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住院患者应用注射用丹参(冻干)药物相关问题调查与分析 
   

程军(蚌埠市第三人民医院药学部，安徽 蚌埠 233099) 

 
摘要：目的  探讨注射用丹参(冻干)临床应用的药物相关问题(drug-related problems，DRPs)。方法  通过住院系统电子病

历平台，选取蚌埠市第三人民医院 2016 年 1 月—2017 年 9 月出院患者中所有使用注射用丹参(冻干)的相关病例，采用国

际通用的西班牙 DRPs 研究方法 Granada-II 分类法，对住院患者注射用丹参(冻干)用药必要性、有效性及安全性进行研究。

结果  397 份注射用丹参(冻干)病例均发生了 DRPs，累计发生 1 019 药次 DRPs，包括 413 药次 DRP5，317 药次 DRP2，

227 药次 DRP6，62 药次 DRP4。DRP5 主要表现为溶媒量过少，DRP2 表现为无适应证用药，DRP6 表现为超剂量使用药，

DRP4 表现为疗程不足。结论  依据 DRPs 的调查结果，医院应加强注射用丹参(冻干)合理用药干预，提高注射用丹参用

药的安全性、必要性及有效性。 
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Study for Drug-related Problems of Danshen Freeze-dried Powder for Injection in Clinical Application 
of Inpatients 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To study drug-related problems(DRPs) of Danshen freeze-dried powder for injection in clinical 
application. METHODS  Through the inpatient electronic medical records, medical records with Danshen freeze-dried powder 
for injection from January 2016 to September 2017 in the Third People’s Hospital of Bengbu were surveyed statistically. 
Necessity, safety and effectiveness of Danshen freeze-dried powder for injection clinical application were studied with reference 
to DRPs of the Spanish Granada-II Classification. RESULTS  DRPs occurred in all 397 medical records with Danshen 
freeze-dried powder for injection. Danshen freeze-dried powder for injection accumulated generated 1 019 DRPs, including 413 
DRP5, 317 DRP2, 227 DRP6, 62 DRP4. DRP5 mainly showed little solvent content, DRP2 mainly showed no indication, DRP6 
mainly showed overdose medication, and DRP2 mainly showed insufficient treatment. CONCLUSION  It is necessary for 
hospitals to develop intervention measure to enhance clinical safety, necessity and effectiveness of Danshen freeze-dried powder 
for injection in clinical application based on DRPs. 
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中药注射剂作为中医药创新取得的科技成果，

其疗效已得到认可并被广泛地应用于临床，但不合

理使用情况越来越严重[1]。注射用丹参(冻干)具有

扩张血管、改善微循环障碍、抗凝血与促进纤维蛋

白溶解、抑制血小板聚集等多种药理作用，目前已

成为临床应用比较广泛的活血化瘀类中药注射剂[2]。

有文献[3]报道注射用丹参(冻干)临床不合理使用现

象严重，本研究调查了住院患者临床应用注射用丹

参(冻干)的药物相关问题(drug-related problems，

DRPs)，对其用药的必要性、有效性及安全性进行

研究，以规范和指导临床合理用药。 

1  资料和方法 

1.1  资料来源   

通过蚌埠市第三人民医院住院部系统电子病

历系统抽取 2016 年 1 月 1 日—2017 年 9 月 30 日

出院患者中使用注射用丹参(冻干)(哈药集团中药

二厂，国药准字：Z10970093；规格：每支 400 mg)

的所有相关病例，剔除住院时间≤3 d 的病例后共

收集到 397 份病例。 

1.2  方法   

依据 DRPs 的西班牙 Granada-II 分类法[4]，结

合原国家食品药品监督管理总局颁布的《中药注
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射剂临床使用基本原则》[5]制定中药注射剂临床应

用药物相关问题分类标准(表 1)，并得到临床专家

的认可。依据注射用丹参(冻干)的药物说明书，结

合中药注射剂临床应用药物相关问题分类标准，

将住院患者注射用丹参(冻干)临床应用 DRPs 分成

6 种类型，对其用药的必要性、有效性及安全性进

行分析和评价，并将其评价结果填写在 Excel 2010

表的相应位置，最后进行统计分析。 

表 1  中药注射剂临床应用药物相关问题分类标准(Granada-II 分类法) 

Tab. 1  Classification criteria of drug-related problems of traditional Chinese medicine injections in clinical application 
(Granada-II classification) 

分类 药物相关问题 主要表现 

必要性 DRP1 疾病未得到所需的药物治疗 未使用所需的药物 

DRP2 使用不必要的药物，用药不对症 没有用药适应证，用药不对症 

有效性 DRP3 药物非定量的无效 错误地使用药物 

DRP4 药物定量的无效 药物剂量过低，使用次数过少，疗程太短 

安全性 DRP5 药物非定量的安全性 患者自行用药，患者自身的特异性使用有潜在安全问题的药物，禁忌证用药，药品不良反应，

溶媒选择不合理，溶媒量过少，给药途径不合理，有配伍禁忌的药物接瓶输注而不冲管，

同时使用多种中药注射剂，中药注射剂加入其他药物 

DRP6 药物定量的安全性 治疗指数过窄的药物相互作用，重复用药，药物使用剂量高于日规定剂量，疗程过长 

 

2  结果 

2.1  患者的人口统计学特征和DRPs发生一般情况 

2016 年 1 月—2017 年 9 月住院患者中，397

例患者临床应用注射用丹参(冻干)，其中男 177 例

(44.6%)，女 220 例(55.4%)；年龄 1~93 岁，平均

年龄(77.8±21.4)岁。各年龄段患者使用例数为<18

岁 29 例(7.3%)，18~40 岁 40 例(10.1%)，41~60 岁

126 例(31.7%)，61~80 岁 150 例(37.8%)，>80 岁

52 例(13.1%)。应用注射用丹参(冻干)的 397 例患

者分布在 9 个不同的科室，均发生了 DRPs，发生

率 100%，累计发生 1 019 药次 DRPs，人均 2.57

药次。应用注射用丹参(冻干)发生 DRPs 的临床科

室中，消化内科和血液内科位居前 2 位。结果见表 2。 

表 2  临床科室应用注射用丹参(冻干)DRPs 总体发生情况 

Tab. 2  Situation of occurrence of DRPs of Danshen 
freeze-dried powder for injection in clinical departments 

科室 
病例

数/例 

DRPs 数量/药次 构成

比/%DRP2 DRP4 DRP5 DRP6 总计

消化内科 125 98 25 173 109 405 39.7

血液内科 105 85 10 114 105 314 30.8

烧伤科  78 78  8  29   9 124 12.2

神经内科  38 30 10  39   0  79  7.8

中西医结合科  32 8  7  38   0  53  5.2

骨科  13 13  1  14   1  29   2.8

神经外科   4  4  1   3   2  10  1.0

康复医学科   1  1  0   1   1   3  0.3

全科医学科   1  0  0   2   0   2  0.2

合计 397 317 62 413 227 1 019 100.0

2.2  注射用丹参(冻干)临床应用 DRPs 分类情况 

注射用丹参(冻干)临床应用的 DRPs 主要存在

DRP2、DRP4、DRP5 及 DRP6。其中用药安全性

问题(DRP5及DRP6)发生药次最多，共 640药次(占

62.8%)，其次为用药必要性问题(DRP2)及用药有

效性问题(DRP4)，分别为 317 药次(占 31.1%)及 62

药次(占 6.1%)。注射用丹参(冻干)DRPs 发生药次

位居前 3 位的科室为消化内科、血液内科及烧伤

科。结果见表 2。 

2.3  注射用丹参(冻干)每类 DRPs 的具体问题统计 

临床应用注射用丹参(冻干)DRPs 发生药次最

多为 DRP5(413 药次，占 40.5%)，具体表现为溶媒

量少、与有配伍禁忌的药物接瓶使用对输液管不

冲管及与其他药物混合配伍使用；其次是

DRP2(317 药次，占 31.1%)，具体表现注为射用丹

参用于烫烧伤创面修复及胃炎等 40 余种疾病，均

没有用药适应证。结果见表 3。 

3  讨论 

DRPs 最早于 20 世纪 70 年代提出，主要是指

与药物治疗相关或可能相关的不理想事件 [6]。 

DRPs 的分类方法较多，有美国的 Strand 分类、欧

洲的 PCNE 分类、瑞典的 Westerlund 系统及西班

牙的 Granada-II分类等[7]。其中西班牙的 Granada-II

分类法将 DRPs 分为用药必要性问题、有效性问题

及安全性问题 3 个方面 6 种类型，得到了国内外

学者广泛认可并应用在相关著作中[3-4]。国内也有

学者将 Granada-II 分类法应用于抗癫痫药物、中药

注射剂的 DRPs 调查及评价[8-10]。因此，本研究选

用了 Granada-II分类法对不合理用药比较突出的

注射用丹参(冻干)进行调查与分析，发现注射用丹

参(冻干)临床应用确实存在用药必要性问题、有效

性问题及安全性问题。 
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表 3  临床应用注射用丹参(冻干)DRPs 具体问题统计 

Tab. 3  Statistics of performance of DRPs of Danshen freeze-dried powder for injection in clinical application 

DRPs 分类 主要表现 具体问题(药次) 

DRP2 无用药适应证 烫烧伤创面修复(65)、胃炎(50)、脑梗死(37)、关节炎(36)、胰腺炎(24)、贫血(8)、反流性食

管炎(7)、系统性红斑狼疮(7)、消化道溃疡(5)、皮肤缺损(5)、高血压病(5)、骨折(5)、脑

出血(4)、皮肤包块(4)、肠梗阻(4)、强直性脊柱炎(4)、多发性骨髓瘤(4)、肝功能不全(3)、

糖尿病(3)、白血病(3)、原发性血小板增多症(3)、糖尿病性足病(2)、红细胞增多症(2)、椎-

基底动脉供血不足(2)、取除骨折内固定装置(2)、颈椎病(2)、右手挤压伤(1)、膝关节十字

韧带损伤(1)、硬皮病(1)、腰椎间盘突出(1)、眩晕综合征(1)、胃恶性肿瘤(1)、腕管综合征

(1)、肾上腺肿物(1)、肾错构瘤(1)、前庭神经元炎(1)、面神经麻痹(1)、白细胞增多症(1)、

肠易激综合症(1)、颅内海绵状血管瘤(1)、雷诺综合征(1)、结节性红斑(1)、结缔组织病(1)、

后天性踇外翻(1)、骨髓增生异常综合征(1)、胆总管结石(1)、干燥综合征(1) 

DRP4 疗程过短 疗程 1 d(9)，2 d(22)，3 d(31) 

DRP5 溶媒量过少 250 mL(344) 

与有配伍禁忌的药物接瓶使用不冲管 左氧氟沙星(37)、兰索拉唑(25) 

中药注射剂加入其他药物 胰岛素(5) 

溶媒选择不合理 木糖醇(1) 

药品不良反应 静脉炎(1) 

DRP6 药物使用剂量高于日规定剂量 日剂量 0.8 g(227) 

 

3.1  注射用丹参(冻干)用药安全性问题 

本次调查发现，注射用丹参(冻干)用药安全性

问题尤为突出，位居首位。397 份病例中，348 例

患者发生了 DRP5，共 413 药次，其中 65 例患者

发生 2 药次 DRP5。DRP5 主要问题是溶媒量过少

(344 药次，83.3%)，注射用丹参(冻干)说明书中要

求溶媒量为 500 mL，有 344药次溶媒量为 250 mL。

溶媒量过少，导致配置浓度过高，不溶性微粒过

多，易诱发肺栓塞、静脉炎、肉芽肿、过敏反应、

热源样等不良反应[11]。本调查收集到 1 例患者使

用 250 mL 溶媒发生了静脉炎不良反应，可能与注

射用丹参(冻干)溶媒量少、浓度过高有关。另外，

调查发现，注射用丹参(冻干)接瓶使用左氧氟沙星

及兰索拉唑对输液管不冲管的 DRP5 有 62 药次，

占 15.0%。据相关文献报道，注射用丹参(冻干)与

左氧氟沙星[12]、莫西沙星[13]、氟罗沙星[14]、兰索

拉唑[15]等存在配伍禁忌。注射用丹参(冻干)与这些

有配伍禁忌的药品最好间隔使用，如需接瓶使用

要选择生理盐水或 5%葡萄糖对输液管进行冲管，

以免在输液管中发生沉淀、变色等反应，引发不

必要的医疗纠纷。有 5 药次注射用丹参(冻干)加入

胰岛素配伍使用，注射用丹参(冻干)的制备工艺相

当复杂，建议单独使用，严禁和其他药物进行配

伍[16]。 

DRP6 有 227 药次，均表现为超剂量使用。注

射用丹参(冻干)药品说明书要求日剂量 0.4 g，227

药次 DRP6 的给药剂量为 0.8 g，超过说明书规定

剂量的 2 倍。已有研究[17]表明，超剂量使用注射

用丹参(冻干)是不良事件发生的原因之一。桂玲等[18]

对 561 例丹参注射液的不良反应进行分析，有 2

例超剂量使用注射用丹参(冻干)引起严重不良反

应，临床表现为寒战、畏寒、面部及口唇发绀及

红疹水疱、伴有发热。建议临床医师严格遵守药

品说明书给药剂量。 

3.2  注射用丹参(冻干)用药必要性问题 

DRP1 为疾病未得到所需的药物治疗。注射用

丹参(冻干)为中药注射剂，主要以辅助治疗为主，

不会因为缺少注射用丹参(冻干)而产生严重的治

疗后果，一般在住院患者中较少出现这类问题。

用药必要性问题主要为 DRP2，临床表现为超适应

证用药。依据药品说明书，注射用丹参药品临床

用于冠心病、心绞痛患者。注射用丹参(冻干)DRP2

的突出表现：在烧伤科用于烫烧伤创面修复患者；

在消化内科用于胃炎、胰腺炎、反流性食管炎及

消化道溃疡等患者；在神经内科用于脑梗死、高

血压病及脑出血等患者；在血液内科用于关节炎、

系统性红斑狼疮、强直性脊柱炎等患者。搜索相

关文献库，丹参注射液(冻干)因具有抗氧自由基损

伤、保护内皮细胞、改善微循环、促进组织修复

和再生、抗金黄色葡萄球菌感染、调节细胞因子及

抑制瘢痕增生等作用而用于烫烧伤创面修复[19-20]，也

有丹参注射液用于脑梗死、胰腺炎及关节炎的相

关报道[21-23]，未发现循证医学证据高的临床研究

或系统评价文献。无依据的超适应证用药有潜在
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的用药安全风险，谭朝丹等[24]对 2013—2015 年 59

例中药注射剂不良事件进行调查和分析，发现有

超适应证用药 19 例，且超适应证用药与不良事件

类型或发生时间均存在相关性。因此，建议医师

在用药前仔细阅读药品说明书，严格按照药品说

明书规定的适应证用药。 

3.3  注射用丹参(冻干)用药有效性问题 

DRP3 是错误地使用药物，应属于医疗事故，

在本次调查中未发现。依据相关文献[25]，并咨询

临床专家，医院规定注射用丹参(冻干)用药疗程在

2 周左右，本研究发现有 62 药次 DRP4，具体表现

为用药 1~3 d 就停用注射用丹参(冻干)，尚不能在

体内维持有效浓度，降低了用药有效性。 

本研究通过 DRPs 的西班牙 Granada-II 分类

法，发现注射用丹参(冻干)在临床应用过程中存在

着较多的 DRPs，尤其是注射用丹参(冻干)用药安

全性问题及必要性问题突出，医院将积极利用合

理用药软件进行实时管理和监测，并要求临床药

师进驻相关临床科室有的放矢地开展合理用药培

训，加强宣传力度和中药注射剂临床应用专项点

评，以提高注射用丹参(冻干)用药的安全性、必要

性及有效性。本研究仅收集了 1 家医院 397 例住

院患者临床应用注射用丹参(冻干)的情况，样本量

有限，有一定的局限性，但对提高合理用药、临

床药师开展药学监护有一定的临床参考价值。 
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