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丹红注射液临床用药合理性分析
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摘要　目的：观察丹红注射液上市后临床使用的基本情况，并判断其是否合理。方法：选取２０１５年１月至２０１６年６月上
海中医药大学附属龙华医院收治的使用过丹红注射液的住院患者４０８例，在不干预患者原有的治疗方案的前提下，从中
医“病”“证”“征”的角度观察丹红注射液在临床中的使用情况。结果：以中医辨证施治为依据，判断其用药是否合理，结

果为仅３例患者存在出血倾向，不适用丹红注射液，其余患者用药均合理。结论：各临床科室使用丹红注射液用法基本合
理，虽有超说明书用药适应证的情况，但４０５名患者均有血瘀体征，具备使用丹红注射液活血化瘀治疗的条件。
关键词　丹红注射液；中医辨证论治；合理用药；上市后再评价；出血倾向；药物不良反应；溶媒配伍
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　　中药为在中医理论指导下在临床中使用的药
物，注射剂为现代医药学发展的产物，由于中药注射

剂出现时间不长，临床应用经验不足，使其临床使用

中存在未经中医辨证论治不合理使用的情况，也存

在由于说明书中标明的适应证为西医病名，使其实

际在临床使用过程中适用范围比较局限的情况。为

了寻找更好地评价中药注射剂是否合理使用的方

式，本文临床研究拟选用常用中药注射剂丹红注射

液，从中医辨证论治的角度观察丹红注射剂在临床

中使用的实际情况，对使用丹红注射液的患者证型

特点进行归纳总结，以得出其适用的证型范围，以及

是否存在临床不合理使用的情况［１２］。

１　资料与方法
１１　一般资料　选取２０１５年１月至２０１６年６月

上海中医药大学附属龙华医院收治的使用过丹红注

射液的住院患者４０８例。绘制丹红注射液的中医临
床证候观察表，包括患者基本信息（年龄、性别、不良

嗜好、过敏史、体重指数、中医四诊情况）；患者入院

诊断（适应证、辨证、原发疾病、理化检查）。

１２　诊断标准　该研究为前瞻性研究，不干预患者
原有的诊疗方案，故以临床医生的临床诊断为标准。

１３　纳入标准　筛选病例为在监测期限内，丹红注
射液使用疗程达到１０～１５ｄ的所有住院患者。
１４　排除标准　疗程超过１５ｄ与疗程未满１０ｄ的
需排除。

１５　脱落与剔除标准　同一患者若反复住院使用
丹红注射液，重复的病例需剔除。

１６　治疗方法　本研究为前瞻性研究，不干预患者
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原有的治疗方案，故以临床医生的治疗方案为标准。

１７　观察指标　每天使用卫宁 ＴＨＩＳ５医院管理信
息系统与卫宁软件临床数据视图实时查看是否有新

入院并使用丹红注射液的临床病例，并对已被筛选

纳入的临床病例进行中医临床证候的观察。记录与

统计、明确使用丹红注射液的人群特征，并进行归

纳，分类。对使用丹红注射液的患者中医症状、证型

进行归纳与分类，总结出丹红注射液适用的中医证

型以及临床配伍应用。发现不良反应／事件的病案
另行分类登记，登记的内容包括不良反应发生的时

间、表现、对症处理、缓解时间、关联评价。如有严重

的和罕见的不良反应需重点关注并记录。研究并总

结丹红注射液溶媒种类的配伍禁忌［３］。

１８　疗效判定标准　以《中药注射剂临床应用指导
原则》《医院处方点评管理规范（试行）》和药品说明

书等为依据，从适应证、用法用量及联合用药等方面

进行用药合理性评价，与丹红注射液治疗目的相反，

或不符合标准判断的为不合理用药。

１９　统计学方法　采用频数统计对数据进行分析，
辅助作图软件为Ｅｘｃｅｌ２０１３。
２　结果
２１　病例分析　从２０１５年１月至２０１６年６月期
间，从医院各临床科室收集到使用丹红注射液的患

者并符合筛选条件的为４０８例，均来源于住院患者。
其中男 １５６例，约占 ３８２％，女 ２５２例，约占
６１８％；将患者年龄分成４个年龄段，２１～４０岁的患
者有４６例，约占１１３％、４１～６０岁的患者有９４例，
约占２３％、６１～８０岁的患者有１８５例，约占４５３％、
８１岁及以上的患者有８３例，约占２０３％。患者年
龄和性别分布情况见表１。

表１　丹红注射液病例患者性别、年龄分布

基本情况
年龄（岁）

２１～４０ ４１～６０ ６１～８０ ８１～１００

性别 男（例） ５ ２８ ８５ ３８
女（例） ４１ ６６ １００ ４５
合计（例） ４６ ９４ １８５ ８３

　　从病例科室分布的情况来看，患者分布在１１个
不同的科室，主要在内分泌科１２０例（约２９４１％）、
肾病 科 ６３例 （约 １５４４％）、妇 科 ６１例 （约
１４９５％）、脑病科５６例（约１３７３％）、中医示范病
区４６例（约１１２７％）、心病科３０例（约７３５％）与
风湿科２０例（约４９０％）。丹红注射液病例科室分
布情况见表２。

患者中医诊断主要为以下１０种：消渴病１１２例

（约２７４５％）；腹痛病 ５６例（约 １３７３％）；眩晕病
４４例（月１０７８％）；胸痹３８例（约９３１％）；中风３３
例（约８０９％）；虚劳３２例（约７８４％）；慢肾衰１４
例（约３４３％）；水肿１０例（约２４５％）；肾风病与痹
病８例（约１９６％）。丹红注射液病例中医诊断前
１０位分布见表３。

表２　丹红注射液病例科室分布

分布科室 百分比

内分泌（ｎ＝１２０） ２９４１％
肾病科（ｎ＝６３） １５４４％
妇科（ｎ＝６１） １４９５％
脑病科（ｎ＝５６） １３７３％

中医示范病区（ｎ＝４６） １１２７％
心病科（ｎ＝３０） ７３５％
风湿科（ｎ＝２０） ４９０％
老年科（ｎ＝４） ０９８％
伤骨科（ｎ＝４） ０９８％
脾胃科（ｎ＝２） ０４９％
皮肤科（ｎ＝１） ０２５％
胸外科（ｎ＝１） ０２５％

表３　丹红注射液病例中医诊断前１０位

中医诊断 百分比

消渴病（ｎ＝１１２） ２７４５％
腹痛病（ｎ＝５６） １３７３％
眩晕病（ｎ＝４４） １０７８％
胸痹（ｎ＝３８） ９３１％
中风（ｎ＝３３） ８０９％
虚劳（ｎ＝３２） ７８４％
慢肾衰（ｎ＝１４） ３４３％
水肿（ｎ＝１０） ２４５％
肾风病（ｎ＝８） １９６％
痹病（ｎ＝８） １９６％

　　中医证型出现频次前１０位为：湿热下注证５６
例（约１３７３％）；气阴两虚证５５例（约１３４８％）；气
虚血瘀证４７例（约１１５２％）湿浊困阻证４０例（约
９８０％）；血瘀气滞证３５例（约８５８％）；脾肾气虚
证 ３３例 （约 ８０９％）；风痰阻络证 ２６例 （约
６３７％）；肝肾不足证２３例（约５６４％）；脾肾两虚
证１９例（约４６６％）；痰瘀阻络证９例（约２２１％）。
丹红注射液病例中医证型前１０位分布情况见表４。

使用丹红注射液的患者临床症状出现频次前

１０位：面色萎黄 １３５例（约 ３３０９％）；头晕 １０３例
（约２５２５％）；胸闷７９例（约１９３６％）；心悸５４例
（约１３２４％）；活动不利 ５３例（约 １２９９％）；水肿
４０例（约９８０％）；肢体麻木３８例（约９３１％）；胸
痛１９例（约４６６％）；心律不齐１８例（约４４１％）与
头痛１４例（约３４３％）。丹红注射液病例临床表现
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分布见表５。

表４　丹红注射液病例中医证型出现频次前１０位

中医证型 百分比

湿热下注证（ｎ＝５６） １３７３％
气阴两虚证（ｎ＝５５） １３４８％
气虚血瘀证（ｎ＝４７） １１５２％
湿浊困阻证（ｎ＝４０） ９８０％
血瘀气滞证（ｎ＝３５） ８５８％
脾肾气虚证（ｎ＝３３） ８０９％
风痰阻络证（ｎ＝２６） ６３７％
肝肾不足证（ｎ＝２３） ５６４％
脾肾两虚证（ｎ＝１９） ４６６％
痰瘀阻络证（ｎ＝９） ２２１％

表５　丹红注射液病例临床表现出现频次

临床表现 百分比

面色萎黄（ｎ＝１３５） ３３０９％
头晕（ｎ＝１０３） ２５２５％
胸闷（ｎ＝７９） １９３６％
心悸（ｎ＝５４） １３２４％

活动不利（ｎ＝５３） １２９９％
水肿（ｎ＝４０） ９８０％

肢体麻木（ｎ＝３８） ９３１％
胸痛（ｎ＝１９） ４６６％

心律不齐（ｎ＝１８） ４４１％
头痛（ｎ＝１４） ３４３％
头胀（ｎ＝１２） ２９４％
口眼歪斜（ｎ＝６） １４７％
唇（ｎ＝５） １２３％

牙龈出血（ｎ＝２） ０４９％
眼睑浮肿（ｎ＝１） ０２５％
眼结膜出血（ｎ＝１） ０２５％
腹壁静脉曲张（ｎ＝１） ０２５％

　　常见丹红注射液的溶媒类型以０９％氯化钠溶
液与５％葡萄糖注射液为主，使用比例分别占到了
４６３２％与２８１９％，另果糖注射液与木糖醇注射液
也是丹红注射液的临床常见溶媒，其中使用木糖醇

注射液为溶媒的有７３例，占到了总数的 １７８９％。
丹红注射液病例溶媒种类分布情况见表６。

表６　丹红注射液病例溶媒种类分布

溶媒种类 百分比

０９％氯化钠溶液（ｎ＝１８９） ４６３２％
５％葡萄糖注射液（ｎ＝１１５） ２８１９％
果糖注射液（ｎ＝２８） ６８６％
木糖醇注射液（ｎ＝７３） １７８９％
右旋糖酐注射液（ｎ＝２） ０４９％

２２　安全性评价　４０８入组病例中未有丹红注射
液的药物不良反应发生，监测期内临床也未有有关

丹红注射液的药物不良反应上报。

３　讨论
３１　丹红注射液临床使用分析
３１１　年龄分布　４０８例病例中，男性患者占
３８２％，女性患者占６１８％，将患者年龄分成４个年
龄段，６１～８０岁的患者最多有１８５例，占到了总病例
数的４５３％，可见在临床使用丹红注射液过程中，
患者性别及年龄分布特点以女性及中老年为主。从

性别、年龄分布表１中的数据可以看出，在４１～６０
岁这个年龄段中，男性使用丹红注射液的患者较少，

只有２８例，与女性患者数量相差３８例，而在６１～８０
岁这个年龄段中，男性使用丹红注射液的数量大量

增加，与女性患者数量仅相差１５例。到８１～１００岁
这个年龄段时，２者仅相差７例。可见随着年龄段
的上升，使用丹红注射液的性别差异逐渐减少，从丹

红注射液的功能主治与临床患者使用情况来看，使

用丹红注射液活血化瘀治疗的患者年龄分布特征符

合“老人多瘀”与女性比男性更容易出现瘀血体质

的临床特点。

３１２　科室与中医诊断情况　使用丹红注射液的
患者主要分布在７个不同的科室：内分泌科１２０例、
肾病科６３例、妇科６１例、脑病科５６例、中医示范病
区４６例、心病科３０例与风湿科２０例。患者的中医
诊断排名前１０位的是消渴病１１２例、腹痛病５６例、
眩晕病４４例、胸痹３８例、中风３３例、虚劳３２例、慢
肾衰１４例、水肿１０例、肾风病与痹病８例。综合分
布科室与中医诊断排名的情况，可以得出结论，临床

中使用丹红注射液除其有适应证外，还多用于消渴

病、妇科病与有肾脏疾病，临床常见用于糖尿病、急、

慢性盆腔炎与慢性肾衰的患者［４１１］。

糖尿病神经病变是糖尿病常见并发症之一，发

病率高达９０％以上，尤以周围神经损害为多见。中
医将其归属于痹证、痿证范畴，大多以益气养阴、活

血化瘀为治疗原则。有研究表明，依据糖尿病神经

病变的发病机理，结合临床经验，从肾虚血瘀论治该

病，疗效明显提高。糖尿病血瘀在《黄帝内经》中已

有论述，随着瘀血证研究日益深入，认为瘀血贯穿于

糖尿病及其并发症的整个过程，因此活血化瘀得到

广泛应用，究其瘀血证产生的机理，普遍认为有４个
方面：１）阴虚致瘀。２）气虚致瘀。３）体质因素。４）
久病入络，阻滞经脉致瘀。临床针对糖尿病患者使

用丹红注射液活血化瘀，通脉舒络为用法合理［１２１５］。

肾虚为瘀血产生之本，瘀血为肾虚之现象，气虚阴虚

之本根于肾。若患者肾虚逐渐加重，诸脏功能不足，

不能帅血运行，血流缓慢，瘀阻脉络，不通则疼；肾虚
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使脉络失却营养则出现不荣则痛，故见肢体麻、疼、

发凉。故治疗以丹红注射液活血化瘀，用法合理。

慢性盆腔炎为西医病名，根据其症状、体征及临床表

现，可归属于中医“妇人腹痛”等范畴。综观诸家临

床报道，中医治疗慢性盆腔炎活血化瘀法贯穿始终，

若证型是湿热下注证，治法宜提出清热利湿，活血化

瘀为主，故使用丹红注射液用法合理。综上所述，虽

然丹红注射液说明书中未提及适应证可用于糖尿

病、急、慢性盆腔炎与慢性肾衰，但临床治疗多见用

于此类患者，且用法合理，患者经治疗后均好转出

院。

３１３　中医证型出现频次　丹红注射液说明书中
功能主治为活血化瘀，通脉舒络，适应证用于瘀血闭

阻所致的胸痹及中风。而本次统计中医证型出现频

次排名前１０位，含有血瘀证型的有３个：气虚血瘀
证４７例；血瘀气滞证３５例；痰瘀阻络证９例，含有
闭阻经络证型的有３个：湿浊困阻证４０例；痰瘀阻
络证９例；风痰阻络证２６例。频次排名第一的湿热
下注证全部为妇科中医诊断为腹痛的患者证型，排

名第二的气阴两虚证全部为内分泌科中医诊断为消

渴病的患者证型，虽２种证型均未在丹红注射液的
说明书中提及，经对患者临床症状辨证论治，判断用

法合理。

３１４　临床症状出现频次　丹红注射液说明书中
的常见临床症状有胸痛，胸闷，心悸，口眼歪斜，言语

蹇涩，肢体麻木，活动不利等。以４０８名使用丹红注
射液的患者的临床症状出现频次统计排名，排名前

１０位的有：面色萎黄 １３５例；头晕 １０３例；胸闷 ７９
例；心悸５４例；活动不利５３例；水肿４０例；肢体麻
木３８例；胸痛１９例；心律不齐１８例与头痛１４例。
从临床症状出现频次排名可以看到，说明书中提到

的临床症状除口眼歪斜、言语蹇涩之外均落在临床

症状出现频次排名前１０位里。考虑到口眼歪斜、言
语蹇涩临床症状出现频次较少可能与中风病样本量

较少有关，故判断临床医生临床使用丹红注射液基

本合理，符合其说明书中的临床适应证。

从频次数据统计中可以看到，出现频次最多的

是面色萎黄，其多因脾胃虚弱，气血不能上荣所致。

常见于慢性消耗性疾患、失血、久痢、胃脘痛、贫血

等。其次为头晕，中医学有“无风不作眩”“无痰不

作眩”“无虚不作眩”的说法。考虑到这２种症状在
使用丹红注射液的患者中出现最多，故在临床治疗

此类患者的过程中，在使用丹红注射液活血化瘀、通

脉舒络的同时，可以兼有补益气血等治疗，对改善患

者临床症状可能有更好的疗效。

水肿在病理演变过程中常与瘀血互为因果，瘀

血是导致水病的重要病机之一，因此化瘀活血法亦

是水肿病的重要治法，故治疗水肿病而兼有瘀血征

象者，只利水而不化瘀，实非其治。化瘀活血以利

水，从理论和临床实践上都已得到证实［１６］。

３２　丹红注射液临床安全性评价　通过集中监测
法对本次监测期内的４０８例入组病例进行药物不良
反应分析，结果为所有入组病例中未有丹红注射液

的药物不良反应发现，且监测期内临床也未有有关

丹红注射液的药物不良反应上报，可以得出结论，与

其他中药注射剂比较，丹红注射液对于患者来说安

全性较好。但由于本次入组病例样本量少，为丹红

注射液使用疗程达到１０～１５ｄ的所有住院患者，并
不能代表全院所有使用丹红注射液的药物不良反应

情况，因此无法得知如果长期使用丹红注射液，且使

用时间超过１５ｄ，是否会导致该药的药物不良反应
发生几率增加［１７］。

３３　丹红注射液的溶媒配伍禁忌　２００９年卫生部
颁布的《中药注射液临床使用基本原则》中明确规

定中药注射液应单独输注，严禁与其他药物混合配

伍，因此稀释溶媒是唯一能与中药注射剂配伍使用

的化学药品。丹红注射液药品说明书中明确标注用

于静脉滴注的稀释溶媒是 ５％葡萄糖注射液和
０９％氯化钠注射液，本次统计中虽基本上符合说明
书，但也出现了使用木糖醇注射液、果糖注射液和右

旋糖酐注射液等稀释溶媒的情况。本次统计的４０８
例ＡＤＲ样本中，未有ＡＤＲ发生，但由于丹红注射液
样本量过少，故无法判断丹红注射液与这３种溶媒
配伍是否会增加ＡＤＲ发生的风险，临床仍需进一步
收集丹红注射液样本进行分析。目前已有文献分析

了丹红注射液与这３种溶媒配伍时不溶性微粒及
ＰＨ的变化，但没有进一步研究的数据支持，因此针
对本部分内容作者将继续展开实验，深入考察配伍

溶媒对丹红注射液药效物质基础的影响。

３４　丹红注射液不合理用药分析　丹红注射液说
明书中提出有出血倾向者禁用及孕妇及哺乳期妇女

忌用。而本次筛选的病例中有３例患者存在出血症
状［１８］。其中２例均为牙龈出血的患者，冠状动脉支
架植入状态，长期服用拜阿司匹林肠溶片抑制血小

板聚集，１例为眼巩膜出血的患者，中医诊断为腹痛
病，湿热下注证，合并用药为黄芪注射液。考虑到３
例患者虽然血小板数值均在正常范围内，但患者有

出血倾向，故使用丹红注射液为不合理用药。
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综上所述，虽然丹红注射液在临床使用过程中

存在超说明书适应证的现象，但通过中医“病”“证”

“征”的临床观察，以中医四诊辨证施治的角度分

析，其用药目的基本符合药品说明书的功能主治要

求［１９］，仅有极少数有出血倾向的患者存在不合理用

药现象。临床医师在使用丹红注射液治疗时常常与

其他药物联合使用，这可能会给患者带来一定的风

险，应该引起临床医生足够的重视［２０］。
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