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舒血宁注射液安全性研究及其药品风险最小化

行动计划的制定
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摘要　目的：系统梳理杏雪舒血宁注射液药品生产、临床前安全性研究、药品上市后安全性研究，为完善风险管理计划，保证百
姓安全用药提供依据。方法：在原药材选择及生产全过程采取严格质量控制标准的基础上，对杏雪舒血宁注射液的毒理学研
究、安全性文献进行梳理，对药品上市后的自发呈报系统（ＳＲＳ）的药品不良反应（ＡＤＲ）数据分析、医院信息系统（ＨＩＳ）数据临
床用药特征分析、大规模前瞻性安全性监测研究等多项安全性研究结果进行梳理与汇总，以及简要介绍药品风险管理计划的制

定与实施。结果：药品上市后随机对照试验中未发现对脏器及血液系统有影响；文献个案报道及ＳＲＳ研究中提示患者有皮疹、
瘙痒、头晕、呕吐、静脉炎等ＡＤＲ表现；ＨＩＳ数据分析显示舒血宁注射液（含其他品种数据）与血尿素氮（ＢＵＮ）的异常变化可能
有关，但还需进一步验证，对疑似过敏反应病例研究发现有过敏史者使用舒血宁注射液更易发生过敏反应（Ｐ＜０００１）；前瞻性
的安全性主动监测研究正在进行中，最终将获得药品ＡＤＲ发生率及影响因素。结论：杏雪舒血宁注射液药品质量可靠，在药
品风险管理下可安全有效的应用于临床。
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　　舒血宁注射液是由银杏叶提取物制成的临床常用
中药注射剂，其主要成分含量为总黄酮醇苷０８４ｍｇ／
ｍＬ和银杏内酯０１４ｍｇ／ｍＬ。舒血宁注射液具有扩
张血管，改善微循环的作用，用于缺血性心脑血管疾

病，如冠心病，心绞痛，脑栓塞，脑血管痉挛等。由于舒

血宁注射液临床用量较大，其安全性问题受到医生及

患者的极大关注。据中国医疗保险研究会的调查显

示［１］，银杏叶提取物注射制剂在２０１０年累计费用排名
居首位，其治疗疾病达１４５种，其中明显超过说明书使
用范围的疾病近３７％，肾衰竭等明确慎用的疾病也应
用了该药物，存在极大的安全隐患。目前我国共有９
家药品企业在生产舒血宁注射液，杏雪舒血宁注射液
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在临床使用中占据较大比例。本研究以杏雪舒血宁
注射液为例，系统梳理其毒理学研究、安全性文献，自

发呈报系统（ＳｐｏｎｔａｎｅｏｕｓＲｅｐｏｒｔｉｎｇＳｙｓｔｅｍ，ＳＲＳ）的药
品不良反应（ＡｄｖｅｒｓｅＤｒｕｇＲｅａｃｔｉｏｎ，ＡＤＲ）数据分析、
医院信息系统（ＨｏｓｐｉｔａｌＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎＳｙｓｔｅｍ，ＨＩＳ）数据
临床用药特征分析、大规模前瞻性安全性监测研究等

多项安全性研究内容，为企业制定药品风险管理计划

提供依据。

１　药品质量控制
１１　原药材质量控制　杏雪舒血宁注射液的原药材
为银杏叶，是银杏科植物银杏 ＧｉｎｋｇｏｂｉｌｏｂａＬ的干燥
叶片。为保证药品生产质量，药品生产企业从原药材

产地、田间管理、树龄、采收期、晾晒、包装、运输、在库

养护等方面进行了全方位考察，最终固定了银杏叶药

材的产地、采收期、树龄和加工晾晒方式，制定了从银

杏叶种植、采收直到在库养护的一套完整的标准操作

规程（ＳｔａｎｄａｒｄＯｐｅｒａｔｉｎｇＰｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ）文件，各环节
均按照《中药材生产质量管理认证管理办法（试行）》

（简称中药材ＧＡＰ）的要求严格执行，从源头上保证了
成品的安全性、有效性、均一性。

１２　生产过程质量控制　杏雪舒血宁注射液通过了
２０１０版国家食品药品监督管理局（ＳＦＤＡ）《药品 ＧＭＰ
认证审查公告》（第２１０号）［２］，在药品生产全过程实
施了严格的质量控制，高智能集成的厂房、设施及生产

设备确保了每批产品质量稳定、可控、安全、有效。药

品生产企业采用大孔树脂吸附技术，精确、连续的检

测、分析、操作，严格按工艺参数实施控制，实现全过程

的实时质量监控，使物料控制更为准确，消除了人工操

作的系统误差，有效提高产品质量和生产效率，降低了

药品批次之间的差异性，生产全过程均为人机分离，避

免污染。

杏雪舒血宁注射液成品质量均一，该药品总固体
中成分结构明确者达６０％以上，８０％以上成分可测，
在明确结构的成分中，９０％以上可以在指纹图谱中被
指认，利用高效液相色谱法对银杏叶、银杏叶提取液、

成品中黄酮类及内酯类成分进行指纹图谱研究，分别

建立了相应的内控标准，可达到国家食品药品监督管

理总局（ＣＦＤＡ）《中药、天然药物注射剂基本技术要
求》［３］的相关要求。

２　毒理学研究
杏雪舒血宁注射液溶血性试验发现，当药品浓度

为００２ｍＬ／ｍＬ时，家兔红细胞未出现溶血及凝聚作
用；过敏性试验显示，以杏雪舒血宁注射液稀释液，对
豚鼠隔日腹腔注射０５ｍＬ／只，连续注射３次，在第１

次腹腔注射后第１４天及第２１天耳静脉注射１０ｍＬ／
只，豚鼠均未见过敏症状发生，表明杏雪舒血宁注射
液在本试验条件下不引起豚鼠产生过敏发应；血管刺

激性试验显示，以杏雪舒血宁注射液００２ｍＬ／ｍＬ给
予家兔耳缘静脉注射时，无局部刺激作用；肌肉刺激试

验提示，向家兔股四头肌注射杏雪舒血宁注射液，未
见刺激作用。通过以上系列安全性试验表明杏雪舒
血宁注射液安全性良好。

３　安全性文献分析
以“舒血宁”为检索词，检索中国生物医学文献服

务系统（中文库）、万方数据资源库群、ＣＮＫＩ中国期刊
全文数据库和ＶＩＰ医药资源信息系统中２０１３年１月
１１日以前的全部文献，共纳入３７篇文献为舒血宁注
射液的ＡＤＲ个案报道文献，共记载５０个案例，其中杏
雪舒血宁注射液的安全性文献仅为５篇（７个病例）。

最早的ＡＤＲ报道出现在２００６年，分别来自于国
内的１７家三级医院和１６家二级医院。病例中５１～６０
岁的患者ＡＤＲ发生最多，共１７例（占３４８９％），单次
药物使用剂量最大为２０ｍＬ，７０％的患者溶媒为５％葡
萄糖２５０ｍＬ，２４％患者使用０９％氯化钠注射液２５０
ｍＬ作为溶媒，３４％的患者记录了滴速，均在 ４０～５０
滴／ｍｉｎ。标明合并用药的１０例，多为降血糖、降血压、
抗血小板、扩冠等缺血性心脑血管疾病的常见药，也有

少许抗菌、抗病毒药物。５０例舒血宁注射液 ＡＤＲ个
案中无死亡病例，其中１０例为严重不良反应，包括７
例过敏性休克和３例严重过敏样反应。ＡＤＲ共有累
及７个系统／器官的４９种临床表现，以全身性损害、皮
肤、黏膜损害和呼吸系统损害为主要临床表现，ＡＤＲ
发生时间最早于用药１ｍｉｎ后发生，最晚出现在连续
用药的第１１天，经分析，７０％的 ＡＤＲ发生在用药１ｈ
之内。５０位患者于 ＡＤＲ表现后都立即停止输液，采
取抗过敏、抗休克等对症治疗，症状缓解或消失，持续

时间最长为１５ｄ，最短为１０ｍｉｎ［３］。
通过文献分析发现，舒血宁注射液ＡＤＲ病例主要

为过敏反应，并且有过敏性休克等严重 ＡＤＲ发生，
ＡＤＲ发生时间多在用药当天发生，未发现该药品 ＡＤＲ
的发生与溶媒及用药剂量、滴速有显著关系。

４　自发呈报系统（ＳＲＳ）数据分析
通过对来源于国家药品不良反应监测中心 ２００５

年１月１日至２０１２年１２月３１日使用舒血宁注射液
（所有品种）后发生 ＡＤＲ的报告进行分析，其中严重
ＡＤＲ占３９３％。通过分析发现，ＡＤＲ上报数量随药品
销售量增加而增多，发生 ＡＤＲ的患者年龄以６０～７４
岁为最多，９６４５％患者单次用药剂量符合药品说明
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书，６３２３％的患者 ＡＤＲ发生于用药当天。ＡＤＲ表现
前１０位者分别为皮疹、瘙痒、憋气、心悸、头晕、寒战、
过敏样反应、恶心、静脉炎，损害涉及的系统主要为全

身性损害、皮肤及其附件损害、神经系统损害等，采用

报告率比例法（ＰｒｏｐｏｒｔｉｏｎａｌＲｅｐｏｒｔｉｎｇＲａｔｉｏ，ＰＲＲ）［４］及
贝叶斯置信传播神经网络法（ＢａｙｅｓｉａｎＣｏｎｆｉｄｅｎｃｅＰｒｏｐ
ａｇａｔｉｏｎＮｅｕｒａｌＮｅｔｗｏｒｋ，ＢＣＰＮＮ）［５］对以上 １０种 ＡＤＲ
信号进行分析，并应用 ＧｅｎｅｒａｌｉｚｅｄＢｏｏｓｔｅｄＭｏｄｅｌｓ
（ＧＢＭ）倾向评分加权法［６］对混杂因素进行控制后，

ＰＲＲ探测到的 ＡＤＲ信号为头晕、静脉炎和呕吐，
ＢＣＰＮＮ方法探测到的信号为静脉炎［７］。

通过对ＡＤＲ结果的分析，ＡＤＲ产生的原因可能如
下：杏雪舒血宁注射液引起头晕的原因暂不清楚，可
能由于其选择性扩张脑血管，显著增加脑血流，降低血

管阻力，所以患者应该减慢注射速度以减轻头晕的发

生［８］。静脉炎的发生可能由于局部药物浓度过高有

关，药物直接作用于血管壁或抑制血小板活化因子有

关，因此建议注射杏雪舒血宁注射液应该按照药品说
明书规定的浓度配置，同时不要注射过快［９－１０］。呕吐

的机制现在仍不十分明确，我们考虑可能由于杏雪舒
血宁注射液中含有内酯和生物碱导致。因此患者使用

该药物时避免注射过快，减慢输注速度以减少胃肠道

反应。这些数据为杏雪舒血宁注射液临床用药 ＡＤＲ
研究提供依据，为其进行风险管理提供指导。

５　医院信息系统（ＨＩＳ）数据分析
以全国２０家ＨＩＳ数据中使用舒血宁注射液（所有

品种）的患者信息作为分析数据来源，对舒血宁注射液

进行临床安全性分析。

全国２０家三甲综合医院使用舒血宁注射液的共
４８４４５例住院患者信息，用药患者多为４５岁以上的中
老年人，占 ７９２４％，其中 ６５岁以上老年人占
４２４８％；多为体力劳动者，舒血宁注射液说明书中指
出其具有扩张血管，改善微循环的作用，可用于治疗缺

血性心脑血管疾病，冠心病，心绞痛，脑栓塞，脑血管痉

挛等。通过对舒血宁注射液临床用药人群进行分析，

其用于治疗冠心病者（中医为胸痹），占１４８０％、脑梗
死（中医诊断为中风），占１４５７％，但西医诊断符合药
品说 明 书 者 占 ２９４９％，其 他 用 于 高 血 压 病
（１８２３％）、糖尿病（１１２０％）等疾病的治疗；用法以
静脉注射为主，单次用药剂量最多为１５～２０ｍＬ，占总
人数的５２１８％，超过２０ｍＬ剂量使用者占３１９７％；
用药疗程多为３～７ｄ，占３１８５％；溶媒使用符合说明
书者为３４００％，临床治疗冠心病、脑梗死时使用多与
阿司匹林合并使用［１１］。

５１　舒血宁疑似过敏反应影响因素分析　依据处方
序列设计思路探讨舒血宁注射液疑似过敏反应影响因

素分析，将使用舒血宁注射液２４ｈ内停止用药，停药
后使用地塞米松注射液且以后再未使用舒血宁注射液

的患者判断为发生疑似过敏反应者，共９８人作为病例
组，按照巢式病例对照设计方法按照１∶４比例，与可能
未发生过敏反应人群进行对比，对照组共３９２人［１２］。

应用Ｌｏｇｉｓｔｉｃ回归的方法，发现有过敏史者更易发生过
敏反应（Ｐ＜０００１），使用多巴胺（ＯＲ值１１３５２）、门
冬氨酸钾镁 （ＯＲ值 １４５１８）、利多卡因 （ＯＲ值
５８９７）、维生素 Ｂ６（ＯＲ值 ４９１０）、奥美拉唑（ＯＲ值
８７２５）、维生素Ｂ１２（ＯＲ值６７９３）药物均为过敏反应
发生的疑似危险因素。由于数据的局限性，进一步分

析可对筛选出的疑似病例进行溯源以确认是否真实发

生了过敏反应，针对以上危险因素重点开展前瞻性研

究加以验证。

５２　舒血宁注射对肝肾功能异常变化的影响　本研
究另一项安全性分析内容是探讨舒血宁注射液（所有

品种）对肝肾功能影响，选择１８～８０岁的患者为研究
对象，以谷丙转氨酶（ＡＬＴ）、谷草转氨酶（ＡＳＴ）、血肌
酐（Ｓｃｒ）和血尿素氮（ＢＵＮ）是否发生异常变化作为肝
肾功能变化的结局指标，将ＡＬＴ与ＡＳＴ检测值高于正
常范围上限的２００％，Ｓｃｒ和ＢＵＮ检测值高于正常范围
上限的２０％定义为异常变化，将用药前后检测指标的
变化分为“发生异常变化”和“未发生异常变化”两种

情况，比较使用舒血宁注射液的患者与未使用舒血宁

注射液的患者进行对比，采用ＧＢＭ倾向性评分的方法
分析舒血宁注射液对肝肾功能的影响。通过倾向性评

分法使２组协变量分布近似均衡后发现，使用舒血宁
注射液可能导致患者ＢＵＮ升高，但发现其对ＡＬＴ、ＡＳＴ
及Ｓｃｒ有显著影响。采用同样的方法，分析超过说明
书推荐剂量及超过一般用药疗程（１４ｄ）使用舒血宁注
射液对肝肾功能是否有损害作用，基于现有数据未发

现对以上４个指标有显著影响［１３］。

６　上市后前瞻性临床安全性研究
６１　上市后再评价随机对照试验　２００３—２００５年期
间，药品生产企业开展了杏雪舒血宁注射液治疗中风
恢复期（气虚血瘀证）、胸痹（气虚血瘀证）的有效性和

安全性再评价随机对照试验，共纳入患者３５９例，无不
良事件发生。对心、肝、肾功能及血液指标无明显不良

影响。

６２　上市后临床安全性监测注册登记研究　通过文
献及ＳＲＳ分析，可了解舒血宁注射液目前的ＡＤＲ发生
情况，但是由于文献 ＡＤＲ个案报道数量少，而 ＳＲＳ虽
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然具有监测范围大，监测时间长的优点，但是也存在迟

报、漏报、瞒报、误报、谎报及报告质量不高的问题［１４］，

而且其只记录了发生ＡＤＲ的患者，而没有记录使用舒
血宁注射液未发生ＡＤＲ的患者，即只有分子而没有分
母，无法计算ＡＤＲ发生率，因此采取前瞻性的注册登
记研究非常适宜［１５］，“中药上市后临床安全性监测注

册登记研究”［１６－１８］即为典型研究范例。根据“三例原

则”收集３００００例病例［１９］，可系统性收集使用药品临

床使用信息及安全性信息，计算 ＡＤＲ的发生率并研究
影响因素，是舒血宁注射液进行临床安全性研究的重

要环节，也是建立舒血宁注射液安全性证据体的关键

步骤。

７　药品风险管理计划
２０１１年１１月，ＣＦＤＡ公布的《食品药品监管总局

办公厅关于修订杏雪舒血宁注射液说明书的通知》
（食药监办药化管〔２０１３〕１０６号）中［２０］，明确提出杏雪

舒血宁注射液说明书不良反应项应当包括：１）过敏反
应：潮红、皮疹、瘙痒、荨麻疹、过敏性皮炎、血管神经性

水肿、喉头水肿、呼吸困难、哮喘、憋气、心悸、发绀、血

压下降、过敏性休克等。２）全身性损害：寒战、高热、发
热、疼痛、多汗、过敏性紫癜、昏迷等。３）呼吸系统：呼
吸急促、咳嗽等。４）心脑血管系统：心悸、胸闷、心率加
快、血压升高等。与其他抗血小板或抗凝药合用时，有

颅内出血的病例报告。５）消化系统：口干、食欲减退、
恶心、呕吐、胃肠道不适、腹胀、腹痛、腹泻、便秘，肝脏

生化指标异常（如转氨酶上升）等，有消化道出血病例

报告。６）皮肤及其附件：皮下出血点及瘀斑等。７）精
神及神经系统：头晕、头痛、抽搐、震颤、失眠等。８）其
他：静脉炎、眼内出血、血尿等。此为该药品风险最小

化行动计划实施的一部分。

杏雪舒血宁注射液目前已经制定了一系列药品
风险最小化行动计划，包括成立中药注射剂安全性再

评价研究专项工作组，成立药品安全工作小组，负责药

品风险的识别、评估和管理，建立预警机制，包括生产

的过程控制、对流通及市场监管、主动收集信息、及时

报告、定期回顾分析等。对药品产生的风险信号及时

发现、纠正、指导生产改进和向主管部门报告药物安全

信息、指导临床合理使用。委托国内知名院校和研究

机构对舒血宁注射液的物质基础、毒理学、药效学及临

床等方面的研究。建立从药材、提取物到成品中的各

个环节的指纹图谱，进行相关性分析，产品全程加以控

制并定期组织对风险最小化行动计划进行后效评估。

８　小结
杏雪舒血宁注射液药品生产质量较好，临床前研

究显示该注射剂毒性较低，通过文献分析，了解到舒血

宁注射液不良反应以全身性及皮肤、黏膜损害为主，严

重不良反应均为过敏反应，且ＡＤＲ出现时间多于用药
１ｈ内发生；ＳＲＳ数据分析显示，位于前１０位的 ＡＤＲ
多为皮疹、瘙痒、寒战、过敏样反应等与过敏反应有关

的表现，与文献研究结果相一致；进一步采用处方序列

设计对电子医疗病例数据库中可能发生过敏反应的患

者进行识别，对可能造成患者过敏反应的因素进行判

断，发现有过敏史的患者更易发生过敏反应，同时分析

了其对肝肾功能影响的可能性，发现该药物可能与

ＢＵＮ异常变化有关；在以上文献分析及回顾性分析基
础上，有针对性的开展前瞻性的注册登记研究，搜集多

种ＡＤＲ反应及影响因素，为舒血宁注射液的安全性研
究提供真实、准确、详实的证据。以上几项研究紧紧围

绕舒血宁注射液这一主线，从不同角度有侧重性的对

舒血宁注射液安全性问题进行研究，研究系统且具有

层次性，企业针对以上问题完善风险管理计划［２１］，此

项研究还为国家政策决策提供支持材料，为指导百姓

安全用药提供重要的保障与指导。
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［８］韩洁，尹晖明，韩玲梓．银杏叶提取物药理研究及其临床应用［Ｊ］．华
北煤炭医学院学报，２００８（３）：３２８－３３０．

［９］丁小丽，雷招宝．银杏叶提取物注射液致静脉炎１例［Ｊ］．中国药物
警戒，２０１０（４）：２５４．

［１０］王虎军，李燕红．银杏叶提取物注射液致血管红肿［Ｊ］．药物不良反
应杂志，２００３（１）：５４．

［１１］杨薇，尤丽，谢雁鸣，等．基于真实世界数据的舒血宁注射液临床用
药分析［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：３１５０－３１５４．
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中监测网络的思考［Ｊ］．中国中药杂志，２０１２，３７（１８）：２６９２－２６９４．

［４］魏戌，谢雁鸣．中药注射剂不良反应的影响因素与发生机制分析

［Ｊ］．中国中药杂志，２０１２，３７（１８）：２７４８－２７５１．

［５］杨伟，王连心，谢雁鸣，等．１００２９例感染性疾病患者常用中药注射剂

安全性医院集中监测分析［Ｊ］．中医杂志，２０１４，５５（８）：６６６－６６９．

［６］廖星，谢雁鸣，杨薇，等．将注册登记研究引入到中医药上市后再评

价研究领域的意义［Ｊ］．中国中西医结合杂志，２０１４，３４（３）：６－１１．

［７］付莹坤，谢雁鸣．比较效益研究对中医临床研究的启示［Ｊ］．中国中

医药信息杂志，２０１２，３７（２）：３－５．

［８］郭新娥，赵玉斌，谢雁鸣，等．中药注射剂医院集中监测“三位一体”

模式的建立［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：２９７４－２９７８．

［９］王连心，唐浩，谢雁鸣，等．巢式病例对照研究在 ＨＩＳ真实世界参麦

注射液疑似过敏因素分析中的应用［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８

（１８）：３０１９－３０２３．

［１０］谢雁鸣，赵玉斌，姜俊杰，等．中药上市后人群免疫毒理学评价检测

方案及流程专家共识（征求意见稿）［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８

（１８）：２９３３－２９３６．

［１１］田峰，廖星，谢雁鸣．欧盟《药物流行病学研究方法学标准指导手

册》译介［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：２９４９－２９５７．

［１２］国家食品药品监督管理总局．国家食品药品监督管理局安监司关

于征求《关于推动生产企业开展药品重点监测工作的通知（征求意

见稿）》意见的函［Ｚ］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｓｄａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０１／ＣＬ０７７８／

７９３２１．ｈｔｍｌ．２０１３－０３－２５．

［１３］谢雁鸣，魏戌．中药上市后安全性及有效性再评价临床试验设计要

求［Ｊ］．中国中药杂志，２０１１，３６（２０）：２７６８－２７７０．

［１４］张德政，陈方明，谢雁鸣．中药上市后临床再评价公共服务产品平

台的构建［Ｊ］．中国中药杂志，２０１１，３６（２０）：２８９１－２８９２．

［１５］孙塑伦，翁维良，杨龙会．中医临床研究实施过程质控与管理［Ｍ］．

北京：中国中医药出版社，２０１０：１８－３１．

［１６］中药注射剂上市后临床安全性评价技术指南［Ｍ］．北京：人民卫生

出版社，２０１３：９８－１１６．

［１７］赵玉斌，肖颖，谢雁鸣，等．清开灵注射液过敏反应患者血清免疫毒

理学指标变化规律的巢式病例对照研究［Ｊ］．中成药，２０１１，３３（５）：

７４６－７５１．

［１８］王志飞，张德政，谢雁鸣．条形码在中药注射剂安全性监测中的应

用探索［Ｊ］．中国中药杂志，２０１２，３７（１８）：２７０５－２７０６．

［１９］谢雁鸣，廖星，赵玉斌，等．中药上市后安全性医院集中监测技术规

范（征求意见稿）［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：２９１９－２９２４．

［２０］姜俊杰，谢雁鸣．建立中药注射剂医院集中监测质量控制体系初探

［Ｊ］．中国中药杂志，２０１２，３７（１８）：２６８９－２６９１．

［２１］张雯，谢雁鸣，宇文亚．中药上市后再评价技术规范制定的必要性

及其形成方法研究［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：２９４３－２９４８．

［２２］周仲瑛．中医内科学（供中医类专业用）［Ｍ］．２版．北京：中国中医

药出版社，２０１１：６３－１１９．

［２３］陆再英．内科学（供基础、临床、预防、口腔医学类专用）［Ｍ］．７版．

北京：人民卫生出版社，２０１０：１１－１５０．

［２４］ＸｉｅＹ，ＴｉａｎＦ．Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓａｎｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｓｈｏｕｌｄｂｅｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎｅｄｕｒ

ｇｅｎｔｌｙｆｏｒｒｅ－ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｎｐｏｓｔ－ｍａｒｋｅｔｉｎｇｍｅｄｉｃｉｎｅｓｉｎＣｈｉｎａ［Ｊ］．

Ｃｈｉｎｅｓｅｊｏｕｒｎａｌｏｆｉｎｔｅｇｒａｔｉｖｅｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１３，１９（７）：４８３－４８７．

［２５］赵玉斌，郝哲，谢雁鸣，等．多功能快速过敏皮试仪应用于药物过敏检

测的临床效果评价［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：３０２８－３０３０．

［２６］李连达，李贻奎，孙伟伟．正确认识中药注射剂［Ｊ］．中医杂志，

２０１０，５１（１１）：１０３３－１０３４．
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［１２］杨薇，程豪，谢雁鸣，等．灯盏细辛注射液疑似类过敏反应病例相关

影响因素分析———巢式病例对照研究［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８

（１８）：３０２４－３０２７．

［１３］杨薇，李霖，谢雁鸣，等．舒血宁注射液临床用药剂量对肝功能影响

的临床实效研究［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：３０７６－３０８３．

［１４］李文武，刘超，李学林，等．浅谈我国药品不良反应监测自愿报告系

统［Ｊ］．药物流行病学杂志，２０１０，１９（１）：５０．

［１５］杨薇，谢雁鸣．美国 ＡＨＲＱ《评估患者结局的注册登记指南（第 ２

版）》解读［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（１８）：２９５８－２９６２．

［１６］杨薇，谢雁鸣，王永炎．中医药临床实效研究———中药注射剂注册登记式

医院集中监测方案解读［Ｊ］．中国中药杂志，２０１２，３７（１８）：２６８３－２６８５．

［１７］ＬｉａｏＸ，ＸｉｅＹＭ，ＹａｎｇＷ，ｅｔａｌ．［Ｔｈｅｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅｏｆｉｎｔｒｏｄｕｃｉｎｇｒｅｇｉｓｔｒｙ

ｓｔｕｄｙｉｎｔｈｅｐｏｓｔ－ｍａｒｋｅｔｉｎｇｓａｆｅｔｙｒｅｓｅａｒｃｈｆｏｒＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅａｎｄ

ｐｈａｒｍａｃｙ］［Ｊ］．ＣｈｉｎｅｓｅＪｏｕｒｎａｌｏｆＩｎｔｅｇｒａｔｅｄＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌａｎｄＷｅｓｔｅｒｎ

Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，２０１４，３４（３）：２６１－２６６．

［１８］廖星，谢雁鸣，杨薇，等．将注册登记研究引入到中医药上市后再评

价研究领域的意义［Ｊ］．中国中西医结合杂志，２０１４，３４（３）：６－１１．

［１９］ＢｒｉａｎＬ．Ｓｔｒｏｍ，ＳｔｅｐｈｅｎＥ．Ｋｉｍｍｅｌ著．药物流行病学教程［Ｍ］．曾繁

典，施侣元，詹思延译．２００８：ＪｏｈｎＷｉｌｅｙ＆Ｓｏｎｓ（Ａｓｉａ）ＰｔｅＬｔｄ：２８．

［２０］国家食品药品监督管理总局．食品药品监管总局办公厅关于修订杏

雪舒血宁注射液说明书的通知［Ｚ］．２０１３（２０１３－１１－０４）．ｈｔｔｐ：／／

ｗｗｗ．ｓｄａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ＷＳ０１／ＣＬ０８４４／９４１２２．ｈｔｍｌ．

［２１］黎元元，谢雁鸣．ＦＤＡ风险控制计划指南及其对我国中药上市后风

险管理的启示［Ｊ］．中国中药杂志，２０１１，３６（２０）：２８２５－２８２７．

（２０１４－０８－０６收稿　责任编辑：洪志强）
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