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求，引导学生在疫情防控期间积极选修线上优质课

程，增加学生自主学习时间，强化在线学习过程和

多元考核评价的质量要求。在假期延长的时段里，

线上教学内容的设计不仅要适合学生实际，而且需

要考虑四个均衡：集中讲授与自主学习要均衡，规

定的集体作业与学生的自主、个性化作业要均衡，

学习性作业和素养提升作业要均衡［12］。通过运用

网络教学手段满足学生实际的学习需求，根据学生

实际情况及时调整教学内容和授课形式，运用科学

的线上教学方法，培养学生良好的学习习惯［13-15］，进

而为今后药师队伍的发展储备力量。
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摘要： 目的 探讨单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液（GM1）致药品不良事件（ADE）的相关因素及其救护措施，为临床合

理用药提供依据。方法 对湖南中医药大学第一附属医院 2019年 1月至 2020年 12月发生的 12例GM1致ADE报告进行回顾

性分析。结果 GM1致ADE多在用药后 5 min~12 d内，主要表现为寒战、发热等全身性损害 7例次；其余为皮肤损害 3例次、

呼吸系统与心血管系统损害各 2例次、神经系统损害 1例次，以及出现说明书未提及的视物模糊 1例次，经过停药并对症处理

后上述症状均明显缓解。结论 临床在使用GM1前应详细询问病人过敏史，优先选择 5%葡萄糖注射液做溶媒，缓慢滴注；在

用药过程中应加强ADE监测，一旦发生立即停药，并考虑使用地塞米松注射剂 5 mg或10 mg静滴等对症治疗。

关键词： 单唾液酸四己糖神经节苷脂钠； 药品不良事件； 救护措施； 合理用药
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Adverse drug events and treatment of monosialotetrahexosyl ganglioside sodium injection

XIAO Wangzhong,YU Hui,LONG Qiong,ZHANG Liwei,HUANG Li,DAI Bing
Author Affiliation:Department of Pharmacy, The First Affiliated Hospital of Hunan University of Chinese Medicine,

Changsha, Hunan 410007, China
Abstract： Objective To investigate the related factors and treatment measures of adverse drug events (ADE) related to monosialo‑
tetrahexosyl ganglioside sodium injection(GM1), and to provide evidence for rational drug use in clinical practice.Methods A retro‑
spective analysis was made of 12 cases with ADE caused by intravenous infusion of GM1 reported in The First Affiliated Hospital of
Hunan University of Chinese Medicine from January 2019 to December 2020.Results The ADE caused by GM1 occurred mostly with‑
in 5 min to 12 days after medication. The main manifestations were shivering, fever and other systemic damage in 7 cases. The rest
were skin damage in 3 cases, respiratory system and cardiovascular system damage in respective 2 cases, nervous system damage in 1
case, and blurred vision in 1 case which was not mentioned in drug instruction. The above symptoms were obviously relieved after with‑
drawal of medication and symptomatic treatment.Conclusions Before using the injection clinically, patients should be asked about
their allergy history in detail, and 5% glucose injection should be selected preferentially as solvent with slow dripping. In the process of
medication, the monitoring of ADE should be strengthened. Once adverse reactions are found, the drug should be withdrawn immediate‑
ly, and symptomatic treatment such as 5 mg/10 mg intravenous drip of dexamethasone injection could be considered.
Key words： Monosialotetrahexosyl ganglioside Sodium; Adverse drug events; Rescue measures; Rational administration of drug

单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液（GM1）系

从猪脑中提取制得的对神经细胞功能损伤具有修

复作用的活性物质，能促进由于各种原因引起的中

枢神经系统损伤的功能恢复，目前临床上主要用于

治疗血管性或外伤性中枢神经系统损伤、脊髓损伤

以及帕金森病导致的行动障碍等［1-3］。近年来随着

该药的广泛应用，其药品不良反应/不良事件屡有发

生［4-6］，但处理措施鲜有报道，尤其当病人用药后出

现呼吸困难、过敏性休克以及该药说明书不良反应

项标示之外的症状时，医护人员如何快速规范开展

救护处理尤为重要，可直接影响到病人健康与生命

安全［7-9］，为此，笔者欲对某三甲医院近 2年使用

GM1引发的药品不良事件（ADE）报告进行回顾性

调查分析，深入了解该药致ADE的原因并探讨其救

护措施，保证临床用药安全。

1 资料与方法

对湖南中医药大学第一附属医院 2019年 1月
至2020年12月使用GM1的969份病例进行筛查，获

得与该药相关的ADE报告病例12份，分别对药品信

息、病人性别与年龄、原患疾病、过敏史、用药情况、

ADE发生情况及处理方法进行统计分析。

2 结果

2.1 所涉品种与厂家 发生ADE的GM1分别由北

京四环制药有限公司与齐鲁制药有限公司生产，商

品名分别为澳苷与申捷，规格均为 2 mL∶20 mg，其
中澳苷出现ADE构成比为 1.28%（10/771），申捷为

1.01%（2/198）。

2.2 ADE病人的年龄与性别分布 12例发生ADE
的病人中，男性 7例，女性 5例。年龄方面，<35岁构

成比为 0（0/89），35~45岁为 1.27%（3/236），>45~55
岁为 1.08%（2/186），>55~65岁为 1.10%（2/182），>65
岁为1.81%（5/276）。

2.3 ADE病人的临床诊断与既往药物过敏史 12
例发生ADE病人的临床诊断中，9例为颅脑疾病，如

脑干出血、外伤性颅脑损伤、急性脑梗死等，3例为

脊柱相关疾病，分别为腰椎管狭窄+颈椎间盘突出、

寰枢关节脱位+颈椎间盘突出、腰椎管狭窄+腰椎间

盘突出，基本符合该药可用于血管性或外伤性中枢

神经系统（由脑和脊髓组成）损伤的疾病。既往药

物过敏史方面，1例病人对化妆品过敏，1例病人对

抗菌药物克林霉素过敏，1例病人对左氧氟沙星与

碘造影剂过敏，7例病人无药物过敏史，2例不详。

2.4 ADE病人的临床症状与处理措施 12例ADE
报告中，给药途径均为静脉滴注给药，其临床症状

除了说明书中所述的皮疹、皮肤瘙痒、寒战、发热、

头晕、心跳加快、血压升高及静脉炎外，还出现说明

书中不良反应项未曾提及的眼睛充血、视物模糊等

症状，且出现症状的时间在用药后 5 min~12 d。该

12例病人一经发现上述症状，立即停用GM1，其中 7
例在救治过程中采用地塞米松注射液静滴抗过敏

药等对症治疗后过敏症状均有好转，2例给予了吸

氧处理，出现静脉炎病人通过冰袋冷敷后症状缓

解，出现眼睛充血、视物模糊病人通过富马酸依美

斯汀滴眼液对症处理后，视觉不良症状消失。详

见表1。
3 讨论

3.1 ADE与病人性别、年龄关系 本研究结果显

示，GM1发生 ADE概率为 1.24%，其中病人男女性
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别比例为 7∶5，表明该药所致ADE可能与性别无明

显关系；多个年龄段病人均有ADE发生，但年龄>65
岁老年人构成比最高，究其原因，可能与老年病人

多有不同程度的脏器功能减退，组织器官代谢排泄

药物能力不足，容易导致药物在体内积蓄有关［10-11］，

因此对于老年病人尤其是危重老年病人等特殊群

体，应谨慎使用该药，并做到密切监护，谨防过敏反

应发生。

3.2 ADE发生时间 GM1致ADE时间在用药后 5
min~12 d的各个时间段，发生时间难以预测，长短不

一，未呈现一定倾向性，说明该药所致ADE与用药

时间长短相关性不大，用药后需较长时间密切观察

病人症状。

3.3 ADE临床表现与救护措施 12例ADE主要表

现为发热、寒战、皮疹、气促、血压升高、视物模糊等

症状，累及全身性、皮肤及附件、呼吸、心血管与视

觉等不同系统的损害，其中以发热、寒战等全身性

损害发生频次最高。停药后分别以地塞米松、盐酸

异丙嗪等抗过敏；卡托普利、硝苯地平等降血压；赖

氨匹林降温；外用止痒润肤乳以及局部滴富马酸眼

依美斯汀等对症处理后，12例ADE症状均在短时间

内明显缓解或消失，可见临床救护及时，处理措施

得当，临床效果较好，救护方法具有临床推广意义。

3.4 ADE发生原因与预防 GM1致ADE既与病人

年龄、体质等因素有关，还与药物本身、溶媒以及滴

速有关。GM1为猪脑中提取制成的大分子生物制

品，自身较易导致机体发生过敏反应［12］；且该药生

产工艺较为复杂，需经沉淀、洗脱、层析、提取、分

离、水解等程序，不同生产厂家执行的检验标准也

不统一，所以整个生产过程极有可能引入其他神经

节苷脂类化合物或有机溶剂等杂质，这些物质可以

与体内蛋白质、多肽及糖等大分子载体发生不可逆

地结合成为抗原，非常容易引发机体发生抗原抗体

反应而导致ADE发生［13-14］，故在使用该药前应询问

病人是否为过敏体质，有则应谨慎使用，尤其当病

人有使用神经节苷脂类化合物过敏史则应避免

使用。

本研究 12例ADE报告中有 8例使用 0.9%氯化

钠注射液做溶媒，由于氯化钠溶液中钠离子浓度

高，与GM1配伍后导致其有关物质双唾液酸神经节

表1 单唾液酸四己糖神经节苷脂钠注射液（GM1）致药品不良事件（ADE）12例病人的临床症状及其救护情况

编号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

每日剂

量/mg
80

80

40

80

80

80

40

40

40

100

80

40

溶媒

0.9% 氯 化 钠

注射液250 mL
0.9% 氯 化 钠

注射液250 mL
0.9% 氯 化 钠

注射液100 mL
0.9% 氯 化 钠

注射液100 mL
5% 葡萄糖注

射液250 mL
5% 葡萄糖注

射液250 mL
5% 葡萄糖注

射液250 mL
0.9% 氯 化 钠

注射液100 mL
0.9% 氯 化 钠

注射液100 mL
5% 葡萄糖注

射液250 mL
0.9% 氯 化 钠

注射液100 mL
0.9% 氯 化 钠

注射液100 mL

滴注

速度

一般

一般

一般

一般

一般

一般

一般

一般

一般

一般

一般

一般

ADE
发生时间

用药后5 min

用药后10 min

用药后35 min

用药后1 h

用药后12 h

用药后第1天

用药后第1天

用药后第4天

用药后第5天

用药后第12天

用药后40 min

用药后第3天

主要症状

全身瘙痒、呼吸困难

燥热、心跳加快，血压

升高（174/82 mmHg）
寒战、气促、呼吸困

难、面色苍白

全身瘙痒

用药部位红肿，输液

性静脉炎

寒战、发热

寒战、面色苍白

寒战、血压升高（210/
90 mmHg）
寒战、低热、出汗、头

晕

大量皮疹、红斑丘疹、

瘙痒

畏寒、寒战

眼睛充血，视物模糊

处理措施

停药，地塞米松10 mg静滴抗过敏治疗，15 min后缓解

停药，持续吸氧，卡托普利 25 mg口服降压，2 h后症状缓解，血

压正常

停药，心电监护，地塞米松注射剂 10 mg静滴抗过敏治疗，20
min后缓解

停药，外用止痒润肤乳剂，1 d后缓解

停药，冰袋冷敷，1 h后缓解

停药，盐酸异丙嗪注射剂 25 mg肌注抗过敏，赖氨匹林粉针剂

0.9 g退热，2 h后症状缓解，体温正常

停药，地塞米松注射剂 10 mg静滴抗过敏治疗，30 min后症状

缓解

停药，持续吸氧，心电监护，地塞米松注射剂 5 mg静注抗过敏

治疗；硝苯地平缓释片降压，2 h后症状缓解，血压正常

停药，心电监护，地塞米松注射剂 5 mg静注抗过敏治疗，5 h后
症状缓解

停药，地塞米松注射剂 5 mg静滴抗过敏，口服枸地氯雷他定

8.8 mg，1天1次，外用止痒润肤乳剂止痒，2 d后症状消失

停药，地塞米松注射剂10 mg静滴抗过敏治疗，1 h后症状消失

停药，富马酸依美斯汀滴眼液 1滴/次，1天 2次滴眼，2 d后症

状消失
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苷脂GD3（GD3为单唾纯化工艺中较难去除的残留

杂质）明显增加［15-16］，且有文献报道，GM1配伍 8 h
后，其含量明显降低，由此可见，GM1的稳定性与外

环境中离子强度存在极大关联［17］，故该药致ADE发

生可能与溶媒氯化钠注射液的使用有关，因此，即

使药品说明书中注明该药可以用 0.9%氯化钠注射

液溶解稀释，但为保障病人用药安全，建议临床首

选说明书规定的另一种溶媒即 5%葡萄糖注射液。

滴速过快也可能是导致GM1发生ADE的原因

之一，本研究的所有ADE报告中医嘱滴注速度均为

一般滴速，而GM1说明书要求缓慢静脉滴注，一旦

滴速过快，便可加重病人心脏负荷，导致头晕、恶心

甚至休克等症状发生［18-19］，因此医生除了应注明该

药需缓慢滴注外，护士在执行医嘱时要嘱咐病人不

可擅自调快滴速，同时在输注该药过程中，应密切

观察病人对药物的耐受程度，并主动询问病人用药

过程中是否出现不适情况，通过发现该药的ADE速

发及迟发情况及时处理，避免严重不良事件

发生［20］。

另外本研究的 12 例ADE报告中涉及 2个厂家

共 5个批号，其中北京四环制药有限公司的GM1出
现ADE为 10例，而该药品批号为 18040304出现的

ADE例数最多（共 5例），可见上述ADE的发生与生

产厂家以及不同批号药品间有一定的关联性，但究

竟有何种关联还有待进一步研究。

4 结论

GM1致ADE的发生与多种因素有关，且存在一

定的致敏风险，临床医师在使用该药前应询问病人

过敏史，对神经节苷脂过敏病人应避免使用。护士

在药物配置时应优先选择葡萄糖注射液溶解稀释，

并做到现配现用，缓慢滴注，减少ADE的发生。老

年病人使用GM1时，护士更应密切关注病人的用药

症状，一旦出现寒战、发热症状，并可能伴有皮疹、

呼吸困难、心悸、呕吐以及过敏性休克等ADE时应

立即停药，并可考虑使用地塞米松 5 mg或 10 mg静
滴抗过敏及其他对症治疗。临床药师则应及时关

注该药的最新信息，并定期组织合理用药培训与宣

传，同时对GM1的临床应用进行点评，发现不合理

现象及时干预并与临床医护人员沟通，通过多学科

合作，促进临床合理用药，保障病人用药安全。
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