
给予地塞米松 x °ª入液静滴 o异丙嗪 xs °ª注射后瘙痒减

轻 ∀第 w天面部四肢躯干均出现红色斑丘疹 o第 y天全身的

斑丘疹逐渐容合成片 o皮肤潮红 o体温波动于 vz ∗ wsε 之间 ∀

给予钙剂 o激素 o仙特敏及维生素 ≤对症治疗 o效果不明显 ∀

第 {天患者躯干四肢遍布大小不一的水疱 o多处破溃剥脱 o

有浅黄色渗液 o无脓苔 o脸部皮肤红肿消退 o少许脱屑 ∀皮肤

科诊断为剥脱皮炎 o剥脱处用 t}usss黄连素甘油外用 o用油

纱覆盖行半暴露疗法 o继续抗过敏治疗 ∀经 ts §治疗痊愈出

院 ≈tx  ∀

6q4  致严重面部水肿 t例 ∀患者 o女 oyv岁 o因患系统性红

斑狼疮入院 ∀首日给予盐酸左氧氟沙星 sqw ªn xh �≥ uxs

°�o¬√§ox °¬±后出现头晕 !恶心 o口唇严重肿胀不能张 !双眼

睑水肿不能睁眼 !两侧面部水肿明显 !视力模糊 !胸闷 !敝气 !

呼吸困难 ∀ �°}|{ry{ °°�ªo°}tus次 # °¬±
pt
o立即停药 o吸

氧 o地塞米松 x °ªo¬√o异丙嗪 ux °ªo¬°o氢化考的松 tss °ª

n xh �≥ uxs °�o¬√§∀半小时后症状减轻 o仍有轻度恶心 !

头晕 o面部仍水肿明显 ∀ �°}tsxr{u °°�ªo°}|s次 r°¬±∀继

续氢化考的松 tss °ªo¬√§ov §后面部水肿减轻 o能睁眼及张

嘴 o视力恢复正常 ∀ x §后症状完全消失 ≈ty  ∀

另据报道 ≈tz2t{ 
o左氧氟沙星的特殊 �⁄� 还有诱发癫痫 o

呃逆 !低血糖昏迷 !中毒性表皮坏死松解症 !肌腱病等 ∀

7  小结

喹诺酮类药物不良反应较多 o�⁄� 发生率为 uqwh ∗

wqzh
≈t|  ∀除常见的消化道反应 !过敏性反应 k皮疹 l!神经

系统兴奋及精神症状等外 o还可引起上述严重或罕见的

�⁄� o甚至危及生命 o必须引起临床注意 ∀该类 �⁄� 在儿

童 !过敏体质者 !体弱多疾病者及肝 !肾功能不全者中发生率

高 o危害大 ∀因此 o临床医生在使用该类药物时 o不仅应重视

其抗菌效应 o还应高度关注其 �⁄� ∀要严格掌握其用药指

征 o并做好各种急救措施 ∀对一些特殊患者 k如儿童 !孕妇 !

老人 !合用其他药物者等 l要严格掌握适用症 !用药剂量及用

药的浓度和速度 o以免严重 �⁄� 的发生 o确保患者安全 !合

理用药 ∀
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摘要 }目的  了解我院近年中药注射剂 �⁄� 的发生 !分布情况 ∀方法  结合 ∞¬¦̈ 电̄子表格和手工筛选 o建立中药注射剂

�⁄� 数据库 o对 {z例 �⁄� 报表统计患者的一般情况 !引起 �⁄� 的药物 !�⁄� 表现及导致的系统或器官损害等内容 ∀结果  

�⁄� 可发生于任何年龄 o�⁄� 累及的系统或器官以皮肤及其附件的损害最多见 ∀结论  中药注射剂 �⁄� 的发生与多种因素

有关 o临床上需要进一步进行 �⁄� 监测 o探讨中药注射剂发生 �⁄� 的易感因素 o以达到合理 !安全 !有效地使用中药注射剂 ∀
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  中药注射剂是指以中医药理论为指导 o采用现代化科学

技术和方法 o从中药或天然药物的单方或复方中提取的有效

物质的无菌溶液 !混悬液或临用前配成液体的无菌粉末供注

入人体的制剂 ≈t  ∀

由于中药注射剂的大量使用 o以及其化学成分非常复

杂 !制备工艺有待完善 !质量标准不够合理 !临床疗效缺乏严

格观察 o中药注射剂的不良反应每年都有大量报道 ∀根据覆

盖我国 ut个省市的 twtu家医院的一项调查发现 oussx年 t

∗ ts月 o中成药采购金额最高的 us个品种中 o注射剂占了

ty种 ≈u  ∀ ussx年我国药品不良反应报告愈 tz万例 o中药不

良反应占总数 twh o而中草药注射剂占到其中的 zxh o几乎

涉及目前在用的所有品种 ≈v  ∀国家药品不良反应中心曾先

后通报了清开灵 !双黄连 !葛根素 !穿琥宁 !参麦 !鱼腥草 !莲

必治等注射液的不良反应 o并对葛根素注射液的说明书作了

修订 ∀

笔者收集了我院 k省中医院 lussx年 z月到 ussz年 x月

监测的 xt|例药品不良反应报告的有关中药注射剂药品不

良反应报告 {z例 ∀中药注射剂药品不良反应发生病例仅次

于抗感染药物 o居于第 u位 o这于相关的文献报道一致 ≈w  ∀

笔者对我院有关中药注射剂的不良反应进行回顾性分析 !讨

论 o为临床医生提供准确 !可靠的参考数据 ∀提高中药注射

剂使用的安全 !有效性 o指导临床正确合理使用中药注射剂

起到积极作用 ∀

1  资料与方法

1q1  资料

ussx年 y月到 ussz年 x月 o我院临床监测的药品不良

反应报告的有关中药注射剂药品不良反应报告 {z例 ∀

1q2  方法

采用国家药品不良反应监测中心的 �⁄� 因果关系判断

标准进行分析评价 o将因果关系分为肯定 !很可能 !可能 !可

能无关 !待评价 !无法评价 ∀并依据 • � �公布的 �⁄� 分类

标准进行分类统计 ∀ �级 }致命或有生命威胁的 o需要立即撤

药并作紧急处理者 o或不良反应持续 t个月以上者 ~��级 }患

者反应症状明显 o有各器官病理生理改变或检验异常 o被迫

撤药并作特殊处理 o对患者康复已产生直接影响 o或不良反

应持续 z §以上 ~���级 }患者难以忍受 o被迫停药或减药 o以

一般对症处理即较快恢复 o对患者无直接影响 ~�∂ }患者可忍

受 o不需停药或减量 o经一般处理或不需处理即较快恢复 o对

患者无直接影响 ∀

2  结果

2q1  因果关系评价和转归

2q1q1  因果关系评价  肯定 v例 o占 vqwxh ~很可能 xx例 o

占 yvquuh ~可能 u{例占 vuqt{h o待评价 t例 ∀

2q1q2  �⁄� 转归  治愈 yv例 ~好转 tv例 ~有后遗症 t例 ∀

2q1q3  �⁄� 反应强度  �级 u例 ~��级 wy例 ~���级 uv例 ~�∂

级 ty例 ∀

2q2  年龄及性别分布

在 uwx例 �⁄� 报告中 o男性 ttx例 o女性 tvs例 o男女比

例 tΒtqtvo年龄分布 {个月 ∗ {s岁 o平均年龄 yy岁 ∀各年龄

组 �⁄� 发生情况见表 t∀

表 1  各年龄组 �⁄� 分布情况

Ταβ 1  ⁄¬¶·µ¬¥∏·¬²± ²©�⁄� ¬± §¬©©̈µ̈±·¤ª̈ ªµ²∏³¶

年龄组
�⁄� 例数

男 女 合计
构成比 rh

� ts x w | tsqvw

tt p us u v x xqzx

ut p ws | tu ut uwqtv

wt p ys | | t{ usqy|

� ys tx t| vw v|qs{

合计 ws wz {z tssqss

2q3  �⁄� 临床表现及分类

引起药品不良反应所涉及的器官系统以皮肤及其附件

最常见 o主要表现为皮肤瘙痒 o各型皮疹等 o其次是消化系统

损害 o主要表现为恶心 !呕吐 !腹痛 !腹泻等 ∀有些 �⁄� 同时

累及 u ∗ v个系统器官 o因此表 u的统计病例超过 {z例 ∀详
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见表 u∀

表 2  �⁄� 累及的器官系统和临床表现

Ταβ 2  �µª¤± ¶¼¶·̈°¶¤±§ ¦̄¬±¬¦¤̄ °¤±¬©̈¶·¤·¬²±¶¬±√²̄√ §̈ ¬±

�⁄�

�⁄� 分类 例数构成比 rh 临床表现

皮肤及附件损害 ww xsqxz

全身或局部皮疹 !斑丘疹 !风
疹 !寻麻疹 !皮肤发红 !肿 !瘙
痒 !药疹 !光过敏等

全身性损害 tv twq|w
过敏性休克 !药物热 !输液反
应 !寒战

消化系统损害 tu tvqz|
恶心 !呕吐 !腹涨 !腹痛 !泛酸 !
腹泻 !胃部绞痛 !肠麻痹等

神经系统损害 { |qus
头痛 !头晕 !眩晕 !烦躁 !失眠 !
耳鸣等

心血管系统损害 z {qsx

心悸 !心慌 !血压升高或降低 !
静脉炎 !血管神经性水肿 !下肢
水肿等

呼吸系统损害 w wqys 咳嗽 !胸闷 !气急 !呼吸困难等

其他 | tsqvw
视觉障碍 !手脚发麻 !肢体运动
障碍 !口腔溃疡等

合计 |z

2q4  �⁄� 涉及的诱发药物

表 3  �⁄� 涉及的诱发药物表

Ταβ 3  ⁄µ∏ª¶·«¤·¬±§∏¦̈ �⁄�

药物 例数 构成比 rh

痰热清注射液 tx tzquw

华蟾酥注射液 tv twq|w

爱迪注射液 tu tvqz|

双黄连注射液 tt tuqyw

刺五加注射液 | tsqvw

葛根素注射液 { |qus

复方苦参注射液 x xqzx

灯盏细辛注射液 x xqzx

丹参酮 ���注射液 w wqys

参麦注射液 v vqwx

鸦胆子油注射液 u uqvs

2q5  �⁄� 与联合用药

�⁄� 的发生与合并药呈正相关 o而且随着合用药品的增

多而增加 ∀详见表 w∀

表 4  �⁄� 与联合用药

Ταβ 4  �⁄� ¤±§¦²°¥¬±¤·¬²± ¦«̈ °²·«̈ µ¤³¼

用药情况 例数 构成比 rh

单一用药 yy zxq{y

合并用药 ut uwqtw

合  计 {z tssqss

3  讨论

3q1  药品不良反应的发生率随着年龄的增加而增多 o老年

患者的 �⁄� 多于年轻人 o女性患者多于男性患者 o这是由于

药物在体内的吸收 !分布 !代谢 !排泄过程受到性别 !年龄 !生

理病理状态的影响 ∀女性患者对药物的敏感性高于男性 o而

老年患者由于其对多数药物的代谢半衰期延长 o对药物的敏

感性增加 o以及老年患者身体内环境功能的退化 o使得其不

良反应的发生率明显增加 ∀因此 o在临床用药中 o应当充分

考虑特殊人群的综合因素 o进行有效的安全用药知识宣教 o

提高患者对 �⁄� 防范意识 ∀

3q2  联合用药不良反应的发生要明显高于单一用药 o随着

合并用药数量的增多 o药品之间发生不良相互作用的可能性

就越大 ∀以往人们主要关注的是化学药品的联合应用产生

的不良相互作用 o但是目前中西药联合应用产生药物不良相

互作用的报道屡见不鲜 o也引起了广泛的关注 o由于中药成

分复杂 o其所含有的成分可能会影响药物代谢酶细胞色素

°wxs的功能 o而影响其他合用的化学药物的代谢 o从而引起

严重的不良反应 ∀

3q3  中医中药是我国的国粹 o近年来中药注射剂大量上市 o

但由于中药注射剂的成分复杂 o制备工艺相对落后 o质量可

控性不高 o原材料质量标准均一性不强 o许多品种缺少统一

的国家标准 o导致临床应用时不良反应的发生率很高 ∀出现

了国家药监局 u次修改葛根素注射液 o招回了各品种鱼腥草

注射液等的重大事件 ∀双黄连 !葛根素 !参麦等品种在国家

不良反应信息通报上进行了通报 ∀我院收集 !上报 �⁄� 报

告与国家的通报相一致 ∀因此 o在临床应用中 o对中药注射

剂应引起高度警惕与重视 o尽量选择口服制剂 o减低不良反

应的发生 ∀

3q4  华蟾酥注射液 !爱迪注射液等肿瘤辅助治疗药物由于

其主要成分斑蟊 !华蟾酥等的刺激性 o临床使用时出现静脉

炎 o局部水肿等刺激症状十分常见 o需要做好相应护理工作 ∀

3q5  中药注射剂在使用时应详细询问患者的用药史 !过敏

史 ∀两种中药注射剂建议避免同时伍用 o建议临床在使用时

严格按照说明书规定的稀释溶媒和浓度稀释药物 ∀

3q6  中药注射剂的纯化问题有待于进一步研究 o应从中药

材的种植 !采收 o制剂工艺的改进与提高 o处方的优化等各个

方面着手 o生产出安全 !高效的中药注射剂 o确保临床用药的

安全 !有效 !经济 ∀
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