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中药注射剂的不合理用药情况分析及其不良反应防治
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摘要　目的：分析中药注射剂不合理用药情况，并总结其不良反应的防治措施。方法：选取２０１７年１月至２０１８年１２月海
南医学院第一附属医院的中药注射剂处方５０１３张作为研究对象，按照中药注射剂说明书统计分析其不合理用药发生情
况，记录不合理用药后患者不良反应发生情况，统计发生不良反应的处方所涉及患者一般资料，探索影响中药注射剂相关

不良反应发生的因素，并总结合理用药对策与不良反应防治措施。结果：本研究中存在不合理用药的中药注射剂处方２９５
张（５８８％）；不合理用药情况中占比前３位的为超适应证用药（３４２４％）、超剂量、超浓度或过快滴注（２８８１％）、超疗程
用药或无医嘱下长期用药（１７９７％）；中药注射剂不合理用药患者发生药物不良反应５１例（１７２９％），最为多发的不良反
应类型为皮肤系统及其附件损害、消化系统损害、神经系统损害；Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析显示，＜１０岁、合并用药是导致使用中
药注射剂后患者发生不良反应的危险因素（ＯＲ＝３４１０６，Ｐ＝００００；ＯＲ＝４９５２，Ｐ＝０００４）。结论：中药注射剂不合理用
药现状较为普遍，临床应加大管理力度，促使临床依据中医辨证的理论严格掌握药物的用法用量和使用范围，保证中药注

射剂的治疗效果和安全性。
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　　中药注射剂是一种在现代制药技术下将中药材
中的有效物质提取精制而成的无菌制剂，其使用方

法包括肌内、静脉、穴位注射，相对于其他中药剂型

而言，中药注射剂生物利用度高、疗效确切且见效

快，在危急重症及心血管疾病的治疗中具有独特优

势，因此，在临床得到了广泛的应用［１２］。鉴于我国

具体国情及基层医院用药情况，中药注射剂的使用

在基层医疗机构更为普遍，但由于其成分复杂、提取

工艺难度高、上市前临床试验不全面，不合理用药和

药物相关不良反应发生率不断增加：如２０１４年我国
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药品不良反应监测网络报告中的中药注射剂不良反

应为１２７万例，较２０１３年同比增长５３％；因此关
于中药注射剂的应用合理性引起临床及社会广泛关

注［３５］。本研究着重分析中药注射剂不合理用药情

况，总结其不良反应类型及发生原因，尝试提出合理

用药对策及不良反应的防治措施，以增加患者用药

安全性。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１７年１月至２０１８年１２月
海南医学院第一附属医院的５０１３张中药注射剂处
方作为研究对象，处方中主要中药注射剂品种为痰热

清注射液、喜炎平注射液、艾迪注射液等２７种药品。
１２　研究方法　制定合理性评价标准的主要依据
为《中药临床合理应用手册》［６］《中华人民共和国药

典》［７］《中药注射剂临床使用基本原则》［８］中药注射

剂说明书，合理性评价的内容包括适应证、给药途

径、用法用量、配伍及联合用药、用药过敏史、特殊人

群使用等方面。

统计处方中不合理用药情况（临床诊断、药物用

法用量、注意事项及不良反应），应用 Ｅｘｃｅｌ表格对
统计结果进行分析、归类。

观察患者使用中药注射剂期间主要生命体征，

记录不良反应发生情况，统计患者一般资料；分析不

良反应的药物相关因素，如溶媒选择合理性、给药剂

量、给药速度、合并用药情况等。

１３　统计学方法　采用 ＳＰＳＳ２００统计软件对数
据进行分析，计数资料以百分比表示，采用χ２检验，
对不良反应可能的危险因素进行Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析。
以Ｐ＜００５为差异有统计学意义。
２　结果
２１　中药注射剂不合理用药情况分析　结果显示，
中药注射剂不合理用药处方有２９５张（５８８％）；不
合理用药情况中占比前 ３位的为超适应证用药
（３４２４％）、超剂量、超浓度或过快滴注（２８８１％）、
超疗程用药或无医嘱下长期用药（１７９７％）。见
表１。
２２　不良反应发生情况分析　中药注射剂不合理
用药患者发生药物不良反应５１例（１７２９％）；最为
多见的３类不良反应类型为皮肤系统及其附件损
害、消化系统损害、神经系统损害，不良反应的主要

类型与涉及药品品种见表２。不良反应发生时间在
用药后第１天的有１２例（２３５３％），第２～７天的有
１６例（３１３７％），用药７ｄ后的有２３例（４５１０％）。

表１　中药注射剂不合理用药情况分析

项目 处方（张） 占比（％）

超适应证用药 １０１ ３４２４
超剂量、超浓度或过快滴注 ８５ ２８８１
超疗程用药或无医嘱下长期用药 ５３ １７９７
溶媒选择不当或用量不当 １４ ４７５
不合理的联合用药 ４２ １４２４

表２　患者不良反应发生情况

不良反应类型 临床表现 涉及药品 例数 占比（％）

皮肤及其附件损害

瘙痒、风团样皮损、皮肤潮红或

发热、局部皮肤反应、皮疹、荨麻

疹、斑丘疹

参芪扶正注射液、热毒宁注射液、注射用血塞通、瓜蒌皮注射液、喜炎

平注射液、鸦胆子油乳注射液、丹红注射液、莲必治注射液、复方当归

注射液、疏血通注射液、红花注射液、参麦注射液、苦碟子注射液

３３ ６４７１

心血管系统损害 胸闷、胸痛、心律失常、血压升高
疏血通注射液、丹红注射液、注射用丹参多酚酸盐、注射用益气复脉、

参麦注射液、苦碟子注射液
６ １１７６

消化系统损害 恶心、呕吐 艾迪注射液、热毒宁注射液 ２ ３９２

神经系统损害
眩晕、口唇麻木、唇病、头晕、头

痛、失眠
热毒宁注射液、艾迪注射液、参芪扶正注射液 ４ ７８４

呼吸系统损害 呼吸急促 喜炎平注射液 １ １９６

全身性损害
过敏样反应、发热、高热、畏寒、

寒战

疏血通注射液、注射用丹参多酚酸盐、丹红注射液、参麦注射液、艾迪

注射液、注射用血塞通、注射用益气复脉
５ ９８０

表３　２组患者一般资料比较

临床资料 发生不良反应组（ｎ＝５１） 未发生不良反应组（ｎ＝２４４） χ２值 Ｐ值

男／女（例） １９／３２ １４７／８７ ９０６１ ０００２
年龄［例（％）］
　＜１０岁 ２７（５２９４） ８３（３４０２） ６４６１ ００１１
　≥１０～５９岁 １４（２７４５） １０１（４１３９） ３４４７ ００６３
　≥６０岁 １０（１９６１） ６０（２４５９） ０５７９ ０４４７
有／无过敏史（例） ２０／３１ ６１／１８３ ４２８０ ００３９
有／无合并用药（例） ２８／２３ ４７／１９７ ２８２６０ ＜０００１
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２３　患者一般资料比较　发生不良反应组中女性
患者、＜１０岁、有过敏史、合并用药者比例显著高于
未发生不良反应组（Ｐ＜００５）。见表３。Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回
归分析显示，＜１０岁、合并用药是导致患者发生不
良反应的危险因素（ＯＲ＝３４１０６，Ｐ＝００００；ＯＲ＝
４９５２，Ｐ＝０００４）。
３　讨论

中药注射剂在危急重症的治疗中具有扶正祛

邪、活血化瘀、清热解毒的功效，在心血管疾病、感染

疾病、肿瘤等的治疗中优势显著，但同时随着中药注

射剂在临床的不断应用，其不合理用药的发生率随

之增加，引起临床广泛关注［９１０］。

本研究的中药注射剂不合理用药率为５８８％；
不合理用药情况中占比前２位的为超适应证用药、
超剂量、超浓度或过快滴注、超疗程用药或无医嘱下

长期用药；其中超适应证用药典型案例有：１）注射
用血塞通（冻干）或丹红注射液为治疗心脑血管疾

病用药，部分医生将其用于外伤性疾病；２）胃炎、腰
椎间盘脱出患者超适应证使用补益类药物，如参麦

注射液。超功能主治用药典型案例：羊水过多者应

用注射用红花黄色素，但注射用红花黄色素说明书

中明确指出其主治范围为“用于治疗心绞痛，也可

用于心肌梗死”。此外，该药物的应用也存在超剂

量使用的问题。超剂量使用药物可能引起抗体滴度

变化，增加内生致热原的释放，进而易导致更多不良

反应的发生，因此在调剂时药师应严格遵循四查十

对的原则，严格把关［１１］。用法用量不适宜有以下类

型：１）配伍禁忌：如瓜蒌皮注射液说明书中强调该
药物不宜与其他药物同时滴注，但部分患者应用该

药物与复合磷酸氢钾配伍，使皮疹、瘙痒发生的概率

增加；２）溶媒用量不足：如５０～１００ｍＬ的艾迪注射
液在应用前应先稀释于４００～４５０ｍＬ的０９％氯化
钠注射液或 ５％、１０％葡萄糖注射液，但临床以
２５０ｍＬ溶媒对该药物直接进行稀释后给药，用药后
患者发生头晕、头痛等现象；此外溶媒使用不当也可

能诱发致热原反应、过敏反应、静脉炎、肉芽肿、局部

组织血栓等不良反应，因此使用中药注射剂中需特

别注意溶媒的选择与合理应用［１２］。

较多学者认为，中西药联用不适宜［１３１７］。本研

究发现：有患者擅自在服用华法林的同时联用疏血

通注射液、红花注射液，皮肤出现瘀斑，且凝血功能

随之异常。中药注射剂与其他剂型的中成药联用也

存在安全隐患：１）功效主治相近的中成药叠加使
用：复方丹参滴丸治疗气滞血瘀型心绞痛在临床较

为常见，给药的同时联用参芪扶正注射液、康艾注射

液后患者主诉失眠的报道增加；２种或多种中药注
射剂的连续应用时未间隔使用，或未进行冲管操作：

连续静脉滴注苦碟子注射液与参麦注射液，数分钟

部分患者发生胸闷、全身皮疹；提示临床在应用２种
及以上中药注射剂应避免连续输注，这可能与中药

注射剂提取工艺的复杂有关，提取过程中鞣质、淀

粉、色素、蛋白等物质残留于药物制剂中，联合用药

为氧化、聚合等化学反应的发生提供有利环境；ｐＨ
变化下析出不溶性微粒，增加输液反应和过敏反应

风险［１８２０］。本研究的中药注射剂不合理用药患者

发生药物不良反应为１７２９％，不良反应类型中占
比前３位的为皮肤系统及其附件损害、消化系统损
害、神经系统损害，且 Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归分析显示，＜１０
岁、合并用药是导致患者发生不良反应的危险因素。

提示：辨证施治为中医诊治疾病的重要基本原则，临

床在使用中药注射剂时应以此为依据，用药前应事

先辨清患者体质强弱，分清病情轻重缓急，结合用药

对象的年龄、性别、体质、肝肾功能等资料，在用药说

明书指示的安全范围内选用中药注射剂品种，合理

制定给药方案，规范给药，密切关注患者用药后体征

及生理变化，避免不合理用药的发生，在儿童、老人、

妊娠妇女等特殊人群中应注意剂量的选择及不良反

应的防治。

为促进中药注射剂合理应用，并对相关不良反

应进行防治，建议在医师及药师中加强中医诊断、辨

证施治、整体观念的培训，督促其严格掌握中药注射

剂的用法用量，使之在中医理论指导下，结合患者基

本资料及特殊情况合理开具中药注射剂处方，避免

不合理用药情况的发生；开具处方时尽可能规避中

药注射剂与西药、不同品种中药注射剂的联合使用，

无法避免联合用药的情况下则应确保用药间隔时

间；鼓励基层医院医生注意搜集中药注射剂不良反

应，并对相关报道进行学分析总结，指导自身合理开

具处方的同时提高医院整体用药水平。

综上所述，中药注射剂应用过程中存在不合理

用药现象，严格按照说明书适应证用药，合理掌握药

物用法、用量及使用范围，谨慎联合用药，用药前了

解患者过敏史，这是减少不合理用药导致药物不良

反应的关键，也对提高中药注射剂用药安全性有着

重要意义。
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疗 ＣＨＤ的主要作用于 ＯＸ７Ｃ、ＰＲＫＡＡ２、ＡＴＰ１Ａ１、
ＣＯＸ５Ａ基因等，涉及循环系统、氧化磷酸化、能量代
谢、内分泌系统、甲状腺激素信号通路、促性腺激素

释放激素信号通路、雌激素信号通路、缝隙连接、催

产素信号通路等多条通路等。本研究的结果部分已

经得到基础实验等的证实，但更多的是为进一步系

统的研究红花治疗 ＣＨＤ的基础研究及临床应用提
供理论基础及研究方向，同时也为新药的研制提供

一定的理论依据。虽然目前红花应用到临床，并取

得一定的疗效，但本研究只是基于大数据信息下的

应用整合药理学所预测出来的结果，具体应用于临

床或其他领域仍值得我们去深入研究。
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