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重庆市 2014-2019 年中药注射剂不良反应流行病学特点分析
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摘  要：目的　了解重庆市 2014-2019 年中药注射剂不良反应（ADR）特点。方法　收集、分析重庆市 2014-2019 年

中药注射剂ADR 数据。结果　21 877 例报告中，涉及怀疑的ADR 药品有 22 016 个，排名前 3 为中药来源的化学药品注

射剂（38.26%）、活血类（36.77%）和清热类（14.83%）药物。新的ADR 和严重ADR 共占比 38.56%。老年人是ADR 高发人

群（47.36%）。68.8%ADR 发生在用药当天。结论　中药注射剂发生严重ADR 的可能性高于其他类药物。
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Epidemiological features of adverse drug reactions of traditional Chinese medicine injections in 
Chongqing between 2014 and 2019

GUAN Song-mei1, CHEN Zhou1, GONG Xue1, LIN Zi-ran1, LIU Yu-xiao1, LU Xiao-qin2 (1. Second Affiliated Hospital 
of Guangdong Medical University, Zhanjiang 524023, China; 2. Chongqing Ninth People' s Hospital, Chongqing 400700, 
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Abstract: Objective　To understand the adverse drug reaction (ADR) characteristics of traditional Chinese medicine 
(TCM) injections in Chongqing from 2014 to 2019. Methods　The ADRs of TCM injections in Chongqing were collected and 
analyzed between 2014 and 2019. Results　Among 21 877 ADRs of TCM injections, 22 016 suspected drugs were present, of 
which TCM-derived chemical (38.26%), invigorating blood (36.77%) and antipyretic (14.83%) injections ranked in the top 3. 
The new and severe ADRs accounted for 38.56%. The elderly persons were susceptible to ADR (47.36%). 68.8% of ADRs 
occurred on the day of medication. Conclusion　Severe ADRs are more common in TCM injections than in other drugs. 

Key words: adverse drug reaction; pharmacoepidemiology; traditional Chinese medicine

中药注射剂不仅保留了中医药传统的治疗优势，

而且具备西药起效迅速、生物利用度高的特点，故广泛

被临床使用。然而，随着中药注射剂在临床广泛应用

的同时，其安全性问题的报道也逐渐增加 [1]。2020 年

药品上市后监管工作重点任务部署视频会议将中药注

射剂等各界关注的药品纳入重点监管范围。本研究应

用课题组自主研发的药品不良反应(ADR) 流行病学智

能分析报告系统V2.0（证书号：软著登字第 7318661

号，后简称ADR 分析系统），对重庆市 2014-2019 年中

药注射剂ADR 报告进行流行病学统计和分析，旨在帮

助医务工作者和药品监管人员掌握中药注射剂 ADR

的发生特点和规律，以期保证患者安全用药，协助监管

部门进行宏观监控。
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1　资料和方法

1.1　一般资料

收集重庆市药品不良反应监测中心申请的 2014-

2019 年全部不良反应报表（去除患者基本隐私信息等

非ADR 分析必要信息的 56 个字段内容）。本研究严

格遵循重庆市第九人民医院伦理委员会要求（2018 伦

审 007 号）。

1.2　研究材料

本课题组自主研发的ADR 分析系统、IBM SPSS 
Statistics 23 软件、EXCEL工作表。

1.3　方法

将以上重庆市全量ADR 数据导入ADR 分析系统，

筛选 2014-2019 年中药注射剂ADR 数据，用分析系统



第4期 官松美，等 . 重庆市 2014-2019 年中药注射剂不良反应流行病学特点分析 437

将筛选出的目标数据进行预清理，对部分系统不能自

动清理的数据进行人工更新规范。

1.4　统计学处理

数据采用分析系统进行统计或导出后用 IBM 
SPSS Statistics 23 软件进行描述分析。

2　结果

2.1　药品ADR 报告例数和增长率

重庆市 2014-2019 年中药注射剂ADR 上报标识账

号（ID）数为 21 877 例；ADR 报告例数和年增长率分别

为：2014 年（3 759 例）、2015 年（3 918 例，4.23%）、2016
年（3 829 例，-2.27%）、2017 年（3 852 例，0.60%）、2018
年（3 464 例，-10.07%）、2019 年（3 055 例，-11.81%）。

2.2　药品分类

在 21 877 例ADR 报告中，涉及怀疑的ADR 药品

有 22 016 个。发生ADR 最多的是中药来源的化学药品

注射剂，占 38.26%，其次为活血类药物，第 3 位为清热

类药物，见表 1。从中药注射剂成分看，发生ADR 前 5
名的成分占总数的 49.40%，分别为：三七总皂苷、炎琥

宁、银杏叶提取物、七叶皂苷钠、丹参川芎嗪，见表 2。

表 1　 ADR 中药注射剂三级分类            

药品类别 报告例次 构成比/%
中药来源的化学药品注射液 8 424 38.26

活血类 8 096 36.77
清热类 3 266 14.83
补益类 1 072 4.87

其他 645 2.93
抗肿瘤类 346 1.57

祛风类 167 0.76

2.3　药品排名

2014-2019 年上报的涉及怀疑的 22 016 个中药注

射剂ADR 药品中，包括 215 种品规，单个药品上报例

次排名前 10 见表 3。根据上报ADR 时间以年为单位，

按照ADR 报告例数分别进行排序，其中 2014-2019 年

上报药物分别为 105、107、111、110、96、105 种。根据

6 年单个药品总例次排名和每年例次排名情况可知，

在 2014-2019 年期间，每年报告例数均位居前 3 的中

药注射剂有注射用血塞通（冻干）和注射用炎琥宁；近

5 年排名前 10，且每年上报例数递增的药品有注射用

七叶皂苷钠和天麻素注射液。6 年中，有 5 年排名前

10 的药品有舒血宁注射液、注射用血栓通和丹参川芎

嗪注射液；有 4 年排名前 10 的药品有清开灵注射液

和香丹注射液；每年排名都进了前 20 的有痰热清注

射液和热毒宁注射液，其中痰热清总排名为第 10；有 5
年排名前 20 的药品有血塞通注射液、银杏叶提取物注

射液、喜炎平注射液、血必净注射液和黄芪注射液。

2.4　患者基本情况

在 21 877 例中药注射剂ADR 报告中，未描述重

要信息的有 17 747 例，有吸烟史 2 153 例，饮酒史 1 
363 例，过敏史 452 例，肝病史 139 例，描述其他重要

信息的有 489 例。男性 10 474 例，女性 11 357 例，男

女之比为 0.92∶1（有 46 例原始报告未填写性别信

息）。从年龄结构看，不满 1 岁的有 186 例，最大 99 岁

的有 3 例；≥60 岁的老年人居多。从体质量分布看，9 
810 例患者（占 44.84%）体质量在标准范围，4 977 例

患者（22.75%）偏瘦，3 772 例患者（17.24%）原始报表

中未填写体质量信息。从ADR 发生时间看，68.83%
患者在用药当天发生ADR，累计 87.27% 的患者在用

药 3 d 内发生ADR，累计 95.41% 患者在用药 7 d 内发

生ADR。

2.5　ADR 严重类型及死亡病例

表 2　ADR 中药注射剂六级分类前 10 名   

药品类别 报告例次 构成比/% 药品类别 报告例次 构成比/%
三七总皂苷 3 656 16.61 清开灵成方 1 128 5.12

炎琥宁 2 904 13.19 天麻素 1 105 5.02
银杏叶提取物 1 625 7.38 香丹成方 735 3.34

七叶皂苷钠 1 380 6.27 痰热清成方 674 3.06
丹参川芎嗪 1 312 5.96 紫杉醇 618 2.81

表 3　中药注射剂ADR 总排序前 10 的药品

药品名称 报告例次 构成比/% 药品名称 报告例次 构成比/% 
注射用炎琥宁 2 424 11.01 天麻素注射液 1 069 4.86

注射用血塞通（冻干） 1 990 9.04 注射用血栓通（冻干） 946 4.30
注射用七叶皂苷钠 1 373 6.24 丹参川芎嗪注射液 782 3.55

舒血宁注射液  1 126 5.11 香丹注射液 730 3.32
清开灵注射液 1 125 5.11 痰热清注射液 668 3.03
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根据药品不良反应报告和监测管理办法规定，在

21 877 例中药注射剂ADR 报告中，一般类型ADR 20 
479 例（93.61%），其中新的ADR 占 32.17%；严重ADR 
1 398 例（6.39%），其中新的ADR 占 1.98%；新的ADR
和严重 ADR 总占比共 38.56%。引起严重 ADR 例数

前 3 名的药品类别分别是中药来源的化学药品注射液

（619 例）、活血类（442 例）和清热类（164 例）药物。死

亡病例有 5 例，除待评价 1 例外，涉及 5 个药品分别为

康艾注射液、紫杉醇注射液、丹香注射液、注射用七叶

皂苷钠、痰热清注射液。

2.6　ADR 转归与相关性评价

在涉及怀疑的 21 877 例ADR 报告中，患者发生

ADR 经治疗后痊愈 10 874 例（49.71%），好转 10 685
例（48.84%），未好转 116 例（0.53%），有后遗症 12 例

（0.05%），死亡 5 例（0.02%），资料不详 185 例（0.85%）。

根据我国 ADR 与药物关联性评价标准，报告单位评

价结果中，评价为很可能有关的有 8 498 例（38.84%），

可能有关的有 7 168 例（32.77%），肯定有关的有 5 060
例（23.13%），可能无关的有 384 例（1.76%），待评价和

无法评价共 767 例（3.51%）。

2.7　ADR 剂型、给药途径与累及系统分布

在 22 016 个药品中， 液体注射剂有 13 295 例

（60.39%），注射用粉针有 8 721 例（39.61%）。给药途

径中，静脉滴注方式给药有 20816 例（94.55%），静脉注

射方式给药有 719 例（3.27%），肌肉注射给药有 248 例

（1.13%），具体给药方式和对应例数见表 4。在 21 877
例ADR 报告中，累及的器官和系统共 3 8156 个（有的

药品不良反应症状对应多个器官和系统）。累及器官和

系统前 5 名的个数总和占总数的 88.45%，分别为皮肤

及其附件损害 12 521 例（32.82%）、全身性损害 6 589 例

（17.27%）、神经系统损害 5 993（15.71%）、心血管系统损

害 5 345 例（14.01%）和胃肠系统损害 3 302 例（8.65%）。

主要临床表现为过敏样反应、发热、皮疹、斑丘疹等。

表 4　 ADR 不同给药途径分布                  

给药途径 报告例次（%） 给药途径 报告例次（%）

静脉滴注 20 816(94.55) 外用 27(0.12)
静脉注射 719(3.27) 吸入给药 14(0.06)
肌肉注射 248(1.13) 皮下注射 5(0.02)
泵内注射 104(0.47) 动脉给药 4(0.02)
穴位注射 45(0.20) 膀胱内给药 3(0.01)
局部注射 30(0.14) 皮内注射 1(0.00)

3　讨论

3.1　重庆市ADR 报告分布情况

由重庆市中药注射剂报告例数和增长率得知，

2014-2019 年ADR 上报数量先增长后下降。分析原因：

（1）中药注射剂应运而生后依靠其无可比拟的优势被

大量使用，大量应用伴随着各种药害事件频发；（2）我

国ADR 监测逐步完善，对各种药害事件的警戒引起相

关部门关注并对应制定发布相关政策 [3-4]；（3）药物警

戒提高了临床医生在药物使用过程中的警惕性，药品

管理政策的落实限制了药品使用总量，同时减少了中

药注射剂ADR 的发生数和发生率。

从药品分类情况可以知道，导致 ADR 最主要功

效类别是活血化瘀类药物和抗炎药物。分析主要原因

有：（1）人们通常认为中药毒副作用小，易耐受，因此

临床应用广泛；（2）中药注射剂本身成分比较复杂，提

取工艺也相对繁杂，含有蛋白质、鞣质、多肽、多糖、色

素、树脂等大量大分子物质，而这些成分本身就是过敏

原，在运输、储存、配伍中均有可能形成沉淀及氧化变

色，进入人体后容易引起不良反应，导致ADR/ADE 增

多[5]；（3）中医讲究辨证施治，中药饮片的开具需要有

资质的中医师，但是中药注射剂的使用门槛低，中西

医师都可以开具，而未经辩证的盲目应用直接导致不

良反应的发生；（4）近年来国家加强抗感染药物的管

理，某些临床医生为降低抗感染药物的使用量，盲目

使用中药注射剂或中成药替代治疗，造成临床应用增

多；（5）我国心脑血管疾病高发，活血化瘀类药物治疗

心血管疾病疗效显著，促进了医生对该类药品的使用。

在国家卫健委 2019 年 7 月 1 日《关于印发第一批国

家重点监控合理用药药品目录 ( 化药及生物制品 ) 的

通知》[6] 中，对中医师不同类别资质认定和处方权限

等界定给出了明确要求。由政策可见，相关管理部门

已经意识到了资质和辨证的重要性，希望政策能够落

到实处，整体提高医疗人员诊疗水平，降低用药错误，

减少ADR。

3.2　患者基本情况与ADR
从中药注射剂的使用人群分布可知，用药者大多

为中老年人，少有未成年人。中药注射剂具有成分复

杂、杂质多等特点 [5]，代谢和排泄对肝脏和肾脏的依

赖更强，加上普遍的合并用药，造成的负担相对更大，

老年患者尤其是应用了中药注射剂的患者应该作为

ADR/E 的重点监测对象。从ADR 发生时间统计数据

可知，大多数ADR 在用药当天发生，但我国ADR 报表

数据填写中对于上报时间一项仅精确到某天，没有小

时和分钟的详细数据，这是ADR 报表需要完善的。

3.3　ADR 类型与转归
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从 ADR 类型来看，新的和严重 ADR 总占比共

38.56%，严重ADR 占比 6.39%，高于重庆市全量ADR
中严重ADR 的占比，但仍低于全国平均水平 [7-12]。分

析原因：首先，中药注射剂导致的严重 ADR 的概率

高于其他药品平均发生严重ADR 的概率，从 2016－
2018 年国家药品不良反应监测报告 [7, 9, 11] 得出：每年

全国药品不良反应监测网络收到的ADR 报告中，静脉

注射给药方式发生的ADR 约 60%。中药占全部药品

ADR 约 15%，其中静脉给药方式发生的ADR 占中药

ADR 的 50%，而中药静脉给药方式发生的严重ADR
占中药严重ADR 比例约 85%。也就是说，虽然中药静

脉给药方式ADR 发生率稍低于其他药物品种，但发生

严重ADR 的可能性却显著高于其他药物类别。中药

注射剂多以静脉方式给药，这也正是与近年来中药注

射剂不良事件频发相呼应。其次，新的ADR 占比高反

映了中药注射剂说明书中相关ADR 信息存在警示缺

陷 [13]。再者，我市ADR 监测工作还有待提高，加强医

护人员有关ADR 的培训与学习仍然是工作的重点。

从ADR 转归来看，5 例ADR 死亡病例临床表现

为过敏和过敏性休克。因为中药注射剂成分及提取工

艺复杂，含有蛋白质、鞣质、多肽、多糖、色素、树脂等大

量过敏原，且绝大多数未要求皮试，所以更应该慎重选

用中药注射剂。此外，严重ADR 的及时发现和临床救

治往往决定预后，在使用前详细问询患者过敏史，提前

做好急救准备，在应用中加强监测，把患者用药风险降

至最低。

3.4　ADR 给药途径

中药注射剂的给药途径相对西药过于丰富，除常

规的静脉注射、滴注和肌肉注射等外，更有独特的穴位

注射等给药方式，不排除很多超说明书用法的给药方

式。中医是我国传统学术瑰宝，中药注射剂作为独特

中医理论支撑下新研制的产物，其给药途径的探索也

在不断进行中。虽然现有说明书有一定滞后性，但与

严格按照说明书用药相比，超说明书用药的风险必然

更大 [14]。建议临床慎重超说明书用药，给药途径探索

要有所依据，遵循药物临床试验规范科学开展。

综上所述，中药注射剂不良反应广泛存在，国家

层面已经意识到这个问题并发布相关政策。 中老年

人是中药注射剂特殊关注群体，中药注射剂导致严重

ADR 的概率高于其他药品平均发生严重ADR 的概率，

严重ADR 中以过敏表现最为常见。因此，医务人员在

为患者使用中药注射剂过程中，更应该结合患者基本

情况、过敏史，关注个体差异，辨证施治，用个体化给药

方式最大程度保证患者用药安全。
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