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·中药注射剂论坛·

摘要：2001 年 11 月《药品不良反应信息通报》（以下简称《通报》）发布以来，总计 74 期《通报》中共 16 种有关中

药注射剂 ADR 的报告数据，其中不良反应累及系统以呼吸系统为多。通过分析探讨中药注射剂 ADR 的情况和发

生特点，以期为相关工作人员提供临床合理用药参考。
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《药品不良反应信息通报》（以下简称《通报》）

是国家药品不良反应监测中心根据现有资料及时

提供的客观信息反映，2001 年 11 月首发，通报制度

是我国药监部门保障公众用药安全而建立的一项

重要制度，在保障公众健康，有效推动临床合理用

药水平的提高发挥了积极作用[1]。

笔者采用回顾性分析法，收集自发布至今共

74 期《药品不良反应信息通报》（2001 年 11 月—

2017 年 4 月），从 28 118 例涉及不良反应的中药及

其制剂有关报道中，摘录 20 169 例有关中药注射剂

致 ADR 的报道，由中药注射剂引起的不良反应例

数占到总中药 ADR 报道数的 71.6%，本文将从药品

种类、临床表现、发生年份和引发原因等方面进行

统计整理，旨在分析中药注射剂导致 ADR 的发生

规律，以保障临床安全用药。

1 中药注射剂致 ADR的一般情况
《通报》中共涉及 38 种中药及其制剂的不良反

应报道，其中有关中药注射剂 ADR的报告共计 16种，

占中药制剂总品种数的 42.1%，中药注射剂致 ADR
主要表现为全身性损害、呼吸系统损害，过敏反应、

皮肤及其附件损害、心血管系统损害、泌尿系统、神

经系统、消化系统等。具体品种情况和不良反应报

告例数见表 1。

2 中药注射剂致 ADR发生的年份
中药注射剂在《通报》中报道发生的年份，虽主

要出现在 2001—2006 年和 2009—2013 年，但中药

注射剂 ADR 的品种数，基本呈均匀分布，没有集中

出现的年份，其中，除 2012 年有 4 种中药注射剂致

ADR 被报道外，其余每年的报道种类均为 1~3 种。

见表 2。
3 累及的系统-器官及临床表现

中药注射剂所致不良反应累及多个系统-器
官，主要表现为全身性损害和呼吸系统损害，分别

占 47.7%和 26.3%，其他的不良反应主要包括过敏

反应、皮肤及其附件损害、心血管系统损害、泌尿系

统、神经系统、消化系统等。由于部分《通报》涉及品

种并未明确提及各系统损害的具体例数，本文仅就

《通报》提及的例数进行统计，见表 3。
4 中药注射剂不良反应致死亡的情况

《通报》中共报道 17 例关于中药注射剂不良反

应致死亡的情况，表现为血管内溶血、过敏性休

克和呼吸困难。见表 4。这些死亡案例集中出现

于 2001、2002 和 2006 年，即处于《通报》报道年份

（2001—2017 年）的前期，其中中药注射剂使用限制

是否严格、医疗水平能否提供完善有效的急救措施，

都可能是导致致死亡案例发生的相关因素。

5 ADR与用药剂量情况
经过分析《通报》中报道的病例后发现，在目前

临床治疗上存在很多不合理使用中药注射剂的医

疗现象，以《通报》第 52 期中红花注射液为例，其不
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表 2 中药注射剂在《通报》中出现的年份

年份 品种数 占比（%）

2001 2 10.5

2002 3 15.7

2003 1 5.3

2004 1 5.3

2005 1 5.3

2006 1 5.3

2009 2 10.5

2010 2 10.5

2011 1 5.3

2012 4 21.0

2013 1 5.3

表 3 中药注射剂累计累及器官和(或)系统的分布

累及器官和（或）

系统
例数

构成比

（%）
症状

全身性损害 3 794 47.7 寒战，发热，畏寒，多汗

呼吸系统损害 2 093 26.3 咳嗽，紫绀，哮喘，呼吸困难

过敏反应 745 9.4 过敏性休克，过敏样反应

皮肤及其附件损害 704 8.8 斑丘疹，红斑疹，瘙痒，皮疹，荨麻疹

心血管系统损害 575 7.2 心悸，心衰，胸闷，心动过速，心律失常，

心脏骤停，心绞痛，血压升高

泌尿系统损害 44 0.6 急慢性肾功能衰竭，血尿，排尿困难

注：由于有些病例同时累及多个系统-器官，所以合计例数多于

可统计的病例数。

表 1 《通报》涉及的中药注射剂品种

药品名称 时间 期数 例数 主要不良反应

双黄连注射剂 2001 年 11 月 第 1 期 28 过敏反应、输液反应

双黄连注射剂 2009 年 5 月 第 22 期 / 全身性损害、呼吸系统损害

清开灵注射液 2001 年 11 月 第 1 期 41 过敏反应

清开灵注射液 2009 年 4 月 第 21 期 / 全身性损害、呼吸系统损害

葛根素注射剂 2002 年 12 月 第 3 期 63 过敏反应

葛根素注射剂 2006 年 2 月 第 10 期 1 006 血管内溶血

穿琥宁注射剂 2002 年 12 月 第 3 期 10 过敏反应

参麦注射剂 2002 年 12 月 第 3 期 17 过敏反应和输液反应

鱼腥草注射液 2003 年 8 月 第 4 期 272 过敏反应和输液反应

莪术油注射液 2004 年 12 月 第 7 期 221 过敏样反应、皮疹、呼吸困难、过敏性休克

莲必治注射液 2005 年 4 月 第 8 期 50 急性肾功能损害、皮疹、头晕、过敏样反应

骨肽注射剂 2010 年 3 月 第 26 期 2 705 过敏及过敏样反应

复方骨肽注射剂 2010 年 3 月 第 26 期 922 过敏及过敏样反应

细辛脑注射剂 2011 年 6 月 第 38 期 5 631 过敏性休克、过敏样反应、呼吸困难

生脉注射液 2012 年 1 月 第 44 期 508 全身性损害、呼吸系统损害、心血管系统损、皮肤及其附件损害害

香丹注射液 2012 年 3 月 第 45 期 2 413 全身性损害、呼吸系统损害、心血管系统损害、中枢及外周神经系统损害、皮肤及其附

件损害

喜炎平注射液 2012 年 6 月 第 48 期 1 476 全身性损害、呼吸系统损害、心血管系统损害、皮肤及其附件损害

脉络宁注射液 2012 年 6 月 第 48 期 1 500 呼吸系统损害、全身性损害、心血管系统损害、过敏反应

红花注射液 2013 年 2 月 第 52 期 3 306 皮肤及其附件损害、呼吸系统损害、全身性损害、心率及心律紊乱

注：报告数仅为通报中明确写出的数据，不代表实际不良反应例数。下同。

良反应/事件报告分析显示，该品种在临床上存在超

剂量用药，严重病例中涉及超量用药者占 17.19%[2]。

6 讨论
6.1 ADR 与患者个体因素 患者个体因素包括特

殊体质如过敏史、家族史、用药史等，包括特殊人群

如儿童，老人，妊娠、哺乳期妇女等。其中，出现 ADR
的患者与其年龄有着密切的关系，不良反应主要集

中发生在儿童和中老年人群，这可能是由儿童正处

于生长发育的阶段，各脏腑器官还没有发育完全，

对药物的代谢能力较弱所导致；而中老年人的基础

疾病则较多，生理功能逐步衰减，对药物代谢的能

力也同样较弱，因而中药注射剂的不良反应在中老

年人群中发生的概率也较高。

所以，临床上为减少中药注射剂导致 ADR 的

发生，在用药时应更加密切观测儿童和中老年患者

的使用情况，以防止不良反应的发生。

6.2 ADR 与剂型的关系 与中成药、中药颗粒剂

相比，中药注射剂具有起效快的优势；而与西药相

比，中药多组分多靶点作用特点，对治疗各种复杂
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表 4 中药注射剂不良反应致死亡情况

注：死亡数仅为通报中明确写出的数据，不代表实际死亡例数。

药品名称
发生

年份

死亡

原因

死亡

人数

构成比

（%）

双黄连注射剂 2001 过敏性休克 2 11.7

清开灵注射剂 2001 过敏性休克 1 5.9

葛根素注射剂 2002、2006 血管内溶血 12 70.6

参麦注射剂 2002 呼吸困难 1 5.9

莪术油注射剂 2006 过敏性休克 1 5.9

疾病具有独特的优势，在近几年的发展中呈现出高

度集中的趋势。中药注射剂已成为中药行业中市场

份额所占比例最大的剂型，它被视为中药现代化的

标志，但也存在着不可忽视的矛盾。中药注射剂成

分复杂是其致 ADR 的首要原因，部分中药注射剂

的制作工艺仅仅是简单的醇提或者水提，部分杂质

和过敏原尚未分离，容易导致过敏反应的发生；除

此以外，注射剂原料中药的质量不稳定也是不可轻

视的原因，产地、季节和炮制工艺的差异，往往导致

注射剂成分的不稳定；中药材种植中的农药残留等

因素也应被纳入考虑。

6.3 中药注射剂致 ADR 的临床表现分析 药品不

良反应的定义为———合格药品在正常用法用量下

出现的与用药目的无关或意外的有害反应[3]。该定

义排除了治疗失败、药物过量、药物滥用、不依从用

药和用药差错的情况。是伴随正常药物治疗的一种

风险。因此临床上不合理使用中药注射剂的现象，

属于药品不良事件或者药害。

在临床使用中药注射剂后出现不良事件或不

良反应的原因，一方面应考虑药不对症，用药不合

理、超剂量或超适应证使用，与不良事件的发生具

有正相关性。另一方面，在临床使用中药注射剂中，

中药西用，不辨证等中医学属性的缺失，缺乏中药

注射剂中医证候关联性的循证依据，也应是重要因

素之一[4]。因此要求医务人员，要确保用药时严格按

说明书的规定用药，充分掌握中药注射剂的适应范

围，最大限度地避免或者降低发生不良事件或 ADR
的可能。另一方面，患者的自身体质问题也可能是

导致不良反应发生的潜在因素，必须关注患者家族

史、过敏史和既往 ADR 发生史，并且准备好治疗不

良反应的急救药品，以保证临床用药安全。

6.4 避免或减少中药注射剂导致 ADR 的建议

1）在中药注射剂致 ADR 的案例中，呼吸困难、

过敏性休克位居前 2 位，因此医疗机构在使用中，

应缓慢，密切观察患者的反应，特别是用药的前 30
min，用药后一旦发现发生不良反应，立即停药并及

时救治。

2）在使用中药注射剂给患者进行治疗前，需详

细询问患者的过敏史、家族史等情况。对于初次使

用中药注射剂的患者一定要告知其可能出现的不

良反应，关注特殊使用人群，如孕妇、哺乳期妇女，

以及儿童禁用，过敏体质者慎用等。

3）建议单独使用中药注射剂，避免与其他中药

注射剂或西药联合用药。如确需联合使用，应谨慎

分析考虑药物相互作用等事宜。更重要的是，中药

注射剂的临床推广必须加强，要向医务人员传递中

药注射剂的治疗价值，建立中药注射剂并非西药的

辅助用药的意识，才能从根本上减少滥用、混用对

中药注射剂的影响。

4）加强基层医疗机构对严重不良反应如过敏

性休克等正确处理的培训，降低死亡等严重后果。

在大型的诊疗机构使用中药注射剂出现不良反应

的时候，基本可以采取及时的抢救措施，而当基层

医疗机构使用时，则易出现不能正确进行抢救的情

况，应当对基层医疗机构及其医务人员进行相关培

训，能够正确处理出现的紧急情况。同时也应对其

使用中药注射剂的业务能力进行相关提升培训，以

促进基层用药安全。

5）要求中药注射剂的生产企业完善其说明书

的相关内容，扩充对不良反应，尤其是严重不良反

应症状的描述。同时开展加强药效物质的基础研

究，开发可知成分更明晰的中药注射剂，避免因混

入不明物质而导致药物不良反应；其次，药品生产

企业需要加强药品生产质量管理，生产制备工艺亟

需升级，提高产品质量和有效成分含量，减少鞣质

和蛋白等杂质，有效减少导致 ADR 的出现。

6）加强中药注射剂上市后临床安全性再评价工

作。由于 ADR 的发生与风险控制存在时滞现象[5]，

因此，对大部分中成而言，上市后临床安全性再评

价工作刻不容缓[6]。国家已相继出台相关文件和政

策，加强中药注射剂安全性再评价，多个大品种注

射剂安全性再评价工作已经开展并被列入了国家

科技计划，使得中药注射剂行业标准不断提升，亦

提升了中药注射剂的安全使用前景。

7 结语
《通报》确实反映出中药及其制剂尚存在安全

性问题，其中，中药注射液导致的不良反应，发生原
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Analysis on adverse reactions of traditional Chinese medicines injections through
the ADRs information bulletin

LIU Yang1, XIAO Longhao1, LIU Shenran1, LI Lin1, ZHANG Han1, LI Nan1, ZHANG Lei2

（１． Tianjin University of Traditional Medicine, Tianjin 300193, China; 2. The First Affiliated Hospital of Tianjin
University of Traditional Chinese Medicine, Tianjin 300450, Chinａ）

Abstract: This article analyzes 16 related ADR of traditional Chinese medicine injections (TCMI) from 74 adverse
drug reactions bulletins (hereinafter referred to as the “bulletin”), and found out that the adverse reaction mainly
involve respiratory system. By analyzing the situation and characteristics of the TCMI ADR, we hope to provide a
reference for the clinical rational drug use.
Key words: the ADRs information bulletin; TCMI; ADR

因尤为复杂，因此，既不能简单认为中药“纯天然、

安全无毒”，也不能放大中药的不良反应。更要注意

明确不良反应与药害概念的区别。

中药注射剂起效快，作为现代新剂型，在急重

症病等的防治中有不可替代的作用。随着企业对中

药注射剂研发的倾斜投入，以及国家与地方各项优

惠政策的大力支持，中药注射剂的市场份额必将持

续增加，治疗的疾病范围也将更为广泛，其中脑血

管疾病和肿瘤类病症用药中，市场份额前 10 的品

种，中药注射剂品种均占了 7 个，从长期来看，规范

的中药注射剂市场依然能持续高速发展[7]。在这样

的形势下，关注中药注射剂的临床安全性，尤其具

有现实意义。

在临床应用中，一方面，医务工作者需对中药

注射液的相关信息高度注意并提高警惕。另一方

面，生产企业与科研工作者需结合临床积极开展中

药注射剂再评价工作，这其中要注重三点：第一是

有效性，证据成链，可以是 RCT，也可以是实验研

究，但一定要保证数据真实；第二是明确临床定位。

把药物的功效说清楚，否则，只能治疗疾病的某个

阶段，中药将被置于辅助治疗的位置；第三是注重

生产过程的质量控制。

从目前的统计数据分析，中药注射剂安全性问

题，多数不在于中药注射剂本身的品质，而在于不

合理的联合用药，基层用药不规范，这些是现实问

题。建议企业在药盒要标明，不能联合用药，并进行

大力宣传，尤其是对基层的宣教。

在当前国际范围内日益关注中药的研发与应

用的新形势下，我们要详加关注可能发生的中药不

良反应、正确认识不良反应，一方面尽力减少中药

不良反应的发生，一方面尽量明确其发生的危险因

素、以减少引发 ADR 的可能风险。相关药品管理部

门也应当加强药品不良反应的数据监测和实施临

床合理用药的相关宣传工作，从而大力推进中医药

事业的发展。
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