
２０２１年３月第４１卷第２期

Ｍａｒ．２０２１　Ｖｏｌ．４１　Ｎｏ．２

现　代　中　医　药
ＭｏｄｅｒｎＴｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅ ·４５　　　·

２０１３－２０１９年西安市第八医院
中药注射剂不良反应分析
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（西安市第八医院，陕西 西安 ７１００６１）

摘　要：目的 了解西安市第八医院中药注射剂不良反应（ＡＤＲ）发生的规律与特点，为临床安全用药提供参

考。方法 选取西安市第八医院２０１３—２０１９年上报至国家ＡＤＲ监测中心的４７例中药注射剂ＡＤＲ报告，按照患

者性别、年龄、ＡＤＲ的类型、中药注射剂种类、累及器官／系统、临床表现、转归等进行回顾性分析。结果 ４７例

ＡＤＲ报告中，男３４例，女１３例，男性高于女性；ＡＤＲ涉及的中药注射剂有７类，以活血化淤及清热解毒类引发

的ＡＤＲ最多，占９７．８８％；ＡＤＲ累及器官／系统以皮肤及其附件为主，有２１例（４４．６８％）。结论 中药注射剂所致

的ＡＤＲ不可忽视，在使用过程中加强用药监测，确保患者用药安全。
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　　从２０世纪３０年代第一个中药注射剂柴胡注
射液问世以来，特别是在缺医少药的时代［１］，中药

注射剂为保障国人的健康起到了积极的作用。随

着科学技术的日新月异，中药注射剂的生产工艺

也在不断改进，质量不断提高。然而，近年来出现

了很多注射中药剂不良反应的报道，且数量还在

不断的增加［２－４］。这种现象引起了人们的高度重

视，因此中药注射剂的安全性受到社会广泛关西

安市第八医院是省、市应对突发公共卫生事件收

治传染病患者的主要医疗机构，在抗击“非典”、甲

型Ｈ１Ｎ１流感、Ｈ７Ｎ９禽流感、埃博拉出血热、中东
呼吸综合征（ＭＥＲＳ）等各类全球性传染病疫情做
出了突出贡献。本文就中药注射剂在西安市第八

医院住院患者应用中采集到的ＡＤＲ报告的特征进
行分析，并提出应用建议，以期为临床安全用药提

供依据与参考。

１　资料与方法
１．１　资料来源　从国家 ＡＤＲ监测中心调取西安
市第八医院２０１３年１月—２０１９年１２月中药注射
剂ＡＤＲ报告４７份。中药注射剂的入选以药品批

准文号中“国药准字Ｚ”标识为标准。
１．２　方法　采用回顾性调查方法，使用 Ｅｘｃｅｌ
２０１３软件对 ＡＤＲ报告中的患者性别、年龄、ＡＤＲ
的类型、中药注射剂种类、累及器官／系统、临床表
现、转归等相关指标进行统计分析。

２　结果
２．１　ＡＤＲ报告类型分布　依据《药品不良反应报
告和监测管理办法》［５］对４７例 ＡＤＲ报告类型进
行分类，其中一般的最多，共４３例（７４．８０％），其
次为新的一般的，共４例（２２．７６％），见表１。

表１　ＡＤＲ报告类型分布

分类 ｎ 构成比（％）

一般的 ４３ ９１．４８

新的一般的 ４ ８．５２

合计 ４７ １００

２．２　患者的性别与年龄分布　４７例 ＡＤＲ报告
中，男３４例（５５．２８％）、女１３例（４４．７２％），男女
比例３４∶１３；年龄最小者１１岁，最大者７６岁；平
均年龄（４７±１８．１）岁。见表２
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