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　　随着我国新药研发技术的发展，越来越多的新药涌现出

来，中药新药也摆脱了传统的丸、散、膏、丹等剂型［１］。中药注

射剂是传统中医药理论与现代生产工艺相结合的产物，它突破

了中药传统给药方式，在临床上发挥着重要的作用［２］。目前已

广泛应用于危重患者的急救及感染性、心脑血管疾病和恶性肿

瘤的治疗，其疗效亦得到了广泛的认可［３］。随着中药注射剂在

临床的广泛使用，在其疗效得到肯定的同时，也出现了一些较

为严重的药品不良反应（ＡＤＲ），如刺五加注射液事件
［４］、鱼腥

草注射液事件［５］等，本院临床药师在实际工作中，根据国家食

品药品监督管理总局、国家中医药管理局发布的《关于进一步

加强中药注射剂生产和临床使用管理的通知》、《中成药临床应

用指导原则》文件精神，对本院所有中药注射剂的安全性进行

了调查分析，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　收集本院临床使用的所有中药注射剂说明书，共

计３０份。

１．２　方法　对收集的中药注射剂说明书进行认真阅读和归

纳，根据国家食品药品监督管理总局和国家中医药管理局的规

范，对说明书中不良反应、特殊人群（儿童、妊娠与哺乳期妇女、

老年人）用药、用法用量（输液速度、配制溶媒、使用疗程）和药

物相互作用进行调查。

２　结　　果

收集的药品说明书中不良反应项目标注齐全，但部分内容

不完整；特殊人群用药项目、内容部分不完整；用法用量中配制

溶媒标注率高于输液速度、使用疗程药物；药物相互作用标注

率低，内容缺失较多，见表１。

表１　药品说明书安全性项目调查结果

项目
项目齐全

标注数（狀） 标注率（％）

内容完整

完整数（狀） 完整率（％）

不良反应 ３０ １００．００ １４ ４６．６７

儿童用药 ６ ２０．００ ２ ６．６７

孕妇用药 １６ ５３．３３ ０ ０．００

老年人用药 １０ ３３．３３ ２ ６．６７

输液速度 ８ ２６．６７ ８ ２６．６７

使用疗程 １３ ４３．３３ １３ ４３．３３

配制溶媒 ２７ ９０．００ ２７ ９０．００

药物相互作用 １ ３．３３ １ ３．３３

３　讨　　论

３．１　用法用量　调查发现在用法用量中，标注滴速的只占

２６．６７％，大部分说明书中未明确输注速度，使得医生需根据自

身经验决定给药速度，如给药速度过快，单位时间内进入体内

的药量增大，可能会导致更多不良反应的发生。说明书中标注

疗程的占４３．３３％，中药在人们心目中，是非常安全的，但殊不

知如果长期大量使用中药，结果同样严重。据报道，剂量过大、

疗程过长是引起中药注射剂 ＡＤＲ的重要因素
［６］，尤其是患者

经过一段时间治疗后，随着病情的变化，中医证型发生变化，超

疗程使用就会导致不良反应的发生。本次调查发现，配制溶媒

的标注率为９０．００％，溶媒不仅是药物使用的载体，对于保持

中药注射剂的稳定性，减少不良反应的发生十分重要，有文献

报道，复方丹参注射液的ｐＨ值为４～６．５，与ｐＨ值偏碱性的

０．９％氯化钠注射液配伍后，溶液的不溶性微粒颗粒大幅度增

多［７］，这会增大不良反应的发生概率。

３．２　不良反应　不良反应是药品说明书中非常重要的信息，

临床医师在用药时可以根据说明书中对不良反应的描述更全

面地考虑患者个体因素而选择最佳药物［８］。中药注射剂发生

的不良反应数量占到中药制剂不良反应的一半以上，且静脉注

射的ＡＤＲ发生率远远高于肌肉注射
［９］。调查的３０份中药注

射剂说明书中，对不良反应的描述完整的有１４份（４６．６７％），

不完整的有１６份（５３．３３％），描述为“偶见过敏反应”“尚不明

确”等，如疏血通注射液的说明书不良反应项下为“尚不明确”。

据文献报道［１０］，疏血通注射液不良反应以过敏反应为主，亦有

临床出血倾向、血压下降等新的不良反应。当然，药品说明书

的修改需要时间，生产厂家应积极收集不良反应，及时将结果

反映在药品说明书上，保证临床用药安全。

３．３　特殊人群用药　临床特殊人群的用药数据很难获取，调

查的３０份中药注射剂说明书仅有１０份对老年人用药有标注，

但没有给出具体用量，仅使用“慎重使用，加强监测”等模糊语

句，医药研发人员应加强这方面的研究，为临床提供准确、可靠

的依据。老年人因为生理和脏器功能减退，药物排泄速度减

慢，容易造成药物蓄积，使不良反应的发生率增加。对儿童用

药有标注的说明书有６份，但目前临床医生大多数根据经验在

用药，儿童正处于生长发育期，其生理特点与成人有很大区别，

加上儿童生病，家长特别希望在最短时间内好转，导致儿童用

药经常出现超量的现象。儿童对药物的耐受性差，敏感性较

强，极易发生药源性危害［１１］。有资料显示，３周岁以上小儿应

慎用中药注射剂，３周岁以下幼儿应禁用中药注射剂
［１２］。说明

书对孕妇用药仅用“禁用”或“慎用”等语句描述，或根本不提及

孕妇用药，这些描述容易给人模棱两可的感觉，给安全用药带

来隐患［１３］，对临床用药的安全指导性很低。

３．４　药物相互作用　本调查中只有１份说明书标注了该药与
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其他药物相互作用的情况，其余均用无类似的信息描叙。在实

际工作中，患者可能同时患有多种疾病，往往需要联合用药，有

文献报道，在３８例临床不合理用药发生的不良反应中，７例为

联合用药导致的不良反应［１４］。由于药品说明书未给出相关信

息，临床医生在使用中，不知道与哪些药物可以联合使用，与哪

些药物合用，会出现什么不良反应。临床实践有中成药与中

药、中成药与西药存在着大量相互作用的实例，它们产生化学

反应，影响吸收、分布等诸多作用［１５］。因此药品说明书这方面

的信息非常重要，应加强中药注射剂相互作用的研究，完善相

关内容，为临床安全使用中药注射剂提供依据。

４　小　　结

４．１　医务人员　药品上市后，由于样本量大量增加，一些未知

的或出现频率低的不良反应可能被发现，医疗单位在发现不良

反应的工作中，有着不可推卸的责任和义务，现在我国已经建

立了不良反应上报制度，可疑就报。实际上，药品不良反应的

漏报时有发生，医生担心上报了不良反应会影响医生的声誉，

这是一个误区。广大医务工作者应加强对药品不良反应的认

识，积极将发生的不良反应及时上报，药监部门会根据各地的

报告，及时反馈给厂家和社会，促进厂家及时修改药品说明书，

提醒广大医务工作者在实际工作中注意该药品的不良反应，如

喜炎平注射液有大量的不良反应上报数据，国家食品药品监督

管理总局在２０１２年６月发布的药品不良反应信息通报（第４８

期）中提示了要警惕喜炎平注射液的严重过敏反应。

临床工作中，医生要根据患者的年龄、体质、病情不同，有

差异地选择药物及用药剂量，对于首次应用该药的患者，剂量

要从最低有效剂量开始［１６１７］，用药的整个过程必须严格控制

滴速，仔细观察患者的用药反应，对于发生的不良反应及时救

治，最大程度确保患者用药的安全合理［１８］。药师要向医生、护

士、患者宣传合理用药知识，指导护士在输液时应慢速度滴

注［１９］。本院根据有关规定，实行临床药师制度，对中药注射剂

给药过程进行药学监护，发现并整理不合理情况以及需特别关

注的相关药学信息，为临床医师合理使用中药注射剂提供信息

参考［２０］。

４．２　生产厂家方面　国内生产厂家应把“不良反应描述越详

细，药品质量越差”这个错误观念更正过来，要像国外厂家一

样，把收集到的不良反应都详细标注出来，资源共享。目前现

有的生产工艺对中药注射剂的药品质量也难以达到稳定的控

制，成分上的些许差异都有可能影响疗效，甚至导致不良反应

的发生［２１］。中药注射剂在提取、精制过程中，有可能产生变应

性反应的物质或致敏成分［２２］。及时收集药品不良反应，更新

说明书是医药研发人员的责任［２３］，不仅有利于医生对患者的

诊治，也是对中药厂家自身的一种保护。

４．３　药监部门方面　应加大对不负责企业的惩处力度，对任

何原因造成的未详细标注不良反应的药品生产企业应给予一

定的处罚。督促生产厂家根据有关信息，及时完善药品说明

书，提高药品说明书的质量，为临床安全使用中药注射剂提供

保障。
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