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某中医医院２０１１－２０１６年中药注射剂
不良反应分析
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（陕西省中医医院，陕西 西安 ７１０００３）

摘　要：目的 分析中药注射剂不良反应发生的特点及规律。方法 对我院２０１１－２０１６年期间中药注射剂所

致不良反应报告表进行评价和分析。结果 ９６份药品不良反应报告表，涉及２１种中药注射剂，其中居前三位

的是：刺五加注射液、参麦注射液、红花注射液。不良反应的临床表现以皮肤及其附件损害最多，其次为全身

性损害。结论 通过对中药注射剂不良反应的分析，提醒临床医务人员重视中药注射剂的不良反应，提高合理

用药水平。
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　　中药注射剂是指在中医药理论指导下，采用

现代科学技术与方法，从天然药物的单方或复方

中提取的有效物质制成的可供注入人体内（包括

肌肉、穴位、皮内、皮下、静脉及其他组织或器官）

的灭菌制剂及供临床前配制溶液的无菌粉末或浓

缩液。中药注射剂具有起效快、作用迅速等特点，

临床应用日益广泛，ＡＤＲ报道也随之增多，在国家

食品药品监督管理局近年的药品不良反应监测年

度报告中的篇幅也逐步加大，近年更有医院将中

药注射剂归类为高警示药品，甚至因其不良反应

发生率高、危害性大而将其拒之门外［１］。本文就

２０１１年至２０１６年我院中药注射剂发生的不良反

应分析报告如下。

１　资料来源与方法

１．１　资料来源　对我院 ２０１１年１月１日 ～２０１６

年１２月１日通过全国药品不良反应监测网络（在

线呈报）系统上报的合格的“药品不良反应／事件

报告表”进行检索统计，其中怀疑为中药注射剂不

良反应共９６例。

１．２　方法　采用回顾性研究方法，按 ＷＨＯ药品

不良反应监测中心规定的不良反应进行分类，统

计分析其年龄、性别、过敏史、不良反应出现时间

及不良反应临床表现。

２　结果
２．１　年龄与性别分析　２０１１年－２０１６年中药注
射剂不良反应病例中，男４４例（占４５．８３％），女
５２例（占５４．１７％），年龄最小者１７岁，年龄最大
者９１岁，具体见表１。

表１　各年龄组病例数及构成比

年龄／岁 男 女 合计 构成比（％）

＜２０ ０ ２ ２ ２．０８

２０－４５ １０ １２ ２２ ２２．９２

４６－６５ ２４ ２７ ５１ ５３．１３

＞６６ １０ １１ ２１ ２１．８８

合计 ４４ ５２ ９６ １００．００

２．２　涉及种类及品种　２０１１年－２０１６年中药注
射剂不良反应共涉及补益类（６４例，构成比
６５．９８％）、活血化瘀类（２５例，构成比 ２５．７７％）、
清热解毒类（４例，构成比４．１２％）、祛痰类（３例，
构成比３．０９％）、祛湿类（１例，构成比１．０３％）共
五大类，共２２个品种，具体见表２。
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