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常用中药注射剂不良反应及其成因、对策分析 药事组织 

刘红字，廖建萍，刘绍贵 

(湖南中医药大学第一附属医院，湖南 长沙 410007) 

摘要：通过查阅国内医药期刊，对近年来常用中药注射剂的应用、不良反应报告及其成因、对策进行较为系统的综合分析，以引起相关部门 

和人员的重视，从而促进中药注射剂的合理应用，确保I临床用药安全有效。 
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为了促进中药注射剂的合理应用 ，加强其不 良反应的防范，确 

保临床用药安全有效，笔者根据国内医药期刊的报道 ，对常用中药 

注射剂的应用、不 良反应报告及其成因、对策进行了较为系统的综 

合分析，报道如下。 

1 中药注射剂的发展及应用 

中药注射剂的研制和应用已有近 80年的历史 。早在 20世纪 

30年代 ，即有人研制成功“柴胡注射液”，用于治疗感冒发热；2O世 

纪 50年代至 60年代初，研制成功 20多个品种，如抗 601注射液、 

茵栀黄注射液 、201—2(板蓝根)注射液等；20世纪 70年代，中药注 

射剂得到了大的发展，品种达到 700多，被 1977年版《中国药典 

(一部)》收载的就有 23种 ，被中药成方制剂 1～20册和新药转正标 

准 1册、2册收载的有 72种；20世纪90年代，国家中医药管理局为 

中医院急症必备中成药先后推荐的中药注射剂达51种。近 10多年 

来，临床较常用的中药注射剂有 4O多种，如清开灵、茵栀黄、双黄连、 

复方丹参、穿琥宁、葛根素、脉络宁、醒脑静、生脉、参附、黄芪、参麦、 

灯盏花素、刺五加 、鱼腥草、香丹、柴胡、复方大青叶、血塞通、艾迪、华 

蟾素、川芎嗪、丹参、苦黄、热可平、喜炎平、红花、苦碟子 、路路通等。 

2 常用中药注射剂药品不良反应的发生情况 

相对于西药，中药使用较为安全，但其药品不良反应客观存在， 

随着应用的广泛，不 良反应报道也 日趋增多 ，而其中又以注射剂特 

别是供静脉注射或滴注的药物发生率较高。夏春梅⋯对 2004— 

2008年医院因服用中药制剂发生药品不 良反应的 125例患者进 

行统计 ，静脉滴注给药引起药品不 良反应者 99例 (79．20％)。符 

忠策 1对某医院2007— 2008年中药注射剂临床使用中出现的不 

良反应进行分析，174例中涉及 l8种中药注射剂 ，其中出现不良反 

应最多的前 3位是注射用七叶皂苷钠 、注射用葛根素和注射用血 

栓通 ，分别出现 103例、19例和 7例，占总的不良反应的59．20％， 

l0．9l％和 4．02％。高代夏1 3 对医院 2005年 1月至 2009年 12月 

的 164例涉及中药制剂不良反应病例报告进行统计 ，结果静脉给 

药的有 146例，占89．02％。孙巧风 对所在医院门诊输液室 2007 

年至 2009年收集的中药注射液不良反应报告进行分析，结论为中 

药注射液不 良反应可以预防和控制，应重视患者用药过程中的临 

床监护。冯艳霜 1统计，在 1999年至 2001年国内医药期刊报道的 

187例中药过敏反应中，由注射给药引起的 109例，占58．29％。王 

玉荣等[61报道，所在医院 1993年至 2002年 12月有中药不良反应报 

告 167例 ，其中由中药注射剂引发的 100例，占59．88％。周践等 

报道 ，在 142例 中药不 良反应 中，由注射剂引起的 109例 ，占 

76．76％。贾毅婕等 报道，在 1995年至 1999年国内主要医药期刊 

报道 的 68例过敏性休 克 中 ，有 60例 由中药注射剂 引起 ，占 

88．23％。王忠壮等 报道，1997年至 2001年全国中药药品不 良反 

应报告中，注射剂在品种上虽只占32．18％ ，但在例数上却占到了 

68．71％，说明中药注射剂在中药不良反应中的多发性和普遍性。黄 

芳华 。1指出，国家标准中收载的72种以及近几年批准上市的中药注 
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射剂，几乎均引起过不良反应，且清热解毒和活血祛瘀类的不良反应 

多于扶正补益类，其不良反应的临床表现呈多样性、不可预知性。 

3 中药注射剂引发药品不良反应的原因 

3．1 药物本身原因 

中药注射剂原料种类繁多 、基源混乱、成分复杂 、加工炮制质 

量标准不统一，且制剂、制备工艺复杂，影响因素多。如原料药材和 

饮片中的有毒成分、大分子物质、注射剂提纯过程中的杂质等均可 

引起药品不 良反应。以过敏反应为例 ，制剂本身存在的、可使机体 

过敏的物质很多 ，如动植物蛋白、多肽等大分子物质属于完全抗 

原，能直接致敏；有的是一些小分子化学物质，属半抗原 ，进人人体 

后需与人体蛋白质结合才能致敏。如双黄连中的金银花含绿原酸 

和异绿原酸，这类成分虽有抗菌消炎作用，但为高致敏物质，具有 

致敏原样作用，故可引起过敏反应 ‘1。 

中药及其制剂成为过敏原 ，除药物本身成分外 ，制剂中的添加 

剂、增溶剂、稳定剂 、着色剂、赋形剂以及在化学合成中产生的杂质 

和药物本身氧化 、还原、分解、聚合等形成的杂质 ，均能成为过敏原 

物质而致机体过敏 ，从而诱发各种类型的超敏反应。其中鞣质是致 

敏的主要原因，故中药注射剂中要求除去鞣质。中药注射剂中的不 

溶性微粒及制备、提纯过程的杂质控制未达标，也是中药注射剂药 

品不良反应发生的重要因素。 

另外，注射剂内在质量不稳定，如贮存时间延长 ，注射剂发生 

分解、变质等，也是导致疗效不稳定并影响安全性的因素。 

3．2 药物使 用原 因 

未严格按说明书使用：一是超剂量用药，不按规定疗程用药。 

如葛根素静脉滴注时，首次剂量 300～500 mg，维持量 1次 200— 

400 mg，1 d 1次，7 d为 1疗程 ，但却有以 600 mg用完 1个疗程且 

已出现明显不良反应还继续使用的情况。二是违禁用药 ，如双黄连 

对外感风寒表证所致发热应忌用，过敏体质应慎用 ；清开灵禁用于 

高热休克和血压偏低者、过敏及严重不良反应者 ，同时亦不应用于 

表证恶寒发热者。三是不按操作规定用药，如随意增加用药次数 、 

任意延长用药时间、加快点滴速度，有的规定每分钟 20滴 ，而实际 

为每分钟 60～80滴。 

由未坚持中医理论指导和辨证用药 ：如清开灵用于温热病神 

昏、烦躁不安和中风偏瘫 、神志不清等症 ，对急性热病即实证效果 

较好，对脾 胃虚弱即虚证效果较差。可目前临床上恰好是辨病用药 

多、辨证用药少，有的甚至完全脱离中医理论用药。 

配伍与联合用药不当：有些中药注射液存在配伍禁忌，混合后的 

药液常出现浑浊 、沉淀、变色或产生气泡等。如丹参注射液说明书中 

规定，本品不宜与抗癌药、止血药、抗酸药 、阿托品和细胞色素 C、维 

生素 B 、麻黄碱等药物联合使用。有些药物配伍或混合后可使 pH发 

生改变；稀释影响助溶剂或稳定剂而改变药物溶解度，导致分解或沉 

淀；阳离子活性药物与阴离子活性药物配伍，其中有效成分被氧分或 

还原，破坏药物的溶解状态或溶胶状态。混合的药物品种越多，配伍 
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禁忌发生的几率就越高。还有微粒变化的问题。当微粒进入肺微血 

管 ，可引起巨噬细胞增生而导致肉芽肿、肺栓塞，可引起热原反应。微 

粒较大者，可直接引起血管闭塞、局部组织缺血和水肿。红细胞聚集 

在异物上，可形成血栓。某些微粒还可引起变异反应。如茵栀黄注与 

葡萄糖氯化钠、0．9％氯化钠配伍时，黄芩苷含量下降，微粒增加；与 

四环素、红霉素、回苏灵混合会产生浑浊；与钙剂配伍产生沉淀。 

3．3 护士操作原因 

注射剂的应用均须通过护士执行。如果护士对药物的性能、作 

用机理、用量用法 、使用注意以及可能发生的不 良反应外不了解 ， 

又不清楚患者有无药物过敏史和既往使用的过敏药物，在注射药 

物前 ，没有认真对药物包装 、外观质量进行检查，观察其有无破损、 

渗漏、瓶盖是否松动，是否过期，溶液有无沉淀、混浊、颜色加深等 

情况 ，就立即给药，就容易产生不良反应。 

3．4 患者原因 

种族及个体差异 ：药物特别是中药，对不同种族和不同个体的 

患者，其作用或副反应是不尽相同的。从免疫学角度讲，世界上没 

有两个免疫系统组成完全相同的人 ，这是人表现出个体差异的基 

础 ，也是药物反应个体差异产生的基础。药物这种外源物质在体内 

起作用，多是免疫系统作用的结果。有的由于基因的多态性 ，使得 

不同人种、不同个体内的药物代谢酶不同或缺陷酶不同，吸收有差 

异，加之年龄 、性别、体质的差异，使某些人对某些药物的耐受性较 

差或超敏，易出现过敏反应。 

年龄及性别因素：老年人由于器官 、系统功能逐渐衰弱 、老化， 

生理机能逐渐减退，机体耐受性下降；且老年人一般病种较多、联 

合用药较多 ，故药品不良反应发生率较高。据统计“ ，在 355例中 

药注射剂不良反应中，60岁以上患者的发生率达 33．52％。儿童新 

陈代谢旺盛 ，药物排泄快 ，但肝肾功能和酶系统发育不成熟，对药 

物的敏感性高，药物易对这些器官造成损害，容易引起药品不良反 

应。女性生理特点和营养状况有异于男性 ，对药物敏感 ，耐受性也 

较差，易发生药品不良反应。 

用药的依从性：有的患者盲目相信某类或某种药物，或盲目相 

信相同患者经验，自行求购或选购药物使用；有的不遵医嘱，超剂 

量或长时间用药，或不按规定时间用药；有的既使用医生开取的药 

物，又自行选用其他药物 ；有的不听医生交待的饮食宜忌 ，甚至酗 

酒；有的不能领会医嘱或说明书中的内容，导致用药不当，引发药 

品不良反应。 

社会因素：如忽视 中药药品不良反应 ，认为中药安全 ，无毒副 

作用；有的厂家有意回避或隐瞒药物的毒副作用和不良反应；临床 

合理用药管理和某些制度方面存在一些问题，也会导致一些本可 

避免的药品不良反应发生。 

4 减少中药药品不良反应的对策 

4．1 科学地看待中药注射剂的不良反应与应用 

首先，中药注射剂的不良反应是客观存在的，而且随着品种增 

多、应用广泛，药品不 良反应的报道还会增多。对此不能忽视，也不 

应盲目夸大，不应将有药品不良反应的药品视为不合格药品，也不 

应与“毒药”“假药”“劣药”以及不能使用的药相提并论 ，更不能因 

为中药注射剂有不 良反应就认为中药不可信或其毒副作用很大。 

其次，不宜盲目生产和使用中药注射剂，注射给药不应成为中医临 

床给药的唯一或主要给药途径，能口服给药时应尽量以口服给药 

为主。中药注射剂应在急症、重症时使用。 

4．2 提高中药注射液的质量控制标准 

应逐步统一和稳定中药注射剂原材料的质量要求，规范其生 
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产 ，提高质量控制标准。中药的成分较复杂，可因来源 、产地 、采集 

季节 、贮运条件、加工炮制等不同而影响质量。因此 ，不应盲 目开发 

中药注射剂 ，特别是复方制剂。应充分认识其风险，权衡利弊，生产 

时必须严格按照规范生产 ，提高质量控制指标。 

4．3 合理应用中药注射液 

应坚持中医药理论指导，按照辨证施治原则使用中药注射剂。 

如双黄连应用于外感风热表证 、邪在肺卫、热毒内盛之证，而不应 

用于外感风寒表证所致的发热；苦黄只宜用于湿热蕴毒引起的黄 

疸型肝炎，而不宜用于其他肝病等。应遵照规定的用法用量和使用 

注意用药，不过分强调个别用药经验。在应用中，应科学配伍 、合理 

联用 ，尽量避免中西药混用。静脉滴注时，对输液的选用应合理。 

4．4 重视患者个体差异 
一 定要注意种族和个体差异，了解患者的用药史 、过敏史及其 

家族药物过敏史，对易致敏的药物应尽量避免使用 ；如必须使用 

时，应密切观察，一旦发生不良反应征兆，应立即停药，积极抢救。 

4．5 强化防范意识和措施 

应强化医务人员的责任心，提高其专业技术素养。药物不良反应 

虽客观存在，一般也不构成医疗事故，但医务人员应以高度负责的精 

神，强化防范意识和防范措施，尽量避免不良反应，引发严重后果。 

4．6 加强监管 

应加大监管力度，做好中药注射剂非临床安全性评价，加强安 

全性研究，尤其是过敏反应、溶血反应 、肝肾毒性。在临床用药中， 

应严格按说明书使用，不随意更改用法用量 ，不随意配伍 、任意联 

用。一定要理性地对待中药注射剂的研制开发和应用，切实加强安 

全性研究和评价，寻找和采取一切科学 、有效的预防措施，尽量减 

少或避免不良反应发生，从根本上保证患者用药安全有效。 

作者简介i刘红宇(1973一)，副主任药师，在读博士研究生，第 

四批全国老中医药专家学术经验继承人，(电子信箱)1hy9544@ 

163．corn。 
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