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摘要：目的　通过参与参麦注射液上市后临床安全性监测的研究，为规范临床安全合理用药提供参考。方法　采用医院集中
监测法对医院２０１３年７月—２０１４年１２月所有使用参麦注射液的３８３例住院患者进行用药监测，填写参麦注射液上市后再评
价监测表，对数据进行统计分析。结果　３８３例使用参麦注射液的住院患者中，８．１６％的患者诊断和参麦注射液说明书上的
适应证不符；４７．２６％的病例选用生理盐水作为溶媒，与说明书不尽相符；用药剂量、药物浓度、配伍用药、给药途径等方面符合
说明书要求；２例患者发生不良反应，发生率为０．５２％，无新发或严重不良反应发生。结论　参麦注射液不良反应的发生率
低，临床使用相对安全，但仍需规范临床操作，合理使用。
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　　医院集中监测是指在一定时间内、范围内对某
一医院、地区所发生的药物不良反应（ＡＤＲ）及药品
使用情况进行详细记录，以探讨 ＡＤＲ的发生规律。
此方法不干预临床用药，真实反映临床用药情况，

资料详尽、准确可靠，根据收集到的临床资料可准

确计算ＡＤＲ发生率并探讨其发生机制，是我国开
展中药注射剂安全性评价中主动监测的主要模

式［１３］。参麦注射液具有益气固脱、养阴生津、生脉

等功能，临床上主要用于治疗气阴两虚型之休克、

冠心病、病毒性心肌炎、慢性肺心病、粒细胞减少

症；同时能提高肿瘤患者的免疫机能，与化疗药物

合用时，有一定的增效作用，并能减少化疗药物所

引起的毒副反应［４］，临床应用广泛。然而，伴随着

中药注射剂安全事故频频发生［５］，参麦注射液的安

全性问题也受到了重视，国家食品药品监督管理局

（ＳＦＤＡ）自２００９年以来发布了一系列文件，并全面
启动中药注射剂安全性再评价工作。安徽省胸科

医院于２０１３年参与参麦注射液上市后临床安全性
医院集中监测试验的研究，主动监测院内使用参麦

注射液患者的用药信息和ＡＤＲ发生情况，综合评价
参麦注射液的安全性，为临床规范、合理用药提供

参考。
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１　资料与方法
１．１　研究对象　选取２０１３年７月—２０１４年１２月
安徽省胸科医院所有使用参麦注射液（正大青春宝

药业有限公司）的住院患者为研究对象，共计

３８３例。
１．２　方法
１．２．１　确定调查员和调查科室　使用参麦注射液
患者的主管医师为调查员，所有使用参麦注射液的

科室为调查科室，要求各病区护师在患者用药过程

中加强巡视，协助医师填写监测表。并确定一名临

床药师为此研究的临床协调员，负责监测研究的

质量。

１．２．２　院内培训　由临床协调员对药学人员和调
查科室的医生、护士和进行统一的院内监测方案培

训。内容包括：监测方案、ＡＤＲ／不良事件判断及处
理、质量控制措施和监测表的填写方法等。

１．２．３　调查流程　医生确认入选患者，使用参麦
注射液并填写“患者一般信息表”（Ａ表），经医生和
护士的观察，判断 ＡＤＲ的发生情况。若未发生
ＡＤＲ，此观察完成；若有 ＡＤＲ发生，则加填“药品
ＡＤＲ信息表”（Ｂ表）。
１．２．４　监测指标　采集３８３例患者参麦注射液的
使用情况，填写监测表。Ａ表内容包括患者人口学
信息、中西医疾病诊断信息以及用药信息，药物的

用法用量、溶媒的选用、使用参麦注射液具体操作、

用药期间是否与其他药物联合使用等。Ｂ表内容包
括患者的 ＡＤＲ相关信息，包括 ＡＤＲ表现、发生过
程、处理及结果等。

１．２．５　ＡＤＲ的监测方法　从首次用药起开始监
测，直至患者静滴结束后密切观察３０ｍｉｎ，监测有
无ＡＤＲ发生，３０ｍｉｎ后采取医护人员定期检查或
由患者主动汇报的方法观察，加以记录。如出现严

重ＡＤＲ立即上报ＡＤＲ监测中心。
１．３　伦理学问题　医院集中监测是一项临床观察
性研究，不干预临床医师对患者的诊断及用药情况，

医师根据所患疾病的病情制定诊疗方案，并对患者的

隐私进行保密，本研究获医院伦理委员会批准。

２　结果
２．１　一般资料分析　２０１３年７月—２０１４年１２月
使用参麦注射液的住院患者共计有３８３例，其中男
性２４８例，女性１３５例；年龄１９～９６岁，其中６０岁
以上的患者居多，占７２．３２％，７０岁以上的患者占
４４．９１％，患者的年龄与性别详细分布见表１。
２．２　科室分布情况　３８３例使用参麦注射剂的患
者科室分布情况见表２。

表２　各科室参麦注射液用药频数及分布情况

科室 例数 比例／％

肿瘤科 ２３４ ６１．１０

外科 ５７ １４．８８

呼吸科 ４２ １０．９７

结核科 ３３ ８．６２

内科 １３ ３．３９

急诊科 ４ １．０４

合计 ３８３ １００．００

２．３　疾病诊断分布情况　本研究对使用参麦注射
液患者的诊断进行分析，结果见表３，与说明书不相
符的适应证占比８．１８％。

表３　使用参麦注射液的患者疾病诊断及分布情况

主要诊断 例数 百分比／％ 是否与说明书相符

肿瘤 ２３４ ５９．６９ 是

慢性肺心病 ５６ １４．２９ 是

冠心病 ３１ ７．９１ 是

粒细胞减少 ２０ ５．１０ 是

心功能不全 １６ ４．０８ 是

休克 ２ ０．５１ 是

病毒性心肌炎 １ ０．２６ 是

高血压 ５ １．２８ 否

心律失常 ６ １．５３ 否

肺结核、肺部感染 １７ ４．３４ 否

耳鸣 ２ ０．５１ 否

脑萎缩、癫痫 １ ０．２６ 否

直肠炎 １ ０．２６ 否

合计 ３９２ １００．００

　　注：患者并发多种疾病重复统计。

表１　参麦注射液患者的年龄与性别分布情况

性别
年龄／岁

１０～＜２０ ２０～＜３０ ３０～＜４０ ４０～＜５０ ５０～＜６０ ６０～＜７０ ７０～＜８０ ８０～＜９０ ９０～＜９９
合计／例（％）

男性／例 １ ２ ４ １７ ３３ ７５ ７７ ３５ ４ ２４８（６４．７５）

女性／例 ０ ５ ５ １５ ２４ ３０ ４２ １２ ２ １３５（３５．２５）

合计／例（％） １（０．２６） ７（１．８３） ９（２．３５） ３２（８．３６）５７（１４．８８）１０５（２７．４２）１１９（３１．０７）４７（１２．２７） ６（１．５７） ３８３（１００．００）
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２．４　具体用药情况　本研究所用的参麦注射液规
格为每瓶５０ｍＬ。３８３例患者中有４例患者单次剂
量为１００ｍＬ，其余患者单次剂量均为５０ｍＬ。溶媒
有５％葡萄糖（ＧＳ）、０．９％生理盐水（ＮＳ），也有５０
ｍＬ参麦注射液直接静脉滴注，溶媒及溶媒剂量的
使用情况见表４。疗程最长的为４８ｄ，最短为１ｄ；
其中＜７ｄ的有１５９例（４１．５１％），７～１４ｄ的有１４２
例（３７．０８％），＞１４ｄ的有８２例（２１．４１％）。

表４　参麦注射液的溶媒及其剂量选用及分布情况

溶媒 例数 百分比／％

５％ＧＳ １８１ ４７．２６

　１００ｍＬ ５７ １４．８８

　２５０ｍＬ １２４ ３２．３８

０．９％ＮＳ １８１ ４７．２６

　１００ｍＬ １３６ ３５．５１

　２５０ｍＬ ４５ １１．７５

无溶媒 ２１ ５．４８

合计 ３８３ １００．００

２．５　配伍用药、合并用药以及辅助措施情况　本
研究 ３８３例患者均无配伍用药。２．３５％（９／３８３）患
者无合并用药（合并用药指静滴参麦注射液前后２
ｈ内使用的其它用药），９７．６５％（３７４／３８３）合并用
药，其中 ８７．１７％（３２６／３７４）有冲管措施，１２．８３％
（４８／３７４）未有冲管记录。
２．６　ＡＤＲ观察结果及具体表现　本研究有２例
（０．５２％）发生 ＡＤＲ，无新／严重 ＡＤＲ发生。ＡＤＲ
的具体情况为：Ａ患者，女，６０岁，原发疾病为肿瘤，
否认药物过敏史，使用参麦注射液（正大青春宝药

业有限公司，批号１３０４３０８）５０ｍＬ直接静脉滴注，
静滴３ｍｉｎ后出现呼吸困难症状，立即停药，给予加
强龙４０ｍｇ静推、地塞米松５ｍｇ静推，并予以吸氧，
后症状缓解，其不良反应关联性评价为“可能”；Ｂ
患者，男，６０岁，原发疾病为支气管扩张伴感染，合
并房间隔缺损，否认药物过敏史，使用参麦注射液

（正大青春宝药业有限公司，批号１３０６２０８）５０ｍＬ
加入１００ｍＬ的５％ＧＳ溶媒中静滴，静滴结束２ｈ后
患者诉头晕、胸闷伴恶心呕吐，给予泮托拉唑４０ｍｇ
静脉滴注，后好转，第２天再次使用参麦２ｈ后又发
生类似症状，考虑参麦注射液 ＡＤＲ，其不良反应关
联性评价为“肯定”。

３　讨论
３．１　参麦注射液 ＡＤＲ发生率　医院集中监测可

以在真实事件情况下了解临床用药，并在此基础上

监测药物的安全性［６］。本研究监测的 ３８３例使用
参麦注射液的患者中有 ２例发生 ＡＤＲ，发生率为
０５２％，为偶见ＡＤＲ；２例 ＡＤＲ的表现与说明书均
相符，未有新／严重的ＡＤＲ发生；表明参麦注射液在
我院临床使用期间，安全性相对较高，与鲁薇等［７８］

报道基本相同，但是较其安全性监测大数据相比，

ＡＤＲ发生率相对较高［６］。影响参麦注射液安全性

的因素是多方面的，包括药品质量、患者的个体化

因素以及药物不合理使用等［９１０］。

３．２　药物因素与参麦注射液 ＡＤＲ的发生　参麦
注射液是由红参、麦冬经现代化科技手段加工提炼

精制而成的中药复方注射剂，有效成分为人参皂苷

和麦冬皂苷，对人体的作用表现为多环节、多层次、

多通道、多靶点、多效应的整体作用。然而由于制

药工艺的限制，酶、蛋白质等大分子物质的彻底提

取非常困难，导致注射液成分复杂，易引发变态反

应［１１］。

３．３　患者个体因素与参麦注射液 ＡＤＲ的发生　
不同个体，在种族、性别、年龄、生理病理状态，尤其

在遗传、新陈代谢、酶系统等方面存在着差异，对药

物的敏感性也是不同的。婴幼儿、老年人是ＡＤＲ的
易发人群，本研究使用参麦注射液的患者中，

７２３２％的患者为６０岁以上老人，且２例ＡＤＲ患者
的年龄都是６０岁，与大多数文献报道相似［１２１３］。

３．４　不合理用药与参麦注射液 ＡＤＲ的发生　不
合理用药是导致 ＡＤＲ的重要原因之一［１４１５］，中药

注射液上市后的临床用药过程中不合理用药的现

象时有发生。参麦注射液不合理用药的表现主要

有：用药指征不明确、违反禁忌证、疗程过长或过

短、给药途径不适合、溶媒选择不当、操作不规范

等［１０］。本研究在用药剂量、药物浓度、配伍用药、给

药途径等方面符合说明书要求，但是在适应证、溶

媒选择、联合用药方面有待改进。

参麦注射液是中药注射液，属于中药范畴，临

床使用必须遵循辨证施治的原则，而大多数西医师

在临床诊治过程中做不到辨证施治，而是辨病用

药，甚至有些医师简单的辨“症”用药，给患者的用

药安全带来了一定的风险。本研究用药人群主要

集中在肿瘤科、外科、呼吸科，疾病以肿瘤和慢性肺

心病为主，与说明书的疾病相符，但是均无中医诊

断，是否辨证施治病历中也未见记载；除此，仍有

８．１６％的患者疾病与参麦注射液适应证不相符，比
如高血压、肺部感染、结核、直肠炎等，究其原因为：

（１）少数医师根据个人经验或者文献推荐用于治疗
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某些说明书规定之外的疾病；（２）少数的医师和患
者对参麦注射液等中药注射液存在误解，以为中药

注射液药性平和，无毒副作用可以放心使用，这都

给患者的临床用药带来了一定的安全风险，２例
ＡＤＲ患者的适应证是否合理值得深究。

参麦注射液成分复杂，文献报道其与泮托拉

唑、帕米磷酸二钠、维生素 Ｃ、痰热清注射液等药物
配伍时不稳定，不溶性微粒增多，甚至有浑浊产

生［１６１７］，不仅影响药物疗效，且易导致 ＡＤＲ。因此
用药时应充分结合患者病情，严格按照药物说明书

和《中药注射剂临床使用基本原则》［１８］的规定，避

免与其它药物配伍使用；与其它药物序贯使用时必

须规范操作避免药物间的不良相互作用。研究中

超过１４ｄ用药的患者有２１．４１％，然而说明书关于
用药疗程方面的资料并未加以注明，临床用药是否

合适有待考究。

３．５　２例 ＡＤＲ的发生原因分析　２例 ＡＤＲ患者
药物序贯使用其它药物时有冲管或更换输液器措

施，溶媒使用合适，ＡＤＲ表现与说明书相符，考虑其
不良反应的发生可能与药物本身和患者个体因素

等有关。本研究样本量相对较少，ＡＤＲ发生例数
少，ＡＤＲ发生机制尚需进一步整合多中心医院的监
测数据全面评价。

综上所述，参麦注射液 ＡＤＲ发生率低，临床用
药相对安全，但仍需进一步采取干预措施，保证药

品严格按说明书或《中药注射剂临床使用基本原

则》［１９］合理用药、规范临床操作、关注特殊人群，尽

可能的避免或减少参麦注射液 ＡＤＲ的发生，保证
中药注射剂的安全使用。此外，国家药监部门要深

入开展ＡＤＲ的监测工作，加强参麦注射液等中药
注射剂的生产监管保证质量；制药企业也要增加科

研投入，深入药物的相关研究，完善说明书，为临床

规范使用中药注射剂提供理论依据；让中药注射剂

更好的为人类健康服务，保证中药产业健康快速

发展。
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