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２９例肾康注射液不良反应／事件分析
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　　摘　要　目的：分析２９例肾康注射液所致不良反应（ＡＤＲ）或不良事件（ＡＤＥ）发生情况及其相关因素，为临床
合理用药提供参考。方法：检索１９９４年１月 ～２０１２年４月中国医药期刊全文数据库、中文科技期刊全文数据库及
中国生物医学文献数据库关于肾康注射液的临床研究及ＡＤＲ／ＡＤＥ报告，提取纳入文献中 ＡＤＲ／ＡＤＥ病例原患疾
病、性别、年龄及无过敏史情况，肾康注射液用药剂量、溶媒、ＡＤＲ／ＡＤＥ出现时间、类型、处理及转归等进行分析。
结果：检索到１６２篇文献，其中１２篇描述了ＡＤＲ，本院１例，共有２９例肾康注射液ＡＤＲ／ＡＤＥ病例；ＡＤＲ／ＡＤＥ主要
集中于血管刺激症状、全身反应（发热、过敏性休克），无死亡病例；７９．３１％ＡＤＲ／ＡＤＥ病例未按说明书选用溶媒；首
次用药者ＡＤＲ／ＡＤＥ病例占总ＡＤＲ／ＡＤＥ的６８．９７％。结论：肾康注射液 ＡＤＲ／ＡＤＥ的发生是由多因素导致，临床
使用须以说明书为参照，辨证使用，严格掌握用药剂量禁忌，慎重选用溶媒，临床医生和药师同时应加强其应用的

监测，以减少不良反应的发生。
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　　肾康注射液是具有降逆泄浊、益气活血、通腑利
湿等功效，对慢性肾功能衰竭湿浊血瘀证具有良好

的治疗作用［１］。随着临床研究的不断深入，其应用

范围也有所拓宽，但其说明书对药物不良反应（ａｄ
ｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎｓ，ＡＤＲ）仅提示在静滴过程中偶
见血管发红、疼痛等局部刺激症状。近年来国内陆

续有肾康注射液导致 ＡＤＲ／ＡＤＥ的病例报道，但尚
无系统性的研究报道。为全面了解其上市后临床使

用过程中ＡＤＲ或不良事件（ａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔ，ＡＤＥ）发
生情况及影响因素，本文检索了１９９４～２０１２年的中

文文献，并结合本院使用肾康注射液中出现的

ＡＤＲ／ＡＤＥ进行整理和分析，旨在为临床安全用药
提供依据。

１　资料与方法

１．１　资料来源
以肾康注射液为关键词，检索中国期刊全文数

据库（ＣＮＫＩ）、中文科技期刊全文数据库（ＶＩＰ）及中
国生物医学文献数据库（ＣＢＭ）的相关文献，检索时
限为１９９４年１月～２０１２年４月，同时结合本院在使
用肾康注射液中出现的ＡＤＲ／ＡＤＥ进行分析。
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１．２　纳入与排除标准
纳入使用肾康注射液治疗慢性肾功能衰竭的临

床文献，文献类型分为临床研究文献和 ＡＤＲ／ＡＤＥ
报告，所有ＡＤＲ报告均按国家药品不良反应监测中
心的评价标准［２］进行因果关系评定，其中临床研究

文献包括随机对照试验（ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｔｒｉａｌｓ，
ＲＣＴ）及病例观察报告，排除实验研究、综述、二次研
究、摘要、述评类文献以及ＡＤＲ／ＡＤＥ文献分析。
１．３　数据提取

采用由课题组自行设计的 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＯｆｆｉｃｅＡｃ
ｃｅｓｓ资料提取表，对符合纳入标准的文献进行资料
提取，主要包括：患者原患疾病、中医证型、肾康注射

液用药剂量、溶媒及 ＡＤＲ／ＡＤＥ发生者的性别及年
龄、ＡＤＲ／ＡＤＥ的出现时间、类型、处理及转归等。

２　结果

２．１　纳入研究的一般情况
共检出文献１６２篇，通过阅读文题、摘要和部分

全文，最终纳入１２篇文献［３～１４］，其中 ＡＤＲ／ＡＤＥ病
例报道 ３篇，ＲＣＴ８篇，病例观察 １篇。本院报告
ＡＤＲ１例，共涉及ＡＤＲ／ＡＤＥ病例２９例被纳入研究
进行分析。

２．２　病例情况
２．２．１　性别及年龄分布情况　由于临床研究文献
中均未描述发生者的性别比及各年龄段例数，因此

未将其纳入本研究进行分析。３篇病例报道共 ６
例，男２例，女４例；年龄分别为２６岁、３６岁、４２岁、
６５岁、７０岁、７３和９１岁。
２．２．２　原发病及过敏史的分布情况　在２９例病例
中，慢性肾功能不全４例，糖尿病肾病和慢性肾移植
肾病各３例，慢性肾衰竭２例，慢性肾炎、慢性尿酸
性肾病和肾病综合征各１例，因血肌酐升高给予肾
康注射液２例，其余为慢性肾小球肾炎、高血压肾损
害和药物性肾损害等。其中辨证论治选用该药有５
例（１７．２％），其余未提及。

病例报道的６例患者中，既往有药物或食物过
敏史的３例，其中复方丹参注射液过敏史２例，清开
灵注射液和鱼腥草注射液过敏史１例，其余３例过
敏史不详。

２．２．３　联合用药情况　２９例病例中，均在给予糖
尿病生活管理、锻炼知识教育及口服降糖药、胰岛素

常规西药治疗的基础上给予肾康注射液进行辅助治

疗，没有使用其他中药联合治疗，２例是单独使用肾
康注射液治疗血肌酐升高。

２．２．３　家族史　在２９例病例中，均未提及有特殊
家族史。

２．３　ＡＤＲ／ＡＤＥ发生时间
２９例中２５例提及 ＡＤＲ／ＡＤＥ发生时间。首次

用药发生ＡＤＲ／ＡＤＥ共２０例（６８．９７％），且主要集
中在用药过程的前５～１５ｍｉｎ，１例发生于连续用药
１周后。发生时间最快为首次用药０．５ｍｉｎ后。见
表１。
表１　２９例肾康注射液致 ＡＤＲ／ＡＤＥ的发生时间分布
出现时间（ｍｉｎ） 病例数 构成比（％）

≤５ １ ３．４５
５～１５ １８ ６２．０７
≥１５ ５ １７．２４

连续用药１周后 １ ３．４５
不详 ４ １３．７９

２．４　ＡＤＲ／ＡＤＥ类型及临床表现
１８例为血管刺激症状，２例为过敏性休克，２例

为血小板减少，２例为一过性轻微头痛，１例为热原
反应，１例为心慌，３例为速发型变态反应，主要表
现为皮肤反应（如皮肤发红、发痒、荨麻疹、皮疹等）

和全身性反应（如胸闷、心慌、头晕、呼吸急促、大

汗、面部潮红、面色苍白及血压下降等）。

２．５　用法用量及配伍输液种类
２９例使用肾康注射液均为静脉滴注，但用法用

量不尽相同。肾康注射液用量１００ｍｌ的共１６例，
其溶媒分别为：１０％葡萄糖注射液３００ｍｌ６例，５％
葡萄糖注射液２５０ｍｌ２例，０．９％氯化钠注射液３００
ｍｌ８例；使用６０ｍｌ的病例有９例，溶媒分别为：５％
葡萄糖注射液２５０ｍｌ１例，０．９％氯化钠注射液２５０
ｍｌ３例，０．９％氯化钠注射液１８０ｍｌ５例；２例使用
肾康注射液 ４０ｍｌ，溶媒为 ５％葡萄糖注射液 ２００
ｍｌ；另有２例用量为６０～１００ｍｌ但溶媒不详。肾康
注射液说明书中规定的用法用量是“１００ｍｌ，ｑｄ，用
１０％葡萄糖注射液 ３００ｍｌ稀释，滴速 ２０～３０滴／
ｍｉｎ，疗程４周”。２９例中有２３例（７９．３１％）超过规
定浓度，溶媒的选择中也仅有 ６例（２０．７０％）使用
了说明书推荐的１０％葡萄糖注射液。
２．６　ＡＤＲ／ＡＤＥ的治疗及预后

２９例中有 ２３例症状较轻，停药后自愈。２
例［４，１１］ＡＤＲ出现胸闷、呼吸困难等过敏性休克反应
时，立即停药，更换输液器，予以吸氧、心电监护，选

用糖皮质激素、抗组胺药及对症处理后，全部治愈或

好转。预后良好，未见死亡病例报道。

３　讨论

本研究结果显示，肾康注射液的使用及其
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ＡＤＲ／ＡＤＥ存在以下问题：①肾康注射液为中药注
射液，应在中医理论指导下应用，本文调查按辨证施

治用药的仅 ５例，提示不按中医辨证理论用药是
ＡＤＲ／ＡＤＥ发生的重要相关因素之一。据调查，目
前国内７０％以上的西医院使用中成药［１５，１６］，若不熟

悉中医理论，则容易发生对病不对证的情况，导致

ＡＤＲ／ＡＤＥ发生；②肾康注射液最常使用剂量为１００
ｍｌ，溶媒为１０％葡萄糖注射液，而在０．９％氯化钠注
射液中易发生盐析作用［１７］，本文中约 ８０％的病例
未以说明书推荐的１０％葡萄糖注射液为溶媒，提示
临床医师应按说明书指导选择肾康注射液的剂量和

溶媒；③首次用药发生 ＡＤＲ／ＡＤＥ者构成比为
６８．９７％，且 主 要 集 中 在 用 药 后 １５ ｍｉｎ内
（６５．５２％），提示应严密观察首次用药，尤其是 １５
ｍｉｎ以内的患者反应，由于药物变态反应的发生需
要一个长短不一的致敏期［１８］，所以也不能忽略用药

后及连续用药所出现的 ＡＤＲ／ＡＤＥ，应做好全程监
控及随访，对非住院患者尤为重要。

综上所述，建议：①进一步优化药物的生产工
艺，提高质量标准；②严格按照说明书用药并做好用
药观察；③临床医生应辨证与辨病相结合，正确掌握
中药制剂的适应证、剂量和疗程，全面考虑 ＡＤＲ／
ＡＤＥ相关因素，最大限度减少用药风险；④完善说
明书相关信息，为临床用药提供更多指导；⑤加强
ＡＤＲ／ＡＤＥ监测，鼓励临床医师如实报道、规范报
道，提高ＡＤＲ文献的报告质量；⑥健全、改进数据信
息的提取体制，提高系统评价的效率和质量，尽可能

全面真实反映ＡＤＲ／ＡＤＥ情况。
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