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合理应用的原因之一[10]。目前，诸如中药师配备不足，中药临

床药师缺乏培养机制，中药处方点评缺乏具体的、可行性高的

评价标准及评价方法等问题均严重阻碍了中药临床药学的发

展，致使临床很难进行有效的处方质量监控。

综上所述，中医的诊断和治疗都始终以辨证为指导，而每

个中药处方的形成也都是以辨证为准绳。中成药作为中医方

药与现代制剂技术相结合的一种独特剂型，虽不同于中药煎

剂，不可随证加减，但仍有其各自的功效和适应证，应用中仍

应以辨证论治为指导原则。为此，笔者提出以下建议供探讨：

首先，临床医务人员应持续加强中医理论的继续教育；其次，

应从宏观层面强制规范中成药的说明书内容，提高临床应用

指导性；此外，中成药的临床合理用药评价体系应加快制订，

以促进临床中药学的发展，达到从事后干预至事前干预的快

速转型。
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摘 要 目的：为临床合理用药提供参考。方法：抽取我院2006－2011年含中药注射剂的门诊处方5 500张，对中药注射剂使用

情况进行统计分析。结果：5 500张处方中不合理用药处方为416张，占所抽查处方的7.56％。我院中药注射剂在临床使用上存在

选药不适宜、溶媒选择和稀释比例不合理、联合用药不合理、超剂量和超疗程用药的现象。结论：我院中药注射剂不合理使用应引

起重视，用药调查分析对指导临床合理用药有重要意义。
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Analysis of Irrational Prescriptions of TCM Injection in Our Hospital
TANG Jin（Guangxi Zhuang Autonomous Region Zhuang Medicine Hospital，Nanning 530001，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for rational use of drugs in the clinc. METHODS：5 500 inpatient prescriptions

including TCM injection were collected from our hospital during 2006－2011，and the application of TCM injection was analyzed

statistically. RESULTS：There are 416 unreasonable prescriptions in 5 500 prescriptions（7.56％）There were some problems in clini-

cal use of TCM injection in our hospital，such as unreasonable selection of drugs，irrational solvent selection and dilution ratio，un-

reasonable drug combination，over-dosage and over-long course of treatment. CONCLUSIONS：Great importance should be paid to

irrational use of TCM injections in our hospital. Medication analysis is of important significance to rational use of drugs in the clinic.
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中药注射剂（Traditional Chinese medicine injection，TC-

MI）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、治疗心血管病等方面有其独特疗效，临床应用日趋广

泛。随着中药注射剂的大量研发和使用，临床不良反应（Ad-

verse drug reactions，ADR）病例逐渐增多，约占全部中药ADR

病例报告的 72.64％[1]。为了保证中药注射剂使用的安全性，

国家食品药品监督管理局于2009年全面启动中药注射剂安全

性再评价工作[2]。鉴于此，笔者对我院2006－2011年临床使用
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中药注射剂的情况进行统计分析，为我院中药注射剂临床合

理应用提供依据。

1 资料与方法
1.1 资料来源

查询我院信息网络管理系统2006－2011年间中药注射剂

使用记录，纳入标准为批准文号为国药准字“Z”开头的中药注

射剂；随机抽取我院 2006－2011年门诊使用中药注射剂的处

方 5 500张进行调查，内容包括患者基本信息、药名、规格、疗

程、溶媒、联合用药等情况。

1.2 方法

采用回顾性调查的方法，参照《中药注射剂临床使用基本

原则》、药品说明书、《中国药典·临床用药须知》（2010年版）、

《新编药物学》（第16版）对处方用药合理性进行评价。

1.3 数据统计方法

将查询的使用记录和抽取的处方按预先设计好的表格逐

张、逐项填写，利用Microsoft Excel软件将所有数据进行统计

分析。

2 结果
2.1 中药注射剂使用情况

我院使用的中药注射剂共23种，主要是补益类、心脑血管

类、抗感染类和抗肿瘤类。所有中药注射剂给药途径均为静

脉滴注。连续使用时间最长为 21 d，最短为 1 d。其中鱼腥草

注射液在 2006年 6月 1日、注射用双黄连（无菌粉末）在 2008

年7月31日相继在本院停用。我院2006－2011年中药注射剂

使用情况（总用量前10位）见表1。

表 1 我院 2006－2011年中药注射剂使用情况（总用量前 10

位）

Tab 1 Application of TCM injection in our hospital during

2006－2011（top ten of the consumption）

品名
灯盏细辛注射液
注射用血栓通（无菌粉末）

盐酸川芎嗪注射液
复方丹参注射液
鱼腥草注射液
参麦注射液
清开灵注射液
黄芪注射液
银杏叶提取物注射液
注射用双黄连（无菌粉末）

规格
10 ml/支

150 mg/支
2 ml ∶40 mg

2 ml ∶250 ml

10 ml ∶50 ml

15 ml ∶20 ml

10 ml/支
10 ml/支
5 ml/支

600 mg/支

剂量范围
20～40 ml

250～500 mg

2～4 ml

8～16 ml

10～20 ml

20～100 ml

20～40 ml

10～20 ml

10～25 ml

60 mg/kg

总用量，支
30 780

30 093

20 320

18 880

17 520

9 156

6 800

6 538

4 160

3 996

使用例次，次
7 695

15 046

10 160

4 720

8 760

4 578

3 400

3 269

2 080

1 988

平均疗程，d

13.3±4.19

13.8±5.49

12.6±5.80

12.9±5.57

10.9±5.17

11.2±5.18

10.2±5.29

13.1±5.38

11.7±6.15

9.6±3.95

2.2 中药注射剂不合理用药类型

5 500张处方中存在不合理用药处方 416张，占所抽查处

方的7.56％。中药注射剂不合理用药处方统计见表2。

3 讨论
3.1 临床选药不适宜

选药不适宜在此次抽查中占不合理用药处方的 17.55％，

占审核处方的1.33％，有下列几种情况。

3.1.1 辨证选药不合理 中药注射剂根据其组方成分不同各

有功能主治，使用时应依据药物的药性及中医理论为基础进

行辨证施治。我院部分医师不遵循这些原则，选药随意，遇发

热的患者就用清开灵注射液，却不知发热分（实）热证和（虚

热）寒证。清开灵注射液是在传统古方安宫牛黄丸基础上研

制出来的，全方是以苦寒、咸寒、甘寒为主的凉性药，只适用于

因温邪入里、内陷心包所致的高热烦躁等（实）热证特性引起

高烧的患者。若是表症恶寒发热患者使用，本身机体功能低

下、邪气蓄积，可能会导致新的致敏因子产生而作为引发ADR

的主要原因。据王庆文等[3]报道，清开灵注射液因组方成分引

起的ADR以变态反应为主（76.84％），其中临床表现尤以过敏

性休克（129例，24.81％）最为常见。

3.1.2 论治选药不合理 诊断为上呼吸道感染，医嘱多用注

射用双黄连（无菌粉末）。而注射用双黄连是由金银花、黄芩、

连翘3种中药的提取物制成，药性寒凉，只适宜于外感风热、肺

热咳嗽或温病初起等实热病证，如果是因虚热寒证引起的咳

嗽或有腹泻症状的患者使用，药不对证，金银花中有效成分绿

原酸和异绿原酸在发挥其抗菌、抗病毒作用的同时可能会引

发自身的致敏原作用，导致过敏反应。可见，临床医师应提高

对中药注射剂辨证施治方面的认识，减少由医源性因素导致

的中药注射剂ADR。

3.2 稀释比例不合理

稀释比例不合理表现为溶媒用量过多、过少或不用。抽

查中占不合理用药处方的12.50％。

3.2.1 溶媒用量过多 银杏叶提取物注射液说明书推荐药物

与溶剂的混合比例为1 ∶ 10（V/V），但多数医嘱的稀释比例为1 ∶
25～1 ∶ 50（V/V）。溶媒用量过多，输液量增大，药物浓度过低，

可能会影响药物的治疗作用。

3.2.2 溶媒用量过少 参麦注射液说明书用法为一次取药物

20～100 ml加入5％葡萄糖注射液 250～500 ml稀释后静脉滴

注，而医嘱多将参麦注射液40 ml甚至60 ml加入5％葡萄糖注

射液 250 ml 中。盛朝晖等 [4]报道，静脉给药用量＞40 ml 的

ADR 发生率为 1.05％，远高于用量＜40 ml 的 ADR 发生率

（0.10％）。

3.2.3 不用溶媒稀释 我院 2006年使用的鱼腥草注射液（50

ml/瓶）和 2009－2010年使用的复方丹参注射液（250 ml/瓶），

是大容量的中药注射剂，均为直接输注。据张胜东等[5]报道，

250 ml的大容量丹参注射液ADR发生率最高（52.4％）。原因

是中药成分复杂，质量标准不完善，各厂家制备、有效成分的

提取和除杂质等工艺有较大差异，且许多有效成分本身就是

表2 中药注射剂不合理用药处方统计

Tab 2 Statistical table of irrational prescriptions of TCM

injection

类型

临床选药不适宜
稀释比例不合理
溶媒选择不合理

超剂量用药
超疗程用药
联合用药不合理

合计

处方数

73

52
28

50

37
176

416

占不合理用药
处方比例，％

17.55

12.50
6.73

12.02

8.89
42.31

100.00

占审核处
方比例，％

1.33

0.95
0.50

0.91

0.67
3.20

7.56

症状

发热
心脑血管疾病

中风

痹证
痹证

椎间盘突出

示例

清开灵注射液
银杏叶提取物注射液

复方丹参注射液+0.9％氯
化钠注射液

注射用血栓通（无菌粉末）

注射用血栓通（无菌粉末）
复方丹参注射液+盐酸川

芎嗪注射液
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大分子，具有较强的抗原性。静脉给药，药物直接进入血液循

环，无肝脏首关效应，将升高严重ADR的发生率。

3.3 溶媒选择不合理

中药注射剂选择何种溶媒配伍稀释由多种因素决定，包

括注射剂的酸碱度、稀释溶媒的pH值等。由于与含离子成分

的输液配伍后因盐析作用而产生大量不溶性微粒，所以临床

一般选用 5％或 10％葡萄糖注射液作溶媒。但个别药如灯盏

细辛注射液在酸性条件下，其酚酸类成分可游离析出，必须用

0.9％氯化钠注射液作溶媒稀释，避免与pH值过低的液体配伍

使用，以免有效成分析出，形成沉淀，发生ADR。调查发现，我

院使用的复方丹参注射液说明书明确告知以 5％或 10％葡萄

糖注射液250～500 ml为溶媒稀释，可临床上复方丹参注射液

大多是应用于中老年心血管病患者，患者中又大多都有高血

脂、糖尿病之类病症，为减少糖类的摄入量，医师往往选择

0.9％氯化钠注射液作替代。如此选用虽能避免用药禁忌，却

升高了不良反应的发生率。王陈翔等[6]报道，复方丹参注射液

随着溶媒的改变，虽然输液的含量、外观、pH值无明显变化，

但是不溶性微粒显著增加，不符合2010年版《中国药典》规定。

3.4 超剂量、超疗程用药

中药注射剂虽然作用缓和、剂量小，但医嘱若盲目加大剂

量、延长疗程，势必导致或增加ADR的发生。以注射用血栓通

（无菌粉末）使用情况为例，2010年我院全年总用量为536瓶，

使用人数为 152人。说明书静脉滴注用法：每次取 250～500

mg，用 10％葡萄糖注射液 250～500 ml 稀释，每天 1次，10～

15 d为一疗程，连续给药不得超过 15 d。抽查结果：临床诊断

为痹证，医嘱使用剂量每次用150～300 mg的有35人，占总使

用人数的 23.03％；使用剂量每次用 450～600 mg的有 117人，

占总使用人数的 76.97％；最长使用疗程 21 d，最短 10 d，平均

疗程（13.8±5.49）d。任何药物的毒性反应均与用药剂量和使

用疗程有关，用药时间过长、剂量过大，特别是有一定毒性或

在体内代谢缓慢的药物，容易在体内蓄积引起中毒或者产生

药物依赖性，给患者造成安全隐患。目前，大多数中药注射剂

使用说明书对用量及疗程标注不明，内容简单、粗糙、不严谨

的表述是造成临床用药安全事故的重要因素。

3.5 联合用药不合理

联合用药是为了增强疗效、降低毒性、减少不良反应，但

配伍不合理则适得其反。统计发现，联合用药不合理占不合

理处方的42.31％，占审核处方的3.20％，是此次抽查中情况最

严重的现象。

3.5.1 重复用药 诊断为中风偏瘫患者，医嘱口服通心络胶

囊，同时使用一种甚至两种活血祛瘀类中药注射剂静脉滴

注。反复用药或同类药品重复应用，用药品种数量多，不仅增

加患者经济负担，在治疗上也存在潜在危险，且绝大多数药物

过敏发生于第 2 次或多次用药之后。

3.5.2 配伍禁忌 临床医师往往对中药注射剂前后两种药物

相继输液过程中产生的反应考虑较少，而护士在输液操作

时基本不会用稀释液冲洗输液管道，因此存在很大的安全

隐患 [7]。抽查发现，临床诊断为椎间盘突出症，医嘱处方为盐

酸川芎嗪注射液和复方丹参注射液静脉滴注。两药物按临床

常用量混合或分别溶于配伍溶媒中，用同一输液管相继静脉

滴注，药液立即出现乳棕色凝块，24 h不溶解，不可配伍[8]。中

药注射剂由于成分复杂，与其他药品配伍时，易产生物理或化

学变化。临床医师应尽量减少中药注射剂之间的配伍使用；

如必须配伍使用，应权衡利弊，确定疗效大于风险，并提示将

不同药物分别单独输液、更换输液器或将输液器内的前种药

物残液用50～100 ml 0.9％氯化钠注射液或5％葡萄糖注射液

冲洗后再继续静脉滴注。

4 讨论
ADR 的发生与多种因素有关，只有合理用药才能降低

ADR发生率。建议医管部门通过以下措施进一步规范临床合

理使用中药注射剂：（1）加强临床医师中医理论知识的培训，

使其辨证施治，认识和警惕中药注射剂ADR；（2）临床医师应

严格按照说明书使用中药注射剂，重视患者个体差异，谨慎联

合配伍应用；（3）临床药师加强处方审核力度和输液医嘱的督

导，主动深入临床，参与医疗诊治过程，多与医护人员沟通，开

展用药监护，减少输液中重复、大剂量、超疗程及不合理用药

等现象；（4）通过医、药、护工作平台，在全院开展中药注射剂

合理用药知识宣教，药剂科及时向全院人员提供最新合理的

用药信息。通过上述措施，可最大限度地降低ADR 给患者带

来的伤害，使中药注射剂在临床应用中发挥更好的疗效，达到

安全、合理使用中药注射剂的目的。
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