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摘要   目的：分析北京地区老年患者使用中药注射剂发生不良反应的情况，了解不良反应发生特点，促

进临床合理使用药品，规避用药风险。方法：整理2013年1月至2017年12月北京市不良反应监测中心数据

库中中药注射剂不良反应（Adverse Drug Reaction，ADR）信息，筛选出60岁及以上老年患者使用中药

注射剂出现的ADR数据，进行统计归类，并对发生人群、ADR严重程度、涉及药品及预后、合并用药

等情况进行回顾性分析。结果与结论：共收集到中药注射剂不良反应756例次（年龄范围为0岁~95岁），

其中60岁及以上老年患者使用中药注射剂发生的不良反应共415例次，占54.89%。415例不良反应共涉及

中药注射剂36种，其中祛瘀剂占比最高（15种药品；涉及233例患者发生不良反应，占比56.15%），其次

为清热剂（7种药品；涉及71例患者发生不良反应，占比17.11%）。排名前12位的中药注射剂引起不良

反应共353例次，占所有不良反应的85.06%，其中祛瘀剂占比最高（4种药品；涉及210例患者发生不良反

应，占比59.49%）。415例次不良反应中，严重不良反应13例次，涉及中药注射剂7种。415例次不良反应

中，174例（占比41.93%）提及患者同时使用多种药物。因此，应重视和规范老年患者合理使用中药注

射剂，药师要发挥专业特长，加强对中药注射剂不良反应监测，促进合理用药。
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Abstract    Objective:   To analyze the adverse reactions of elderly patients treated with traditional Chinese 
medicine injections in Beijing, to understand the characteristics of the adverse reactions, to promote the rational 
use of drugs and to avoid the risk of drug use. Methods: Based on the database of Beijing Center for ADR 
Monitoring, the adverse drug reactions (ADR) of traditional Chinese medicine injections occurred from January, 
2013 to December, 2017 were analyzed, and the ADR data of elderly patients older than 60 years treated with 
traditional Chinese medicine injections were collected and classified. The involved population, ADR severity, 
drugs involved, prognosis and combined use of drugs were retrospectively analyzed. Results and Conclusion: A 
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随着全球老龄化进展，老年患者合理用药和

用药安全受到普遍关注。老年慢病患者以药物治疗

为主，同时用药复杂，合并用药多，使得老年患者

的用药安全存在较大的隐患。在意大利，11.3%的

老年患者同时使用多种药物，但合理用药者不足

3%[1]。在爱尔兰，14.6%的老年患者存在用药不适

宜，30%的患者存在用药错误[2]。

中药注射剂是指在中医药理论指导下，采用

现代科学技术和方法，从中药、天然药物的单方或

复方中提取有效物质制成的可供注入人体的灭菌

制剂以及临床前配制溶液的无菌粉末或浓溶液[3]。

2017年，国家药品不良反应监测中心报告[4]显示，

药品不良反应/事件报告中，涉及怀疑药品157.1万

例次，中药占16.1%，其中注射剂占54.6%；严重

不良反应/事件报告涉及怀疑药品16.1万例次，中

药占10.6%，其中静脉注射给药占84.1%。因此，

中药注射剂临床应用的安全问题值得关注。

笔者通过对2013年1月-2017年12月北京市药

物不良反应监测中心收到的中药注射剂不良反应数

据进行回顾性研究，分析60岁及以上老年患者在临

床使用中药注射剂时不良反应发生的特点，为促进

老年患者用药安全提供参考。

1   资料与方法
数据来源于北京市药品不良反应监测中心数

据库，此次调查筛选出2013年1月至2017 年12月期

间收集的60岁及以上老年患者使用中药注射剂出现

的不良反应报告信息，并将患者年龄、性别、涉

及药品及预后、合并用药等信息进行整理。利用

Excel软件进行统计分析。

2   结果
2.1   60岁及以上老年患者使用中药注射剂发生不

良反应的年龄与性别分布

2013年1月-2017年12月北京市药物不良反

应监测中心收到的中药注射剂不良反应共756例

次，年龄范围为0岁~95岁。本次调查筛选出60岁

及以上患者的药品不良反应报告共计415例次，占

54.89%。其中男性患者174人（占41.93%），女性

患者241人（占58.07%）。在各年龄组不良反应报

告中，以60岁~69岁构成比最高，占43.13%。具体

见表1。

2.2   引起60岁及以上老年患者不良反应的中药注

射剂药品分布

对415例次60岁及以上老年患者使用中药注射

剂发生不良反应情况按品种类别进行分析，共涉

及中药注射剂36种，其中祛瘀剂15种，涉及发生不

良反应病例233例（占56.15%）；清热剂7种，涉

及发生不良反应病例71例（占17.11%）；开窍剂1

种，涉及发生不良反应病例55例（占13.25%）；

扶 正 剂 3 种 ， 涉 及 发 生 不 良 反 应 病 例 2 1 例 （ 占

5.06%）；祛湿剂2种，涉及发生不良反应病例12

例（占2.89%）；温阳剂2种，涉及发生不良反应

病例9例（占2.16%）；补益剂3种，涉及发生不良

total of 756 cases of adverse reactions of traditional Chinese medicine injections were collected, (the age ranging 
from 0 to 95 years old). Among them, 415 cases (54.89%) of adverse reactions of traditional Chinese medicine 
injections occurred in patients of aged 60 and over. The adverse reactions of 415 cases involved 36 kinds of 
traditional Chinese medicine injections, among which the proportion of dispelling stasis agents was the highest 
(15 kinds of drugs, 233 patients involved, accounting for 56.15%), followed by heat clearing agents (7 kinds of 
drugs, 71 patients involved, accounting for 17.11%). There were 353 cases of adverse reactions caused by the top 
12 injections of traditional Chinese medicines, accounting for 85.06% of all adverse reactions, among which the 
highest proportion was dispelling stasis agents (4 kinds of drugs, 210 patients involved, accounting for 59.49%). 
Among 415 adverse reactions, 13 were serious, involving 7 kinds of traditional Chinese medicine injections. 
Among 415 reported cases of adverse reactions of traditional Chinese medicine injections, 174 cases (41.93%) 
involved multiple drugs to be used simultaneously. Therefore the rational use of traditional Chinese medicine 
injections for elderly patients should be paid attention to. Pharmacists should apply their professional knowledge 
to the enhancement of monitoring of adverse reactions of traditional Chinese medicine injections and promotion 
of  the rational use of traditional Chinese medicine.
Keywords:   elderly patients; traditional Chinese medicine injections; adverse drug reactions; drug safety



中国药事  2020 年 3 月  第 34 卷  第 3 期 359

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

反应病例6例（占1.45%）；温里剂1种，涉及发生

不良反应病例6例（占1.45%）；平喘剂1种，涉及

发生不良反应病例1例（占0.24%）；解表剂1种，

涉及发生不良反应病例1例（占0.24%）。排名前

12位的中药注射剂共引起不良反应病例353例次，

占老年患者使用中药注射剂引发不良反应病例的

85.06%，其中祛瘀剂4种，共210例，在前12位中

药注射剂不良反应中占比最高，为59.49%，具体

见表2。

表 1   60 岁及以上老年患者中药注射剂不良反应性别及年龄构成比

年龄组 / 岁 男性患者例数（n） 女性患者例数（n） 合计例数（n） 构成比 /%

60~69 78 101 179 43.13

70~79 56 111 167 40.24

80~89 37 27 64 15.42

90 岁及以上 3 2 5 1.21

合计 174 241 415 100.00

表 2   60 岁及以上老年患者中药注射剂不良反应涉及的前 12 位中药注射剂

排名 药品名称 分类 例数（n） 占比 /%

1 舒血宁注射液 祛瘀剂 102 24.58

2 丹红注射液 祛瘀剂 83 20.00

3 醒脑静注射液 开窍剂 55 13.25

4 痰热清注射液 清热剂 23 5.54

5 喜炎平注射液 清热剂 17 4.09

6 疏血通注射液 祛瘀剂 16 3.86

7 肾康注射液 祛湿剂 11 2.65

8 康莱特注射液 扶正剂 10 2.41

9 消癌平注射液 清热剂 9 2.17

10 艾迪注射液 清热剂 9 2.17

11 灯盏细辛注射液 祛瘀剂 9 2.17

12 苦黄注射液 清热剂 9 2.17

合计 353 85.06

2.3   60岁及以上老年患者使用中药注射剂发生不

良反应的严重程度

415例次中药注射剂不良反应中，严重不良反

应13例，其中1例导致死亡，7例危及生命，3例导

致其他重要医学事件，2例导致住院或住院时间延

长；其他402例均为一般不良反应。引起严重不良

反应的中药注射剂共7种，其中4种包含在引起老年

患者不良反应排名前12位的中药注射液中（丹红注

射液、肾康注射液、舒血宁注射液、康莱特注射

液）。13例严重不良反应涉及的中药注射剂、ADR

临床表现及转归详见表3。
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表 3   引起 60 岁及以上老年患者严重不良反应的中药注射剂及临床表现

药品名称 分类 例数（n） 构成比 /% 临床表现 转归及例数（n）

丹红注射液 祛瘀剂 3 23.08 过敏性休克，结膜出血，皮下出血 痊愈 (2), 不详 (1)

肾康注射液 祛湿剂 3 23.08 皮疹加重，寒战，呼吸困难 好转 (2), 死亡 (1)

黄芪注射液 补益剂 2 15.38 寒战，发热 痊愈 (2)

舒血宁注射液 祛瘀剂 2 15.38 过敏性休克 好转 (1), 痊愈 (1)

参麦注射液 温阳剂 1 7.69 过敏性休克 好转 (1)

康莱特注射液 扶正剂 1 7.69 TEN 型药疹（中毒性坏死表皮松懈症） 好转 (1)

血塞通注射液 祛瘀剂 1 7.69 过敏性休克 好转 (1)

合计 13 100.00

2.4   60岁及以上老年患者合并用药情况

415例60岁及以上老年患者使用中药注射剂引

发的不良反应中，174例（占41.93%）提及同时使

用多种药物，其中1例（占0.24%）提及同时使用7

种药品，2例（占0.48%）提及同时使用6种药品，

1例（占0.24%）提及同时使用5种药品，17例（占

4.10%）提及同时使用4种药品，24例（占5.78%）

提及同时使用3种药品，129例（占31.08%）提及

同时使用2种药品，其他241例（占58.07%）为使

用1种药品。

2.5   预后

415例60岁及以上老年患者使用中药注射剂发

生的不良反应中，痊愈151例，好转244例，未好转

4例，死亡1例，不详15例。

3   讨论
3.1  老年患者使用中药注射剂发生不良反应的特点

老年人的代谢机能减退，对药物代谢及药物

相互作用的敏感性增加，且年龄的增加使得生理和

机体内稳态机能受损，对药物的耐受能力下降，更

容易发生药物不良反应[5]。而60岁及以上的老年群

体又是对中医中药接受度最高的年龄段群体[6]，因

此，对这部分患者使用中药注射剂的安全性调查是

非常必要的。

高清芳等[7]报道，不同年龄、性别的个体对药

物的吸收、分布、代谢、排泄不同，女性比男性

更易发生ADR。本研究结果显示，女性的不良反

应发生率略高于男性（58.07% vs. 41.93%），较为

符合文献报道。在各年龄组不良反应报告中，以

60岁~69岁构成比最高（43.13%），推测可能与在

老年患者中，该年龄段就诊患者更多相关。

排名前12位的中药注射剂引起60岁及以上老

年患者的不良反应共353例次，其中祛瘀剂占比

最高，共210例，占比59.49%，涉及4种药品，分

别为舒血宁注射液（102例）、丹红注射液（83

例）、疏血通注射液（16例）和灯盏细辛注射液

（9例）。13例严重不良反应中，同样祛瘀剂占比

最高，共6例，占比46.15%，涉及3种药品，分别

为丹红注射液（3例）、舒血宁注射液（2例）和血

塞通注射液（1例）。其中，丹红注射液和舒血宁

注射液同时在排名前12位的中药注射液及引起严重

不良反应的中药注射液中。说明祛瘀剂临床使用普

遍，同时该类药物引起的不良反应比例较高，值得

重点关注，尤其是丹红注射液及舒血宁注射液。高

惠洁等[8]报道，祛瘀类中药可调整脏腑功能、疏通

血脉、消除疼痛、去除瘀血、促进恢复，主要用于

治疗血瘀证。查询本研究中13例严重不良反应患者

的原患疾病，主要为脑卒中、冠状动脉粥样硬化性

心脏病等，而该类疾病的相关治疗指南中均未明确

推荐相关中药注射剂治疗。提示临床医生在疾病治

疗过程中，应遵照《中成药临床应用指导原则》

（国中医药医政发[2010]30号）以及《中医内科常

见病诊疗指南》等相关临床指南作为依据，合理应

用中药注射剂。

在13例严重不良反应中，有1例导致患者死

亡。患者为89岁男性，因“慢性肾功能不全、高血

压、糖尿病”合并应用“肾康注射液、前列地尔注

射液及生物合成人胰岛素注射液”，患者在输注过

程中出现畏寒、寒战、呼吸困难及体温升高，经盐
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酸异丙嗪肌注，地塞米松入壶，吸氧、心电监护，

物理降温，抗感染等治疗后，患者病情渐平稳，但

仍存在发热、无尿等症状，考虑急性肾衰竭，后经

抢救无效死亡。肾康注射液说明书“注意事项”项

下明确写明“本品禁止与其它药物在同一容器（包

括输液管内）混合使用”。中药注射剂成分复杂，

联合用药易导致药液理化性质发生改变，如pH改

变、发生氧化还原反应和水解反应等，引起ADR的

发生，增加用药风险[9]。原国家卫生和计划生育委

员会发布了《关于进一步加强中药注射剂生产和临

床使用管理的通知》[10]，其附件《中药注射剂临床

使用基本原则》中，要求医护人员严格按照药品说

明书使用中药，强调严禁混合配伍，谨慎联合用

药。提示临床在使用过程中应该严格遵照药品说明

书规范用药。

老年人共患疾病多，经常多种药物同时使

用，容易发生药物不良反应。有研究[11]运用电话调

查问卷的方法了解30所养老机构药品不良反应现

状，研究表明，用药总数为2~5种出现的不良反应

为4%，6~10种为7%~10%，11~15种为24%~28%，

16~20种高达40%~54%。本研究中，415例60岁及

以上老年患者使用中药注射剂引发的不良反应中，

174例（占41.93%）提及同时使用多种药物。老年

人是多种药物联用产生相互作用导致不良反应的高

危人群，合并用药是我国老年人不良反应发生率升

高的重要原因之一。

中药注射剂成分复杂，提取过程中，一些杂质

难以分离、提纯难度较大，以目前的研究和工艺技

术，尚难以完全控制有害物质和杂质。中药注射剂

原料药质量受产地、种植、环境、加工、储存条件

影响，制剂质量的均一性存在差异[12-14]。而中药注射

剂药品说明书对于药品安全性相关项以及风险描述尚

不够完善，使得药品配制和输注过程中的风险因素没

有引起足够的重视[15]。因此，在应用中药注射剂过程

中，医生及护士应密切监测可能发生的不良反应，患

者出现任何不适应及时停药或对症处理。

3.2   减少老年患者应用中药注射剂发生药品不良

反应的措施

为加强中药注射剂生产和临床安全使用管

理，我国陆续出台了相关规定。2008年，原国家卫

生和计划生育委员会发布了《关于进一步加强中药

注射剂生产和临床使用管理的通知》[10]，要求从生

产和临床应用两个方面控制风险，从药品生产、药

品采购、临床应用、不良反应监测、突发事件应急

预案等环节确保安全。2018年8月，国务院办公厅

《关于改革完善医疗卫生行业综合监管制度的指导

意见》[16]中明确提出“建立完善临床用药超常预警

制度和对辅助用药、高值医用耗材等的跟踪监控制

度”。韩爽等[17]的德尔菲法调研显示，98%的医疗

机构中存在辅助用药使用不合理/不规范的情况，

其中，专家们认为目前临床使用不合理或需要管理

的辅助用药主要包括中药注射剂等疗效不确切的药

物。对于老年患者应严格遵照药物适应症用药，减

少不必要的药物治疗。

在临床工作中，药师应充分发挥专业作用，

实施严格的处方审核制度。将处方审核的工作前

置[18]，对发现的中药注射剂适应症不符、超常剂量

和疗程、重复用药等处方与临床及时沟通进行修

正。对于住院患者的长期医嘱，应根据患者的病情

状态进行处方审核并进行用药重整，避免患者在使

用中发生药物不良的相互作用和不良反应。

3.3   小结

中药注射剂在老年患者中ADR发生率较高，

医务工作者应遵循合理用药的原则，为老年患者提

供安全优质的治疗方案。药师要担负起规范老年患

者临床用药，保证用药安全的使命与责任。
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