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95例中药注射剂不良反应分析
谢毓芬

（浙江省湖州市中医院 湖州 313000）

摘要：目的：了解湖州地区中药注射剂不良反应的发生特点，促进临床合理用药。 方法：对湖州地区 2007 年度收集到的 95 例
中药注射剂不良反应报告进行回顾性分析。 结果：双黄连注射液导致的不良反应所占比例最高；不良反应常见表现为皮肤及附件
的损害。 结论：临床应重视中药注射剂不良反应的报告和监测工作，避免不良反应的发生。
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%%%%%%%%药品不良反应（ADR）监测是加强药品管理、提高用药
质量和医疗水平的一种重要手段。 近年来，应用中药提取加
工而成的注射剂大量应用于临床， 笔者现就湖州地区 2007
年度收集到的 95例中药注射剂 ADR进行回顾性分析评价。
1%%%%资料与方法

收集 2007年度湖州地区 ADR监测中心的 95例中药注
射剂 ADR报告，按照患者性别、年龄、不良反应史、ADR 所
致器官损伤、ADR的因果关系评价及转归等进行统计分析。
2%%%%结果
2.1%%%%ADR 病例的性别与年龄分布 95例发生 ADR的患者
中男性 44例（46.32%），女性 51例（53.68%），ADR在不同年
龄段的分布详见表 1。

表 1%%%%ADR 患者的年龄分布 例
年龄（岁） n%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%构成比（%）

<20%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%7%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%7.37
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%20~29%%%%%%%%%%%%%%%%12%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%12.63
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%30~39 %%%%%%14 %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%14.74
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%40~49%%%%%%%%%%%%%%%%16 %%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%16.84
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%50~59%%%%%%%%%%%%%%%%15%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%15.79
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%≥60%%%%%%%%%%%%%%%%%%%31%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%32.63%%%%
%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%合计 95%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%100

2.2%%%%不良反应史 有不良反应史 8例（8.42%），无不良反应
史 50例（52.63%），不详 37例（38.95%）。
2.3%%%%各类中药注射剂的 ADR 发生率 在中药注射剂引起
的 ADR中，以双黄连注射液比例最高，占总例数的 57.89%,
其次为刺五加注射液和参麦注射液，详见表 2。

表 2%%%%引起 ADR 的中药注射剂及其构成比 例
药物名称 % n%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%构成比（%）

双黄连注射液 55%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%57.89
%%%%%%%%%%%%%刺五加注射液 13%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%13.68
%%%%%%%%%%%%%参麦注射液 10%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%10.53
%%%%%%%%%%%%%丹参注射液 7%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%7.37
%%%%%%%%%%%%%生脉注射液 5%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%5.26
%%%%%%%%%%%%%丹红注射液 2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2.10
%%%%%%%%%%%%%清开灵注射液 2%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%2.10
%%%%%%%%%%%%%痰热清注射液 1%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%1.05

2.4%%%%ADR 的临床表现 95例报告中， 涉及人体多个系统，
有着多种临床表现，ADR发生程度以轻度为主，以皮肤及附
件损害最多，其次为消化系统和神经系统损害，详见表 3。
2.5%%%%ADR 的因果关系评价 对 95例中药注射剂 ADR报告
进行因果关系评价，肯定 72例，很可能 16例，可能 6例，无
法评价 1例。 ADR的转归，治愈 60例，好转 35例，所有病例

经停药或对症治疗后，ADR症状均得到控制，无后遗症及死
亡发生。

表 3%%%%ADR 所涉及的器官 / 系统及临床表现 例（%）
涉及器官 /系统 ADR病例 临床表现
皮肤及附件 58（61.05） 皮疹、荨麻疹、瘙痒
消化系统 15（15.79） 恶心、呕吐、腹痛、腹泻
神经系统 9（9.47） 头晕、头痛、失眠
心血管系统 6（6.32） 胸闷、晕厥
外周血管 2（2.10） 静脉炎
呼吸系统 1（1.05） 哮喘
听觉 1%(1.05)%%%%%%%%%%%%%%%%非特异性耳病
其它 3%(3.16)%%%%%%%%%%%%%%%%寒战、发抖、水肿

3%%%%讨论
3.1%%%%重视中药注射剂的 ADR 监测 中药注射剂是在传统
中药汤剂的基础上，利用现代科学的加工方法加工而成的无
菌制剂[1]。 虽然中药注射剂具有药效快、疗效好的特点，但由
于其中药成分和组分比较复杂，因而也不断有中药注射剂导
致不良反应的报道出现。 因此，应重视对中药注射剂的 ADR
监测，合理使用中药注射剂。
3.2%%%%中药注射剂引起 ADR 的原因分析 中药注射剂一般
成分复杂，引起不良反应的因素较难确定。 有文献资料认为
中药过敏反应多数与绿原酸、异型蛋白等有直接关系[2]。 而绿
原酸是中药注射剂中抗菌和抗病毒的有效成分，水牛角提取
物是清热解毒成分，存在异型蛋白，易产生过敏反应。 其次与
制剂的制作工艺有关，在制剂的提取过程中未将所含杂质完
全除尽，使残余杂质成为致敏原，从而引起药物不良反应。 此
外，中药注射剂成分繁复，与其他药物配伍有可能发生物理
或化学变化，有报道[3]9种中药注射剂在生理盐水中不溶性微
粒数目明显增加，与其它抗菌、抗病毒药同瓶配伍后相互作
用的几率增加。
3.3%%%%双黄连注射液引起的 ADR 不容忽视 双黄连注射液
是由金银花、黄芩、连翘提取精制而成的纯中药注射剂，具有
清热解毒、疏风解表的作用，临床上广泛用于急性上呼吸道
感染、急性支气管炎、扁桃体炎等疾病。 随之而来的药物不良
反应也日渐增多，主要影响到皮肤及附件、消化、神经、心血
管、 呼吸等系统。 在 95例 ADR中， 双黄连注射液引起的
ADR为 55例（57.89%），其中皮肤及附件反应 39例，消化系
统反应 9例，神经系统反应 4例，心血管系统反应 2例，呼吸
系统反应 1例。 因此，我们对双黄连注射液的不良反应要给
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予足够地重视，选择适宜的剂量，在使用过程中一旦出现早
期的不良症状，立即停药，并采取恰当地对症处理，避免严重
的不良反应发生。
3.4%%%%预防措施 用药前认真询问患者有无药物过敏史，对有
过敏史或过敏体质的患者要慎重使用，临床使用时可考虑采
取皮试方法来做过敏试验。 严格按照药品说明书要求，严禁
超剂量或超浓度使用，同时遵循从小剂量、低浓度、慢滴速开
始用药，然后再逐步增加剂量、滴速，以防止 ADR发生。 同
时，在与其它药品配伍时需谨慎，尽量避免联合用药引起的
ADR。此外，中药注射剂生产厂家在制剂创新、重视疗效的同
时应加强制剂生产的安全性管理，特别是重视制剂的生产工

艺和加强检测手段，提高中药注射剂的质量。
随着中药注射剂的开发，越来越多的新品种广泛用于临

床，我们在提高其研究水平的同时，还应重视其不良反应的
发生，并加强监测，更好地为临床合理使用该类药物提供科
学依据。
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白及头翁汤保留灌肠治疗溃疡性结肠炎 83例
郑继昌

（贵州省德江县中医院 德江 565200）
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%%%%%%%%溃疡性结肠炎是一种病因不明的直肠和结肠黏膜非特
异性炎症、溃疡形成为主的疾病，部分患者可有关节、皮肤、
口、眼及肝胆等肠外表现，系内科的常见病、多发病，且发病
率有增多趋势，若失治、误治常常迁延难愈。 用西医常规治疗
棘手，疗效不明显，用药时间较长，毒副作用较大，且易复发。
笔者受白及能“去腐逐瘀、消肿生肌”的启发，数年来采用白
及头翁汤保留灌肠治疗 83例溃疡性结肠炎患者，疗效满意，
复发率低。 现报告如下：
1%%%%临床资料
1.1%%%%一般资料 入选病例 114例，均系门诊患者，随机分为
中药治疗组及西医对照组。 治疗组 83例中，男性 54例，女性
29例； 病程 6个月以内者 58例，6个月以上者 25例； 年龄
19~62岁。 对照组 31例中，男性 18例，女性 13例；病程 6个
月以内者 22例，6个月以上者 9例；年龄 15~59岁。两组患者
均以慢性反复发作的腹泻、黏液脓血便、腹痛、里急后重为主
要临床表现。 结肠镜检查：肠黏膜有弥漫性充血、水肿，黏膜
下树枝状小血管模糊不清或消失， 黏膜面粗糙或呈颗粒状。
所有病例均以大便细菌培养和肠镜和 /或钡灌肠排除肠结
核、阿米巴肠炎、细菌性痢疾等其他疾患。
1.2%%%%治疗方法 中药治疗组方用白及头翁汤加减， 药物组
成：白及 15g，白头翁 30g，秦皮 15g，黄连 10g，乌贼骨 20g
等，将白及打成粉末，余药煎汤取汁 200mL，与白及粉混匀，
待药液温度在 38℃左右，保留灌肠。灌肠前将患者臀部垫高，
使药在肠道内保留 2h以上，每日 1次。 加减：寒湿者，加桂枝
15g，艾叶炭 15g；湿热者，加槐花 20g，地榆 20g；腹痛者，加赤
芍 20g。西药对照组：口服柳氮磺吡啶片 1.0g，每日 3次，症状
好转后给予维持量，每次 0.5g，每日 3次。 另予半琥珀酸钠氢
化可的松 100mg 加甲硝唑 1.0g 加入 0.9%生理盐水 100mL
中，保留灌肠，每日 1次。 两组均以 3周为 1个疗程。 治疗期
间均嘱患者进食低纤维、无渣、易消化、高蛋白及低脂肪且有

足够热量的食物，尽量避免牛奶、花生等饮食，忌烟酒及辛辣
刺激食物。 疗程结束，比较两组疗效。
1.3%%%%疗效标准 治愈：临床主要症状消失，肠镜复查：肠黏膜
病变恢复正常或溃疡灶已形成瘢痕；显效：临床主要症状基
本消失，肠镜复查：肠黏膜病变明显改善；好转：临床主要症
状改善，肠镜复查：肠黏膜病变轻微改善；无效：临床主要症
状无改善，肠镜复查：肠黏膜病变无明显改善。
1.4%%%%治疗结果 治疗组 83例：治愈 40例，显效 25例，好转
16例，无效 2例，治愈率 48.2%，总有效率 97.6%；对照组 31
例： 治愈 5例， 显效 10例， 好转 7例， 无效 9例， 治愈率
16.1%，总有效率 71.0%。
1.5%%%%复发情况 治疗组 3个月内无复发；6个月复发 2例，
6~12个月复发 3例，2年内复发，3~6例：总复发率 27.5%；对
照组 3个月内复发 2例，3~6个月复发 1例，6~12个月复发 1
例，2年内复发 1例：总复发率 100%。
2%%%%讨论

溃疡性结肠炎是临床上常见的消化道疾病， 病程漫长，
轻重不一， 常反复发作， 可发生在任何年龄， 但多在 20~40
岁。 该病属于中医学中的“肠澼”、“肠风”、“脏毒”、“痢疾”等
范畴，因外感六淫，内伤七情或饮食失宜等，导致中焦运化失
司，湿热蕴结肠腑而化热，化腐成脓，损伤肠络而发病。 本方
中白及具有去腐逐瘀、消肿生肌的作用，《本草汇言》云：“白
及，敛气、渗痰、止血、消痈之要药也，此药极粘腻，性极收涩
……封填损，痈肿可消，溃败可托，死肌可去，脓血可洁，又托
旧生新之妙用也。 ”现代药理研究认为：白及有良好的局部止
血的作用，其能促使血细胞凝集，形成人工血栓，并能刺激肉
芽组织生长，促进创面愈合。 因此，白及配合清热解毒祛湿的
白头翁汤灌肠， 药物直接作用于病所， 使溃疡创面腐去、肿
消、肌生，因而，具有很好的临床效果。

（收稿日期： 2008-03-07）
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