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鱼腥草注射液曾是临床广泛应用的中药注射剂，功效为
清热、解毒、利湿，主要用于肺脓疡、痰热咳嗽、白带异常、尿路
感染等的治疗。国家药品不良反应监测中心病例报告统计提
示，该药可引起患者过敏性休克、全身过敏反应、胸闷、心悸、

呼吸困难和重症药疹等严重不良反应，存在临床用药安全隐
患。2006年 6月 1日，国家食品药品监督管理局（SFDA）曾发
布了停止鱼腥草注射液临床应用的公告。此后，通过对鱼腥
草注射液的药学研究、药理毒理研究、临床应用研究、生产控
制等多方面进行评价，SFDA于2006年9月5日发布通知：对于
给药途径为肌肉注射的含鱼腥草或新鱼腥草素钠注射剂，生
产企业在完成相关工作后可以申请恢复本企业该品种的使
用。本文中，笔者对近二十年来鱼腥草注射液致过敏反应的
病例报道进行了整理和研究，旨在探讨其原因、特点与规律，

为评价其安全性和促进临床合理用药提供参考。

1 资料与方法

以“鱼腥草注射液”为关键词，检索 1994－2012年中国医
院知识仓库期刊全文数据库，收集鱼腥草注射液致过敏反应
的个案报道病例。纳入、排除标准：纳入患者性别、年龄、原发
疾病、给药途径、用药剂量、不良反应发生时间等资料完整的
病例，排除联合用药的病例。最终共收集病例63例。应用Ex-

cel 2003建立病案数据库，将病例资料中患者性别、年龄、过敏
史、原发疾病、用药史、过敏反应类型、给药途径、发生时间、治
疗及转归等流行病学和其他相关信息进行整理与归纳。

2 结果
2.1 患者的一般情况

63 例患者中，男性 21 例（占 33.33％），女性 42 例（占
66.67％），男、女性所占比例有显著性差异；年龄1.8～75岁，根
据世界卫生组织标准年龄分段法将患者分为 4个年龄段进行
统计 ，结果以 15～44 岁的青年患者所占比例最高（占
53.97％）。患者性别与年龄分布详见表1。

2.2 过敏史

63例患者中，15例患者有确切药物过敏史（占 23.81％），
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其中9例患者过敏药物为1种，另有1例为过敏体质，对所有抗
菌药物均过敏。患者药物过敏史情况详见表2。

表2 患者药物过敏史情况

Tab 2 Allergic histories of patients

过敏药物名称
无
氨苄青霉素
青霉素
鱼腥草注射液
双黄连注射剂
青霉素、头孢菌素类
青霉素、链霉素
氨苄青霉素、氨基比林
青霉素、氨苄青霉素、头孢唑林
所有的抗菌药物
合计

过敏药物种数
0

1

1

1

1

2

2

2

3

≥3

例数
48

1

6

1

1

2

1

1

1

1

63

构成比，％
76.19

1.59

9.52

1.59

1.59

3.17

1.59

1.59

1.59

1.59

100.00

2.3 原发疾病

患者原发疾病以上呼吸道感染居多，有43例（占68.25％）。

这与鱼腥草注射液因具清热解毒、消痈排脓的功效，临床多用
于治疗上呼吸道感染。患者原发疾病情况详见表3。

表3 患者原发疾病情况

Tab 3 Primary diseases of patients

原发疾病
肺炎
慢性盆腔炎急性发作
慢性湿疹
尿道感染
上呼吸道感染
外阴瘙痒
腮腺炎
小儿肠炎
支气管炎
合计

例数
5

1

1

3

43

1

1

1

7

63

构成比，％
7.94

1.59

1.59

4.76

68.25

1.59

1.59

1.59

11.11

100.00

2.4 鱼腥草类药物使用史

63例患者中，52例（占82.54％）患者无鱼腥草类药物使用
史记载；9例（占 14.29％）患者首次静脉滴注鱼腥草注射液即
发生过敏反应。患者鱼腥草类药物使用史情况详见表4。

表4 患者鱼腥草类药物使用史情况

Tab 4 Yuxingcao injection therapy history

鱼腥草类药物使用史
无记载
首次静脉滴注鱼腥草注射液
曾肌肉注射鱼腥草注射液
常用鱼腥草中药制剂口服
合计

发生药物过敏反应例数
52

9

1

1

63

构成比，％
82.54

14.29

1.59

1.59

100.00

2.5 过敏反应分型

63例患者中，Ⅰ型过敏反应 61例（占 96.83％），包括轻微
过敏性反应（皮肤瘙痒、药疹和眼睑水肿等）、过敏性红斑、过
敏性休克、喉头水肿、急性腹痛、呕吐等；Ⅱ型过敏反应1例（占

1.59％），为肉眼血尿；Ⅲ型过敏反应1例（占1.59％），为血小板
减少性紫癜。

2.6 给药途径

鱼腥草注射液主要有肌肉注射和静脉滴注两种给药途
径，63例患者中，除1例肌肉注射给药，其余均为静脉滴注。

2.7 过敏反应发生时间

63例患者均有反应发生时间记载，其中以药物输入时间
表示的共 52例（其余以输入容积表示），除 1例血小板减少
性紫癜发生在给药后 4 h，其余均发生在给药 20 min内，详见
表 5。

表5 患者过敏反应发生时间情况

Tab 5 Onset time of allergic reaction in patients

发生时间，min

≤5

6～10

11～15

16～20

＞20

合计

例数
38

8

2

3

1

52

构成比，％
73.08

15.38

3.85

5.77

1.92

100.00

2.8 过敏反应的治疗及转归

一旦发生鱼腥草注射液过敏反应，应立即停药，更换输液
管，给予肾上腺素、地塞米松、非那根等对症治疗，予吸氧，并
严密监测血压、脉搏、呼吸、尿量，观察神志、瞳孔、皮肤黏膜情
况，同时做好患者的心理护理工作。63例患者中有2例患者死
亡，均为男性，年龄分别为57岁和26岁，其余患者经及时抢救
治疗均治愈或好转。患者过敏反应的转归情况见表6。

表 6 患者过敏反应的转归情况

Tab 6 Treatment outcome of allergic reaction in patients

过敏反应的转归
治愈
好转
死亡
合计

例数
51

10

2

63

构成比，％
80.92

15.87

3.17

100.00

3 讨论
3.1 鱼腥草注射液致过敏反应的原因分析

3.1.1 过敏原成分 鱼腥草注射液是由新鲜鱼腥草经过水蒸
气蒸馏，提取挥发油配制成的灭菌水溶液。以气相色谱-质谱
联用（GC -MS）法测定显示其成分有48个之多，主要为甲基正
壬酮（占 9.18％）、十六酸（占 6.45％）和石竹烯氧化物（占
5.59％）等[1]。另根据部颁标准，鱼腥草注射液的附加剂为聚山
梨酯80（吐温80）。聚山梨酯80常用作难溶性药物的助溶剂、

乳化剂。一项研究[2]分别用鱼腥草注射液、鱼腥草蒸馏液、聚
山梨酯 80溶液、阴性对照物和阳性对照物对豚鼠和 Brown

Norway（BN）大鼠进行主动全身过敏实验，结果显示，聚山梨
酯80为鱼腥草注射液中的主要过敏原，其可以引起豚鼠和BN

大鼠发生Ⅰ型全身过敏反应，而鱼腥草蒸馏液中尚含有其他
引起过敏反应的过敏原（如鱼腥草素/钠）。肥大细胞是过敏反
应中重要的效应细胞，它能脱颗粒释放炎症介质，引起过敏样
症状。一项研究[3]以不同浓度聚山梨酯80溶液的中药注射剂
加入体外培养的大鼠嗜碱性粒细胞性白血病细胞（RBL-2H3

细胞）中，结果显示，聚山梨酯80 可引起RBL-2H3 细胞脱颗粒
释放炎症介质；RBL-2H3 细胞组胺的释放量与聚山梨酯80 的
含量或浓度有关。另有一项研究[4]观察了单次腹腔注射（ip）给
予BALB/c小鼠鱼腥草素钠50、125和200 mg/kg后的急性毒性

表1 患者性别与年龄分布

Tab 1 Distribution of patients’sex and age

性别

男性
女性
合计

例数

21

42

63

构成比，％

33.33

66.67

100.00

年龄，岁
≤14

12

6

18

15～44

6

28

34

45～59

3

6

9

≥60

0

2

2
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反应及死亡情况，并进行病理组织学检查。结果显示，鱼腥草
素钠对小鼠具有一定的急性毒性，可引起小鼠腹腔细胞乳酸
脱氢酶和组胺的释放。腹腔细胞中有相当一部分为肥大细
胞，组胺的释放会引起全身速发型过敏反应。

另外，在本次调查中有9例患者为首次静脉滴注鱼腥草注
射液，其中5例被判断为过敏反应，4例被判断为过敏性休克；

其中2例有青霉素类药物过敏史，7例既往无药物过敏史。由
于该 9例患者首次用药即发生过敏反应，无提前接触的致敏
期，除1例反应时间为15 min，其余8例均≤5 min，即没有过敏
状态形成的时间，这不同于由免疫球蛋白E（IgE）介导的Ⅰ型
过敏反应，应归为类过敏反应，其机制可能与致敏物质直接刺
激肥大细胞释放组胺，或直接由C5a、C3a、C4a 等过敏毒素与
肥大细胞特异性膜受体结合后介导的肥大细胞脱颗粒等有
关。有研究[5]表明，Beagle犬静脉注射 0.5％聚山梨酯 80和含
0.5％聚山梨酯80的鱼腥草注射液后，均出现强烈的类过敏反
应，而去聚山梨酯80的鱼腥草注射液则不诱导类过敏反应，表
明鱼腥草注射液的类过敏反应与其助溶剂聚山梨酯80有关。

3.1.2 患者体质 有过敏史的患者发生过敏反应的机会较无
过敏史的患者高。本次调查共有 15例患者有确切过敏史，其
中包括抗菌药物（青霉素、头孢菌素类、链霉素等）过敏、双黄
连注射剂过敏、氨基比林过敏。此外，过敏反应的发生也与患
者的身体状况有关，如患者伴发其他疾病特别是肝、肾疾病，

可能影响药物的代谢，降低患者对药物的耐受能力。

3.1.3 辨证用药问题 中药治疗的一个原则是“疗寒以热药、

疗热以寒药”。本次调查有 39例患者原患疾病为上呼吸道感
染，属中医“感冒”及“时行感冒”范畴，在中医临床常分为风寒
证、风热证和暑湿证等几种类型，治疗时应该辨证用药。而其
中有1例“上呼吸道感染”患者，男性，6岁，临床症状为发热、咳
嗽、全身不适、偶尔咯少许白黏痰，中医诊断应为风寒感冒，却
被给予20 ml鱼腥草注射液静脉滴注[6]。鱼腥草注射液功效为
清热解毒、消痈排脓、利湿通淋，主要用于痰热壅肺所致肺脓
疡，实不宜用于该例风寒感冒。这种违反中药应用原则的用
药，增加了过敏反应发生的可能性。

3.1.4 给药途径问题 一般认为，相比于肌肉注射，静脉滴注
药物直接入血，发挥作用更快，且发生严重不良反应的可能性
更大。本次调查的63例患者中，除1例肌肉注射给药，其余均
为静脉滴注给药，但不能因此推论鱼腥草注射液静脉给药更
容易导致过敏反应。静脉滴注和肌肉注射都是鱼腥草注射液
说明书所记载的给药途径，有学者统计 1998－2010年鱼腥草
注射液上市后各种给药方式的总文献数量构成比，结果静脉
滴注文献占53.76％，肌肉注射文献仅占6.38％，表明鱼腥草注
射液临床实际应用时多选择静脉滴注；而以不良反应文献数
比总文献数计算不良反应发生比率，静脉滴注为40.25％，低于
肌肉注射的 82.14％[7]。因此，鱼腥草注射液给药途径与过敏
反应的相关性仍需通过严格设计的临床试验进行研究。

3.2 相关对策

3.2.1 制订注射用聚山梨酯 80的质量标准 近年的研究证
实，聚山梨酯 80是鱼腥草注射液致过敏反应或类过敏反应的
主要成分，其致敏剂量与产品质量相关。研究[8]发现，4种聚山
梨酯 80的综合质量指数与其最低致敏剂量呈正相关，与过敏
反应的严重程度呈负相关。这表明聚山梨酯80的致敏性与产
品质量特别是其杂质含量密切相关。进一步研究[9]发现，聚山
梨酯 80中脱色剂双氧水含量越高，Beagle犬静脉输注后类过

敏反应发生率越高，其血液中组胺浓度也会明显升高；聚山梨
酯80 的相对分子质量分布范围宽（偏离聚山梨酯80 真实相对
分子质量较远），含杂质多，其过敏反应就强；反之，其过敏反
应就弱。现行 2010版《中国药典》缺乏注射用聚山梨酯 80的
质量标准，而现有的工艺生产出的产品杂质多，且多以双氧水
作为脱色剂，加之双氧水本是一种较强的致敏原，导致聚山梨
酯 80存在安全性问题。为提高鱼腥草注射液的安全性，相关
部门应尽早制订注射用聚山梨酯 80的质量标准，淘汰落后的
生产工艺。

3.2.2 合理使用聚山梨酯80 确定聚山梨酯80在鱼腥草注射
液中的合理用量与制订注射用聚山梨酯80的质量标准同等重
要。根据Beagle犬给药后的反应症状及血浆组胺值变化情况
综合判断，不同厂家、不同质量分数（0.05％、0.10％、0.25％）的
聚山梨酯 80灭菌液以及不同剂量组鱼腥草注射液均未诱发
Beagle 犬出现典型的类过敏反应，说明聚山梨酯 80浓度在
0.30％ 及以下是安全的[10]。提示，若控制聚山梨酯80质量，并
将聚山梨酯 80质量分数限定在 0.25％或 0.30％以下，可以在
保证药物增溶效果的同时减少过敏及类过敏反应的发生，提
高药物安全性。

3.2.3 制订皮肤试验方法 鱼腥草注射液所致的过敏反应多
为Ⅰ型过敏反应。 皮肤试验可以对Ⅰ型过敏反应进行筛查，

早期发现药物在人群中的致敏情况，以减少其Ⅰ型过敏反应
发生率。文献[11]报道，以青霉素的皮肤试验方法为参考，制订
注射用黄芪多糖、注射用清开灵及清开灵注射液、双黄连注射
液皮肤过敏试验方法，发现注射用黄芪多糖在人群中的致敏
率为15.4％（包括皮肤试验阳性数加过敏反应数）；注射用清开
灵致敏率为 4.5％，清开灵注射液致敏率为 9.1％；双黄连注射
液致敏率为8.6％。皮肤试验阴性用药后虽仍有过敏反应发生
（注射用黄芪多糖皮肤试验呈阴性，用药后过敏反应发生率为
2.1％；注射用清开灵为 0.4％，清开灵注射液为 0；双黄连注射
液为0.9％～2.6％），但皮肤试验对减少注射用黄芪多糖、清开
灵注射剂、双黄连注射液用药后过敏反应有一定意义。鱼腥
草注射液临床应用时，因缺乏科学的皮肤试验方法，医师主要
通过询问药物过敏史的方式判断，有较大的安全隐患。制
订鱼腥草注射液皮肤试验方法可减少其过敏反应发生。

3.2.4 用药注意事项 张勇等[12]报道，在 40例鱼腥草注射液
不良反应中有36例（90％）发生在用药30 min以内。本次调查
发现，在明确过敏反应发生时间的 52例患者中，有 51例发生
在给药 20 min 内。提示在使用鱼腥草注射液过程中，前 30

min 是护士重点观察的时间，若发现过敏反应发生应立即停
药，对症处理。

3.2.5 研制更安全的助溶剂 既然聚山梨酯 80是鱼腥草注射
液的主要致敏成分，那么寻找其他低敏高效的助溶剂作替代
品，必然是提高鱼腥草注射液安全性的主要发展方向。一项
研究[13]以 1％聚山梨酯 80、6％泊洛沙姆 188和 10％羟丙基-β-

环糊精（HP-β-CD）3种助溶剂分别与鱼腥草蒸馏液配伍为试验
组，单纯鱼腥草蒸馏液为对照组，采用主动全身过敏实验的方
法，对Beagle犬静脉给药，观察过敏反应及相关指标。结果，

1％聚山梨酯 80组的Beagle犬给药后均出现 3级以上过敏反
应，伴心率加快、血清组胺水平明显升高；其余3组犬均未出现
明显过敏反应，且给药前、后血清组胺水平无明显变化。提示
泊洛沙姆 188和HP-β-CD与鱼腥草蒸馏液配伍对Beagle犬的
致敏性明显低于聚山梨酯80。在选择鱼腥草注射液的助溶剂
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摘 要 目的：提高奥美拉唑合理用药水平。方法：从医院信息系统调取2011年和2012年奥美拉唑的制剂使用数据，从使用人

次、使用量和使用金额等方面进行分析。并随机抽查10 000张奥美拉唑处方，统计、分析不合理处方情况。结果：该医院2012年

奥美拉唑的使用人次较2011年有所下降，降幅为8.6％，使用金额的下降幅度为5.55％。注射剂型在使用人次和使用金额上都有

所下降，而口服奥美拉唑剂型都出现了较大幅度的上升。抽查的10 000张处方中，有1 752张为不合理处方，包括无指征用药963

张（55.0％），不合理联用药物789张（45.0％）。结论：该院奥美拉唑临床应用存在过度预防现象，并且不合理用药较多，尚需加强

对医师的教育和管理，以促进奥美拉唑的合理使用。

关键词 奥美拉唑；处方分析；合理用药；过度预防

Analysis of Usage and Prescription of Omeprazole in Our Hospital
WU Hang-hai1，LUO Wei-nan1，ZHANG Yi-wen2（1.Dept. of Pharmacy，Sichuan Acedemy of Medical Sciences，
Sichuan Provincial People’s Hospital，Chengdu 610072，China；2.West China Pharmacy School of Sichuan Uni-
versity，Chengdu 610041，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To improve rational use of omeprazole in our hospital. METHODS：The utilization of omeprazole in
our hospital in 2011 and 2012 were collected from our hospital information system and analyzed in respect of the number of pa-
tients，quantity and amount，etc. 10 000 omeprazole prescriptions were randomly collected，and the unreasonable prescriptions
were analyzed statistically. RESULTS：Compared with 2011，The number of patients treated with omeprazole in our hospital in
2012 was decreased to some extent，decreasing by 8.6％；the amount of omeprazole was decreased by 5.55％. The number of pa-
tients and amount of injection were declined to some extent，while those of oral dosage form were increased greatly. Among 10 000

prescriptions，there were 1 752 irrational prescriptions，including 963 prescriptions without indication（55.0％），789 prescriptions
of irrational drug combination（45.0％）. CONCLUSIONS：The excessive preventive phenomenon exists in clinical application of
omeprazole in our hospital. The use of omeprazole is irrational mostly. In the future，we need to strengthen education and manage-
ment in order to promote the rational use of omeprazole.
KEY WORDS Omeprazole；Analysis of prescriptions；Rational drug use；Excessive prevention

时须优先考虑其安全性，理想的助溶剂应在安全性和助溶特性
两方面均优于聚山梨酯80，才有实际应用价值。
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