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中药注射剂的不良反应现状及注意事项 
王世伟 ，张小慧 

(山西省中医院 ，山西太原 030012) 

【摘要]中药注射剂导致的过敏反应是中药常见的不良反应之一。本文通过分析我省收到的2 063份中药注射剂不 

良反应报告数据，探讨中药注射剂发生的不良反应的临床表现及特点，并归纳总结了中药注射剂导致过敏的原因 

和临床使用注意事项，为临床合理用药提供参考。 
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Adverse drug reaction of Traditional Chinese Medicine Injection and points 
for attention 

W ANG Shiwei．zHANG Xiaohui 

(Shanxi Provincial TCM Hospital，Taiyuan 03001 2，China1 

【Abstact】Traditional Chinese Medicine Injections leading to allergic reaction is one of common ADR caused by Tradi。 

tional Chinese Medicine．By analysis of 2 063 cases ADR reports associated with Traditional Chinese Medicine Iniecti0ns 

in Shanxi Province，the paper probes into the clinical features of the ADR associated with Traditional Chinese Medicine 

Injections，and summarizes the cause of allergic reaction caused by Traditional Chinese Medicine Injections and some 

notes in its clinical use，to provide reference for clinical medication． 

【Key words】Traditional Chinese medicine；Traditional Chinese Medicine Injection；Adverse drug reaction；Matters need 
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中药注射剂(Traditional Chinese Medicine Iniection，TCMI) 

是我国 20世纪 50年代研发的中药新剂型 ，由于在抗感染 、 

抗肿瘤 、心血管病治疗和抢救危 急重症等方面有其独特作 

用，在临床应用中 日趋广泛。近年来 ，中药注射剂在临床的使 

用逐渐增加 ．其不 良反应 的的上报数据也呈上升趋势 ，其 中 

不乏严重的不 良反应 。如刺五加、双黄连等严重不 良反应的 

报道 ，使中药注射剂备受信任危机。2007～2010年 ，虽然国家 

食品药品监督管理局一直没有批准新的中药制剂注册申请 ， 

然而中药制剂产业已然庞大——截至当前 ，我 国共有中药注 

射剂 品种 140个 ，涉及 307家生产企业 ，共有 1 299个批准 

文号．我国每年有 4亿人次使用中药注射剂。据国家药品不 

良反应监测 中心统计 ，在收到的药 品不 良反应病例报告 中， 

中药注射剂的不 良反应／事件病例报告 占中药不 良反应病例 

报告的 72．64％，其中严重不 良反应／事件报告 占中药严重病 

例报告 的 76．57％。因此在支持中药注射剂发展的同时．必须 

加强重视其不 良反应及合理使用。 

1我省 2010年中药注射剂不良反应监测数据分析 

在 2010年山西省药品不良反应监测中心收到的 33 181份 

ADR报告 中，共涉及中药注射剂 2 063例 ，占6．22％，其中严 

重 ADR 5例 。不 良反应主要有过敏反应、过敏性休克 、心悸、 

皮疹、高热、头痛、呼吸困难等 。涉及 ADR列前十位 中药注射 

剂品种情况见表 1 

表 1 与 ADR有关的前十位中药注射 剂 

从表 1可以看 出，排名前十位 的中药注射剂中 ，清开灵 

注射液的例数最多 ，双黄连注射液次之 、丹参注射液位居第 
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三．三者共同构成中药注射剂的 ADR主要组成，其不良反应 

也主要为过敏样反应和过敏性休克。分析表 1得 出，中药注 

射剂不 良反应 的主要特点为 ：涉及各个 系统与器官 ，临床表 

现多样 ，以皮肤损害为主；发作时间长短不一 ，差别较大 ，以 
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过敏反应发生最快 ；同一种药物 的不 良反应轻重程度不一 ； 

清热解毒剂的不 良反应最多。 

2引起 中药注射剂不良反应 的主要 因素 

2．1药物因素 

中药材是 中药注射剂 中的主要原料 ，受其产地、气候 、野 

生与栽培 、采收季节 、加工炮制等 因素的影响 ，所含有效成分 

含量会有差异 ；另外还存在储存运输 、重金属及农药残 留等 

因素 这些均可引起中药注射剂的不稳定 。 

中药注射剂成分复杂 ，中药饮片中含有生物碱 、鞣质 、木 

脂素 、内酯 、萜类、蛋 白质 、多肽和色素等多种成分 ，特别是鞣 

质和蛋白质本身就是致敏物质 。有的植物药 中含有致敏性高 

的成分，如一些清热解毒 的中药注射剂 中含有 的绿原酸有高 

的致敏性 ，而绿原酸在植物界分布较广 ，特别是在金银花 、忍 

冬藤、栀子、鱼腥草等中药 中有较高的含量 ，如双黄连注射液 

不 良反应发生常与其 中主要成分金银花里含有 的绿原酸和 

异绿原酸有关。绿原酸和异绿原酸虽然有强的抗菌、抗病毒 

活性 ，但也具有致敏作用，可引起变态反应，是导致过敏反应 

的主要原因之一ll_。一些注射剂 中含有水牛角 、蝮蛇、羚羊角 

等动物类药材 ，其中有大分子化合物和异性蛋 白质等具有抗 

原性物质的存在，也容易导致过敏反应的发生[2j。 

中药注射剂 的组方及其生产 工艺不适 当也会导致 不 良 

反应的产生 。我 国现在生产 中药注射剂中，属于复方制剂的 

有 50多种 ，有 的甚至是 10味以上 的中药复方制剂 ，由于化 

学成分复杂 ，配伍时也可能产生新 的化合物和形成不溶性微 

粒 ，所以多成分 的组成更容易引起不 良反应 。不同厂家生产 

同种注射剂时的工艺差异 ，也造成 了中药注射剂质量的参差 

不一 。因此，在制备 中药注射剂时 ，必须合理论证其组方 ，设 

计合理的生产工艺 ，根据组分 中各药物的成分特点进行提 

取、精制、分离等 ，从而保证 中药注射剂的质量。另外在开发 

新的中药注射剂时 ，含矿物类的药材和一些具有异性蛋 白成 

分的动物类药材是否有必要作为 中药注射剂原料须慎重考 

虑 。 

在生产过程 中为提高中药注射剂澄明度 、稳定性 以及有 

效成分的溶解度 ，加入的附加剂如稳定剂 、助溶剂 、增溶剂、 

抗氧剂、pH值调节剂、渗透压调节剂、冻干粉的膨松剂、局部 

疼痛减轻剂 、吸附剂残留等也可能造成过敏反应l 3I。 

严格的质量标准是减少不良反应产生的保 障。在 中药注 

射剂质量标准控制方面 ，应增强针对多种成分 、致敏成分及 

有毒成分的控制标准 ，而不仅仅是关注有效成分甚至是单一 

有效成分的含量。例如鱼腥草注射液中含有多种成分 ．但现 

行质量标准只对其 中的一个成分进行控制 ，而且一些中药注 

射剂的质量标准仍未被《中国药典》收载 ，仅仅停 留于地方省 

市标准。《中国药典))：2olo年版收载中药注射剂 5种，分别为 

止喘灵注射液、灯盏细辛注射液、注射用双黄连、注射用灯盏 

花素和清开灵注射液。《中国药典))2010年版对所有中药注 

射剂品种 ，增加了重金属和有 害元素限度标准 ，这对 于解决 

中药注射剂的安全性 问题必将起到积极 的作用 。 

不溶性微粒的存在是导致不 良反应 的原 因之一 由于 
一 些中药注射剂本身不稳定 ，有些在储存过程 中受温度、光 

照的影响或与其他药物配伍 时的理化反应会 导致不溶性微 

粒的析出 
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2．2使 用 因素 

中药注射剂 的临床不合理使用 是导致不 良反应产生的 

重要 因素 ，如无指征用药 、超 剂量用药 、盲 目联合用药 、溶媒 

不 当、配伍不当 、给药途径不当、滤 器差别 、未按说 明书使用 

等 。有报道表明，在所有涉及中药 ADR巾，中药注射剂静脉 

给药导致的 ADR为 50．38％ 。 

2．3患者 因素 

2．3．1个体差异也是其中 素之一 ，中药 注射剂 不 良反应 巾 

过敏反应 占有很大 比例 ，不同个体 由于遗传基冈 、免疫系统 

以及体内代谢酶的差异对药物的反应也不同 ，其中过敏性体 

质者更容易发生 ，约占所有 ADR的 25％旧。 

2．3．2老人婴幼儿 以及肝 肾功能不全对药 物的耐受性也差 ， 

容易发生不 良反应。老年人 的 ADR发生率较年轻人高，且随 

年龄增加 而增加 ：51～60岁 ADR发生率为 14．4％，6l～70岁 

为 15．7％，71～80岁为 183％，8l岁以上为 24．0％t6]。小儿特别 

是新生儿和婴幼儿各系统器官功能不健全 ，肝脏对药物的解 

毒作用与肾脏对药物的排泄能力低下 ，肝酶 系统发育 尚未完 

善 ．因而易发生药物不 良反应。 

2_3．3患者用药状态也可导致部分 ADR的产生。患者精神欠 

佳 ，空腹状态容易诱发低血糖及过敏反应和 胃肠道反应。 

3使用 中药注射剂 的注意事项 

3．1辨证 施 治 

注意用药方法和严格用药剂量。 

3．2用 药前 询 问 患者过敏 史 

对有过敏史的患 者和容易发生过敏反应的药物应做皮 

试 。用药后可观察患者半小时查看有无过敏反应 ，并备好抗 

过敏反应药物。 

3．3中药注射剂应选择适 当的溶媒 

配制后应观察液体有无变色 、沉淀、结晶或不溶物，如发 

现应立即停药。 

3．4严 格按 照 说 明 书的 用 法用量 使 用 

不得随意增大剂量或加快滴速 ，一般中药注射剂滴速儿 

童以 20～40滴／min为宜 ，成人以 40～60滴／min为宜。 

3．5中药注射剂应单独输注 ，不 宜与其他药物在 同一容器 中 

混合使 用 

如需要静脉滴注多组液体的患者 ，应注意多组输液的给 

药顺序 ，静脉输注中药注射液后 ，应用少量溶媒冲洗输液器 ． 

或在输液组 与组问使用中性液体间隔后续滴 ，避免药物相互 

作用 。为避免配伍后不溶性微粒的增加而导致 ADR．到 目前 

为止 ，已确认清开灵 注射液不能与硫酸庆大霉素 、青霉素 G 

钾 、肾上腺素 、阿拉明、乳糖酸红霉素 、多 巴胺 、山根菜碱 、硫 

酸美芬丁胺等药物配伍使用 ，双黄连注射剂与氨基糖苷类、 

大环内酯类配伍使用容易产生浑浊和沉淀17]。 

3．6密切观察 

密切关注老人、儿童、肝肾功 能异常患者等特殊人群 和 

初次使用中药注射剂的患者 ，一旦 出现不 良反应 ，应立即停 

药 ，根 据不 良反应的情况采取措施 ，如有 过敏反应 ，立 即停 

药，必要时给予抗过敏药物；发生过敏性休克应及时吸氧，使 

用肾上腺素、激素 、抗组胺药 、血管活性药物及扩容剂等进行 

抢救 ；心跳呼吸停止时施行人工呼吸 、胸外心脏挤压 、心肺复 

苏术等 
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全自动生化分析仪试剂间交叉污染的探讨 
钟原胜 ，牟绍英，李晓芳 ，周 萍 

(四JlI省简阳市人 民医院，四川简阳 641400) 

【摘要]目的：探讨在全自动生化分析仪应用中某些试剂问存在的交叉污染。方法：分别以谷丙转氨酶(ALT)、三酰甘 

油(TG)为研究对象。在检测了直接胆红素(DBIL)后检测 Al』rr，分别在检测 _『高密度脂蛋 白胆固醇(HDL—C)和低密 

度脂蛋 白胆 固醇(LDL—C)后检测 TC。观察 DBIL试剂对 ALT检测的影响 ，HDL—C和 LDL—C试剂对 TG检测的影 

响。结果 ：DBIL试剂对 ALT检测有 明显负干扰 ，HDL—C和 LDL—C试剂对甘 TC检测有明显正干扰。结论 ：在全自动 

生化分析仪应用 中，某些生化试剂问存在交叉污染。为了尽量减少试剂 间交叉污染 ，在加强洗涤试剂针的同时 ，更 

重要 的是合理安排项 目间组合顺序 。’ 

【关键词]全 自动生化分析仪；试剂；交叉污染 

[中图分类号]R197．38 f文献标识码】B f文章编号]1673—7210(2011)02fa)一12O一02 

随着全 自动生化分析仪 的大量应用 ，工作效率得 以大大 

提高，其检测结果重复性好 ，准确度得到了更好的保证。但是 

伴随着全 自动生化分析仪的诞生 ，交叉污染问题也是其永恒 

的话题。加样针的交叉污染 、样品杯的交叉污染、搅拌棒的交 

叉污染和试剂间的交叉污染共 同影响着笔者检测结果 的准 

确性。这其 中尤以试剂 间的交叉污染对检测结果的影响最为 

严重 。又随着仪器使用时间累加 ，试剂 问的交叉污染会变的 

更加严重。为了尽量减少其交叉污染，笔者应该合理安排项 

目间组合顺序。 

1材料与方法 

1．1材料 

1．1．1仪 器 El立 7170A 

1．1．2试 剂 日本第一化学 的 DBIL(钒 酸盐法 )、迈克 的 ALT 

试剂 (IFCC)、科华的 TG试剂(氧化酶法)、上海荣盛的 HDL—C 

(直接法)、LDL—C(直接法 )。 

1．1．3质控物 罗氏的 C．F．S、罗氏的质控血清。 

1．2方 法 

随机抽取我院 10份健康体检标本作为混合血清。分别 

以 AIIrr和 TG作为研究对象 ，以 DBIL试剂作为 ALT检测干 

扰项 目．以 HDL—C试剂 和 LDL—C醇试剂作为 TG检测干扰 

项 目。用 4种方式测定 ：第 1种 ，分别单独测定 ALT和 TG。 

第 2种 ，分别作干扰项 目后测定研究对象。第 3种 ，分别作干 

扰项 目后增加 200 txl水冲洗试剂针后测定研究对象。第 4种。 

分别作干扰项 目后增加 2项对研究对象无干扰项 目测定后 

再检测研究对象。每种方式测定 3次取平均值 ，以减少偶然 

误差 的影响。观察干扰项 目对研究对象测定结果的影响。 

2结 果 

测定结果 见表 1。 

表 1 4种方式测定 ALT和 TG 比较 

检测了 DBIL后再检测 的 A 与单独 ALT结果之 间存 

在明显差异 。DBIL试剂对 ALT的检测有负干扰，而单独检 

测的 AIJT与增加 2项对研究 对象无干扰项 目测定后再测定 

的结果之间基本无差异 。检测 了 HDL—C后检测的 TG与单 

独检测的 TG结果之间存在 明显差异。HDL—C试剂对 TG的 

检测有正干扰 ，而单独的 TG与增加 2项对研究对象无干扰 

3．7树立无菌观念并加 强监护 

在使用 中药注射剂和护理患者过程中应树立无菌观念 

并加强监护。 

4中药注射剂的未来展望 

中药注射剂是我 国中医药文化 的组成部分，是现代 中医 

药创新取得的成果 ，已经成为临床疾病治疗的独特手段 ，正 

在发挥不可替代的作用 。近期国家药监部 门关于开展中药注 

射剂安全性再评价工作正在进行 ，通过再评价来提高质量标 

准 、准入 门槛 ，给 中药注射剂一个重新定位 和发 展的机 会 ； 

《中药注射剂临床应用指南》的出台也将对中药注射剂的发 

展、应用概况 、使用原则 、不 良反应以及说明书补充等方面对 

中药注射剂的临床应用进行 规范。随着这些措施 的不断完 

善 ，中药注射剂产业的明天一定会更好。我们完全有理 由期 

待未来的中药注射剂会更加安全可靠 ，完全有理由期待它在 
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未来人类 的健康事业 中发挥更重要的作用 。 
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