清开灵注

射液等复方药。 大多数中药注射剂是复方制剂,列入

国家标准的 143 种中药注射剂中,只有单味药的有 59
种[1]。 而中药材本身成分的复杂性导致了注射剂成

分的多样性,即使来自一味中药材,其所含的化学成分

也可达几种,甚至几十种,如鱼腥草注射液的成分达

48 种之多[2]。
3. 3摇 中药注射剂不良反应临床表现以变态反应为主

摇 本组病例显示中药注射剂出现不良反应以变态反应

为主。 皮肤及其附件损害最多,与国内有关文献报道

一致[3鄄4]。 过敏性休克占严重不良反应的 6. 12% ,其
原因在于一方面中药多成分复杂,所含有的蛋白质、鞣
质等易引起变态反应的物质在制剂过程中不易完全去

除。 在制剂生产制备过程,各成分之间以及药物与辅

料之间也可能发生化学作用而产生引起变态反应的物

质。 不同中药可能含有相同的致敏物质,患者在使用

某种药物致敏后,也有可能在使用其他药物时发生变

态反应。 另一方面,中药注射剂和其他注射剂配伍后,
液体中不溶性微粒常会增多[ 5鄄8]。 某些特定药物配伍

后则会出现沉淀、pH 改变、药液含量减低等现象[9鄄11]。
原因主要在于不同注射剂所含成分在酸、碱环境中的

稳定性和溶解度不同,药液的 pH 各不相同,混合后

pH 改变,溶液必然会发生理化性质的变化。 不溶物增

加从而引发变态反应。 临床医务人员使用中药注射剂
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表 4摇 常用中药注射剂分级摇

级别 药物名称 药理作用 不良反应

一级 参麦注射液(Z) 益气固脱、养阴生津、生脉 变态反应和输液反应、心悸、呼吸困难、大汗、寒
摇 战、高热

冠心宁注射液(Z) 活血化淤、通脉养心,用于冠心病、心绞痛 皮疹、胸闷气急、畏寒、发热

细辛脑注射液(H) 平喘、祛痰、镇咳、抗菌、镇静 少见口干、头昏、恶心、胃部不适、心悸胸闷及便秘,罕
摇 见休克

注射用炎琥宁(H) 退热,能对抗由二甲苯或组织胺引起的毛细 多见皮肤变态反应和小儿泄泻,偶见过敏性休克及肝

摇 血管壁通透性增高等 摇 功能损害

注射用血塞通(Z) 活血化淤、通脉活络,用于卒中偏瘫、胸痹心痛,视网 皮疹、过敏性休克、小儿惊厥高热、急性喉阻塞、
摇 膜中央静脉阻塞属血淤滞证者 摇 支气管哮喘、急性左心力衰竭、急性肾衰竭

注射用血栓通(Z) 活血化淤、通脉活络,用于中风偏瘫、胸痹心痛,视网 皮疹、瘙痒、寒战

摇 膜中央静脉阻塞属血淤滞证者

天麻素注射液(H) 镇静、安眠、镇痛等中枢抑制作用 少数出现口鼻干燥、头昏、胃部不适等

二级 清开灵注射液(Z) 清热解毒、化痰通络、醒神开窍 个别患者可出现咽干、头昏、心慌和皮疹等,个别有轻

摇 度变态反应

醒脑静注射液(Z) 清热解毒、凉血活血、开窍醒脑 皮疹、发热、头晕、胸闷、心悸、呼吸急促、烦躁、大汗淋

摇 漓、恶心等

热毒宁注射液(Z) 清热、疏风、解毒 个别出现头昏、胸闷、口干、腹泻、恶心呕吐;偶见全

摇 身发红、瘙痒或皮疹等

三级 鹿瓜多肽注射液 促进骨源性生长因子的合成,促进局部血运障碍的恢 喉头水肿、胸闷、呼吸困难、心悸、精神失常、烦躁不安、
摇 (H) 摇 复,改善骨痂局部的血液循环,镇痛 摇 高血压、哮喘发作、过敏性休克等

血必净注射液(Z) 化淤解毒,用于温热类疾病 个别出现皮肤瘙痒

华蟾素注射液(Z) 解毒、消肿、镇痛,用于中、晚期肿瘤,慢性乙型肝炎等 个别可能出现发冷发热现象,少数患者长期静脉滴

摇 注后可能出现局部刺激感或静脉炎,极个别可能出

摇 现荨麻疹、发炎等

艾迪注射液(Z) 对癌细胞有直接杀伤和抑制作用。 用于原发性肝癌, 首次应用本品,偶有面红、荨麻疹、发热等,个别有心

摇 肺癌,直肠癌,恶性淋巴癌,妇科恶性肿瘤 摇 悸、胸闷、恶心等

摇 摇 H. 天然药物;Z. 中药

时应仔细询问既往用药史和过敏史,对有药物过敏史

或过敏体质的患者、年老体弱者、婴幼儿、孕妇应避免

使用,用药时注意配伍禁忌,加强药品不良反应监测,
预防变态反应或过敏性休克的发生。
3. 4摇 常用中药注射剂分级摇 促进中药注射剂合理安

全用药,实施中药注射剂品种分级与处方权限的分线

管理。 近年来,随着中药创新产业的不断发展,中药剂

型也朝着多元化的方向不断发展。 中药注射剂具有高

疗效、高生物利用度的特点,曾经是中药现代化的标

志,但是目前高发的中药注射剂不良反应,又使中药注

射剂陷入危机。 中药注射剂是中国首创,决不能因噎

废食,防止因认识误区和处理不当导致中药注射剂“消
亡冶。 应该与评价抗菌药物一样,全面、客观、科学评价

中药注射剂存在的不良反应和风险。 通过对 49 份

ADR 报告的分析,笔者提出中药注射剂分级管理的思

路,以促进临床合理安全用药水平,减少中药注射剂

ADR 事件的发生。
3. 5摇 中药注射剂临床给药四原则摇 中药注射剂的不

良反应与不能合理使用有很大关系[9鄄10,12]。 一是不合

理的配伍。 据不完全统计,两种以上药物联用发生不

良反应的可能升高 40% 。 因此中药注射剂应单独使

用并配以适宜的溶媒。 例如:注射用血塞通与 5% 葡

萄糖注射液、0. 9%氯化钠注射液配伍后,从吸光度、不
溶性微粒数所见,在 2 h 内其稳定性较好[13]。 二是不

能长期使用,应该根据临床病程的发展制定合理的使

用疗程。 三是临床使用药物应该遵守用药原则,能口

服不肌内注射,能肌内注射不静脉给药,并结合中医药

理论辨证施治,选择适宜的药物。 四是要慢不要快,在
临床上屡有报道因静脉滴注加快而引发不良反

应[14鄄15]。 因此,中药注射剂的临床使用要谨记 “单、
淡、慢冶。 当然,中药注射剂产品的说明书不完备、不严

谨,也使医生在临床使用时忽视了中药注射剂的不良

反应。
3. 6摇 “药事管理与治疗学委员会冶加强对中药注射剂

ADR 的宣传与管理 摇 首先我院药物与治疗学委员会

组织临床医务人员学习《中药注射剂临床使用基本原
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则》,并以国内近年来发生的多起中药注射液引起的

ADR 事件为警戒,提高职工对医疗安全和药品安全工

作重要性的认识,确保临床用药安全。 其次按照《中药

注射剂临床使用基本原则》加强对中药注射剂临床使

用的管理,严格按照药品使用说明书规范使用,掌握其

功能主治适应证和禁忌证。 实施中药注射剂品种分级

与处方权限的分线管理,抓好落实与监管。 同时,医院

还制定对过敏性休克等紧急情况进行抢救的规程,并
对医务人员组织学习培训。 三是加强用药监测,规定

医护人员使用中药注射剂前,严格执行用药查对制度,
如发现异常立即停止使用。 四是进一步增强医务人员

对中药注射剂药品不良反应事件的敏感性,一旦发现

不良反应,立即向医院药剂科、ADR 办公室报告,不得

隐瞒、缓报或者谎报,并迅速采取有针对性的措施处置

ADR,把对患者的损害降低到最低限度。 五是加强中

药注射剂临床使用和 ADR 的报告监测管理工作[16]。
严格监督检查,充分利用 ADR 报告信息,积极做好

ADR 事件的报告、监测和处置工作,促进中药注射剂

临床使用科学规范、管理有序。
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抗菌药物综合干预管理策略

陈晋1,蔡德芳2,王丽3,张松3,马燕琳3,刘建平4,周媛3,何琴3

(云南省玉溪市人民医院 1. 妇产科;2. 护理部;3. 药学部;4. 病案室,653100)

摘摇 要摇 该文将综合干预前(2007 ~ 2008 年)抽查资料作为对照组;将综合干预后(2009 年 ~ 2010 年)抽查资料作

为干预组,制定抗菌药物合理使用制度等干预措施,并对干预前后的使用情况进行调查。 结果表明干预后抗菌药物使用

率、联合使用率降低,病原微生物送检率逐年增高,使用疗程缩短,围手术期预防性应用抗菌药物的合理性增加,加强氟

氟喹诺酮类抗菌药物合理应用的管理。 运用综合干预措施对临床抗菌药物的使用进行管理,提高抗菌药物的应用的合

理性和有效性。
关键词摇 抗菌药物;综合干预;管理策略
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摇 摇 我院在抗菌药物合理应用管理中,主要采取综合

干预措施来优化抗菌药物应用。 根据卫生部《抗菌药

物临床应用指导原则》 [1](以下简称《指导原则》)及系

列政策法规,采取技术手段与行政干预相结合的做法,
从院级层面集合医务部、药学部、医院感染管理科、监
察部等多部门力量,利用新政策新知识、采用最新信息
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