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思路与方法

药师干预对清开灵注射液合理应用的影响研究
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摘要　目的：探讨临床药师对清开灵注射液合理应用进行干预的效果研究。方法：选取２０１５年３月至２０１６年３月在石家
庄市中医院进行住院治疗并使用清开灵注射液的患者３４８例，按随机数字表法分为对照组和观察组，每组１７４例。对照
组患者予以常规清开灵注射液治疗，观察组患者在对照组基础上予以药师干预，观察２组患者清开灵注射液不合理使用
情况、不良反应发生率、人均费用、占总住院费用的比例。结果：对照组清开灵注射液不合理使用率为２５２９％，观察组不
合理使用率为５１７％，观察组的不合理使用率明显低于对照组，２组比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；对照组不良反应
发生率为４６０％，经过临床药师干预后，不良反应发生率降至０５７％，２组比较，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；对照组住
院总费用为（９７０４８±３４２８）元，观察组住院总费用为（８６２３９±２９８５）元；对照组清开灵注射液总费用为（５４３５±
９７５）元，观察组清开灵注射液总费用为（４３２２±９５８）元，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。结论：通过药师干预
可以使临床中药注射剂的使用合理、规范和安全，在一定程度上减轻了患者的经济负担，避免医疗资源的浪费，降低不良

反应的发生率及不合理使用率，表明药师干预在中药注射剂的合理使用过程中发挥着重要作用。

关键词　药师干预；清开灵注射液；不良反应发生率；不合理使用率
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　　中药注射剂是指饮片经纯化、提取后制成的注
射入人体内的乳液、溶液及可配制成溶液的粉剂或

浓度高的溶液制剂，可通过肌肉注射、静脉滴注或静

脉注射进入体内，其种类包括注射液、注射用浓溶液

和注射用无菌粉末［１２］。近年来，中药注射剂在恶性

肿瘤、心脑血管疾病、呼吸系统疾病等的治疗中发挥

重要作用［３４］。但是，随着中药注射剂的广泛应用，

关于其不良反应的报道也越来越多。中药注射剂提

取纯化过程难度大、自身成分复杂是导致不良反应

发生的主要原因，而临床使用不合理也是引起不良

反应发生的重要因素［５６］。因此，为了提高中药注射

剂使用的有效性和安全性，本研究通过采用临床药

师对中药注射剂的使用进行管理和干预，有效地降

低了中药注射剂不良反应的发生率，为中药注射剂

的合理使用提供了临床依据。清开灵注射液是在传

统安宫牛黄丸的基础上研制而成的一种中药复方制

剂，由金银花、黄芩苷、板蓝根、水牛角、栀子、猪去氧

胆酸、珍珠母、胆酸组成。具有醒神开窍、化痰通络、

清热解毒的功效，主要医治神智不清、中风偏瘫、神

昏、热病，临床上用于治疗脑出血、脑血栓形成、肺

炎、上呼吸道感染、急性肝炎等症状，分为冻干粉和

注射液２种形式［７８］。清开灵注射液于１９７３年开始
应用于临床，在１９９２年被指定为《全国中医医院急
诊科（室）首批必备中成药目录》。在２００１年，药品
不良反应监测中心首次发现清开灵注射液引起的过

敏反应，之后陆续报道了一些与之有关的不良反

应［９］。《国家药品不良反应监测年度报告》中显示，

清开灵注射液连续５年在中成药注射液不良反应发
生率报告排名表中排名第一。因此，降低清开灵注

射液的不良反应发生率显得尤为重要。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年３月至２０１６年３月
石家庄市中医院收治的使用清开灵注射液的患者

３４８例。按随机数字表法分为对照组和观察组，对
应随机数字为偶数者为对照组，对应随机数字为奇

数者为观察组，每组１７４例。对照组中男１１２例，女
６２例；年龄４２～７８岁，平均年龄（５４２±３２）岁；观
察组中男１０８例，女６６例；年龄４０～８１岁，平均年
龄（５６５±３７）岁；２组患者年龄、性别等一般资料
比较，差异无统计学意义（Ｐ＞００５），具有可比性。
１２　纳入标准　１）使用清开灵注射液进行治疗的
患者；２）可接受临床随访的患者；３）临床资料完整，
符合医学伦理学要求，患者知情同意，并签署知情同

意书。

１３　排除标准　１）对清开灵注射液过敏者；２）合并
心、肝、肾等慢性疾病者；３）合并精神疾病或肿瘤患
者。

１４　治疗方法　对照组患者予以常规清开灵注射
液（河北神威药业有限公司生产，国药准字

Ｚ１３０２０８８１）治疗，２～４ｍＬ／次，观察组患者在对照组
基础上予以药师干预，具体如下。

１４１　建立监测机制　在临床治疗工作完成后，应
定期随访，通过安排合理随访时间，对患者后续的治

疗状况进行有效追踪，获取完整的反馈信息，为后续

临床治疗提供合理用药依据。若在随访过程中，发

现患者出现药物不良反应，应立即采取解决措施，尽

量降低不良反应引发的后果或是采取预防性措施来

降低不良反应发生率。

１４２　开展药物服务　医生开完处方后，药师再进
行核对，发现药物剂量、溶媒选择、配伍禁忌方面出

现问题时，应立即与医师进行沟通，做好药物调剂工

作，并充分发挥药房窗口作用，做好中药咨询服务，

向患者讲解药物基本知识，对患者提出的问题耐心

回答。同时注意加强医护人员的责任感，充分强调

合理用药的必要性与重要性，将医师处方质量纳入

工作考核体系中。每月举办１次用药总结大会，汇
报１个月的用药情况，总结１个月以来的用药经验
及其注意事项，提出待解决的问题，供大家讨论。

１４３　建立药历　药历作为临床药师的书面证明
文件，拥有较高的法律效力。通过建立药历可以使

临床医生了解患者详细的用药经过，有无过敏史，何

种药物过敏史及其疾病治疗状况。因此，临床医师

应根据每个患者的具体情况建立１份完整的药历，
包括药物过敏史、药物服用史、后续用药指导等，可

确保药物治疗的规范性。根据患者的基本信息，将

相关药历做好存档，以便后期查看并借鉴。

１４４　提供用药指导　临床药师应为患者提供详
细的用药指导，提高患者的用药安全性及治疗依从

性。近年来，随着护理工作的完善及人们用药意识

的不断加强，许多患者要求药师进行用药指导，药师

在核对好每份处方的过程中，还应该向患者讲解相

关药物的作用、禁忌证、不良反应、规格及剂量，一旦

发生不良反应，应立即停止用药并采取相关措施。

通过提供用药指导，提高药物的使用安全性及治疗

效果。

１５　观察指标　观察２组患者清开灵注射液不合
理使用情况、不良反应发生率、人均费用、占总住院

费用的比例。
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１６　疗效判定标准　根据《中药注射剂临床使用基
本原则》《中成药临床指导原则》、中药注射剂说明

书建立中药注射剂合理性评价标准：合理：用药适应

证、用法用量符合药品说明书，用药疗程 ＜１５ｄ，溶
媒品种符合药品说明书相关规定，没有和其他药物

进行配伍使用；不合理：用法用量、用药适应证、用药

疗程、溶媒品种、有无与其他药物进行配伍使用其中

任何一项不符合药品使用说明书。

１７　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ１９０对数据进行统
计学分析，计量资料采用均数±标准差（珋ｘ±ｓ）表示，
进行ｔ检验；计数资料采用率（％）表示，进行 χ２检
验，以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　２组患者清开灵注射液不合理使用情况　对
３４８例使用清开灵注射液的患者进行分类统计分
析，除用药时间符合规定外，其余均存在单次用药剂

量偏大、未使用说明书规定溶媒、使用二联中药注射

剂等问题。经临床药师干预后，清除了超适应证用

药现象，而且未使用说明书规定溶媒、与氯化钾电解

质等配伍使用、使用二联中药注射剂较对照组明显

降低，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）。见表１。
２２　２组患者不良反应发生情况比较　对照组不
良反应发生为８例，经过临床药师干预后，不良反应
发生降至１例，差异有统计学意义（Ｐ＜００５）；其不
良反应发生率降低了４０３％，这８例不良反应中，６
例未使用说明书规定溶媒进行稀释，２例为单次用

药剂量偏大。见表２。
２３　２组患者住院总费用比较　对照组住院总费
用为（９７０４８±３４２８）元，观察组住院总费用为
（８６２３９±２９８５）元；对照组清开灵注射液总费用为
（５４３５±９７５）元，观察组清开灵注射液总费用为
（４３２２±９５８）元，２组比较差异有统计学意义（Ｐ＜
００５）。见表３。
３　讨论

中药注射剂是一种从中药材里提取出来的有效

成分可注入人体内的药物制剂，包括混悬液、乳状

液、灭菌溶液以及可在临用前配成无菌溶液的粉末

或浓缩溶液。中药注射剂是中药随着时代不断发展

的结果，具有生物利用度高、疗效可靠、不良反应少、

成分明确等优点［１０１２］。但是中药的制备过程复杂，

对于设备和制剂技术要求很高。随着中药注射剂种

类的增多，如何有效合理地使用中药注射剂成为临

床治疗过程中的重要任务［１３］。临床药师是能够给

患者合理地配置药物的临床医护人员，能够帮助医

生开具合格的处方并选择正确剂量的药物，避免药

物间的相互作用［１４１５］。中药注射剂含有多种药物成

分，因此让临床药师参与患者的治疗过程，使患者能

够按照药品说明书规定的使用疗程、剂量、配伍选

择、溶媒选择，可以有效地提高药物的使用合理性，

降低不良反应的发生率［１６１７］。

中药的活性成分受多方面的因素影响，导致中

药材的质量控制较西药难，因此中药材本身成分的

表１　２组患者清开灵注射液不合理使用情况［例（％）］

组别 超适应证用药
单次用药

剂量偏大

未使用说明书

规定溶媒

与氯化钾电解质

等配伍使用

未使用足够量

溶媒稀释药物

使用二联中药

注射剂

不合理使用

总和

对照组（ｎ＝１７４） ３（１７２） ５（２８７） １０（５７５） ７（４０２） ８（４６０） １１（６３２） ４４（２５２９）
观察组（ｎ＝１７４） ０（０００） ２（１１５） １（０５７） １（０５７） ２（１１５） ３（１７２） ９（５１７）

χ２ ３０３ １３１ ７６０ ４６１ ３７１ ４７６ ２７２７
Ｐ ００８ ０２５ ００１ ００３ ００５ ００２ ０００

表２　２组患者不良反应发生情况比较［例（％）］

组别 药物性皮炎 过敏反应 喉头水肿 胃肠道反应 高热 精神症状 合计

对照组（ｎ＝１７４） １（０５７） １（０５７） １（０５７） ３（１７２） １（０５７） １（０５７） ８（４６０）
观察组（ｎ＝１７４） ０（０００） ０（０００） ０（０００） １（０５７） ０（０００） ０（０００） １（０５７）

χ２ １００ １００ １００ １０１ １００ １００ ５５９
Ｐ ０３１ ０３１ ０３１ ０３１ ０３１ ０３１ ００１

表３　２组患者住院总费用及清开灵注射液费用比较

组别 住院总费用（元）
药品

总费用（元） 占住院总费用（％）
清开灵注射液

总费用（元） 占住院总费用（％）

对照组（ｎ＝１７４） ９７０４８±３４２８ ４０９８７±３５１７ ４２２３ ５４３５±９７５ ５５９
观察组（ｎ＝１７４） ８６２３９±２９８５ ３０７９５±２７８５ ３５７０ ４３２２±９５８ ５００
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多样性导致中药注射剂成分的复杂性，即使是单一

一味中药材，其组成成分为几种或是几十种，这些都

造成了中药注射剂质量的不稳定性和某些指标的不

可控制性［１８１９］。因此在使用中药注射剂的过程中

更应严格遵守药品说明书的规定。不同的稀释溶液

具有不同的 ｐＨ值，中药注射剂与其他电解质等化
学药物或不同 ｐＨ值的稀释溶液进行配伍使用，可
能造成药物间的相互作用，产生不溶性微利或沉淀，

对药效产生影响，从而引起不良反应［２０２１］。据相关

研究发现，２种及以上中药注射剂联合用药其不良
反应发生率可高达 ４５％［２２］。因此，临床医师在使

用中药注射剂的过程中，不仅要严格遵守药品说明

书规定的药物剂量、适应证、溶媒选择，不宜随意更

改药物剂量、加大或减少溶媒液体量，还应注意在没

有充分文献支持的情况下，应尽量避免联合用药。

护理人员在配制中药注射剂的过程中应密切关注液

体的透明度、颜色变化等现象，协助临床医师规范中

药注射剂的使用方法。本研究通过进行药师干预，

明显降低了患者不良反应的发生率，表明了药师干

预在监测中药注射剂不良反应过程中发挥着举足轻

重的作用。

本研究通过临床药师对我院清开灵注射液不合

理使用现象进行针对性干预，结果显示，在合理性评

价方面，２组患者用药疗程均达标，在用药剂量、配
伍选择、溶媒选择、适应证等问题上进行干预后，不

合理使用清开灵注射液的现象明显降低，清除了超

适应证用药现象，且未使用说明书规定溶媒、与氯化

钾电解质等配伍使用、使用二联中药注射剂较对照

组明显降低，体现了临床药师在中药注射剂合理使

用过程中的积极作用。与对照组比较，药品费用及

清开灵注射液占住院总费用比均有所降低，减轻了

患者的经济负担，避免医药资源的浪费。冯焕村［２３］

等对中药注射剂的药师干预研究显示，干预组的人

均中药注射剂费用明显低于非干预组，人均少花费

１５０元左右，预计每年在中药注射剂上可节约 ２００
万元。中药注射剂的说明书对于药物剂量并没有严

格要求，其剂量范围跨度大，临床医生需根据患者病

情情况进行判断。如果临床医生不具有扎实的中医

理论知识及丰富的用药经验，会出现忽视患者的个

体情况而习惯性按高限给药，这样就会出现超剂量

给药。因此临床药师可以通过阅读大量文献，提供

关于药物剂量与病情严重程度及患者个体情况相关

的材料，协助临床医师规范处方给药剂量。

综上所述，通过药师干预可以使临床中药注射

剂的使用合理、规范和安全，在一定程度上减轻了患

者的经济负担，避免了医疗资源的浪费，降低了不良

反应的发生率，表明药师干预在中药注射剂的合理

使用过程中发挥着重要作用。
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　　从中医学角度我们探析逍遥丸治疗亚健康状态
的机理，中医未无亚健康状态的病名描述，其属于

“未病”范畴，而治未病亦乃古代医者上工之明显体

现，《脾胃论》一书中朱丹溪认为：“与其就疗于有疾

之后，不若摄养于无疾之先……是已病而后治，所以

为医家之法；未病而先治，所以明养生之理。”

《素问·四气调神大论》一书中亦提到：“是故

圣人不治已病治未病，不治已乱治未乱，此之谓也。

夫病已成而后药之，乱已成而后治之，譬犹渴而穿

井，斗而铸锥，不亦晚乎。”上述各观点均生动地揭示

了“治未病”的重要意义。而在《素问·刺热》中有

言曰：“肝热病者左颊先赤，心热病者颜先赤，脾热病

者鼻先赤，肺热病者右颊先赤，肾热病者颐先赤。病

虽未发，见赤色者刺之，名曰治未病。”此文中提到的

“病虽未发”亦本研究中亚健康状态，机体已然受到

邪气侵犯，但机体尚处于无症状或症状较少的阶段，

如若无运用合理手段加以干预则此类潜在病态可能

向疾病转化，进入疾病早期阶段。古代医贤认为疾

病潜状态的存在乃机体阴阳失衡，从而使肝失疏泄，

气机不畅，脏腑及气血津液失司的结果。在多年临

床研究中我们对亚健康状态患者进行总结，结果显

示肝郁脾虚而导致气滞的患者较为多见，由此健脾

疏肝是主要治则，逍遥丸是经典疏肝解郁，养血健脾

的经典名方，源自《太平惠民和剂局方》［１３１７］，方中

柴胡疏肝解郁，调理气机为君；当归、白芍养血敛阴，

柔肝缓急为臣术、茯苓健脾去湿，使运化有权，气血

有源，炙甘草益气补中，缓肝之急，为佐。生姜温胃

和中；薄荷助柴胡升散之力，疏散郁遏之气，透达肝

经郁热。诸药合用，使肝郁得疏，血虚得养，脾弱得

复，气血兼顾，体用并调，肝脾同治，故治疗肝郁脾虚

亚健康状态人群独特的治疗效果。我们对亚健康状

态患者予以逍遥丸进行为期４周的干预，结果显示，
不论是在改善亚健康量表还是改善疲劳状况等方面

逍遥丸均显示出明显优势，对其机制进一步研究证

实逍遥丸改善病情可能与纠正免疫系统紊乱有关。
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