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中药注射剂不良反应探讨及预防对策
杨蕾

西宁市第二人民医院

摘　要：中药注射剂作为中医药现代化的重要表现，广泛应用于临床治疗。但其不良反应事件频发，已成为影

响患者安全和药品质量的关键问题。本文旨在分析中药注射剂不良反应的成因，探讨其临床表现，并提出有效的预

防对策。通过对近年来中药注射剂不良反应案例的回顾和分析，结合药理学和临床医学研究，本文系统阐述了中药

注射剂的安全性问题，并针对其特点，提出了包括加强药品质量控制、完善临床监测机制、提高医护人员的风险意

识和应对能力等多方面的预防措施。本文旨在为提高中药注射剂的安全使用提供参考，促进中医药的健康发展。
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一、引言

随着中医药现代化进程的加快，中药注射剂因其快

速、有效的特点，在临床上得到了广泛应用。但伴随其

使用频率的增加，不良反应事件亦日益凸显，这对患者

的安全造成了严重威胁。因此，深入探讨中药注射剂的

不良反应特点及其成因，制定有效的预防和控制措施，

对于保障患者安全，优化治疗效果具有重要意义。

二、中药注射剂不良反应的成因及临床表现

1.成因分析

中药注射剂不良反应的成因复杂，涉及多个因素的

综合作用。

第一，药物本身的性质在其中起着关键作用。由于

中药注射剂通常是由多种药材提炼而成，每一种药材都

含有多种成分。这些成分相互之间可能会产生复杂的作

用机制，导致一些意想不到的化学反应，从而引发不良

反应。特别是一些含有特殊活性成分的药材，更可能导

致与患者体内的其他物质发生反应，引起不良效果。

第二，生产过程中的质量控制也是不良反应的一个

重要成因。在制药过程中，如果不能严格遵循药品生产

的标准操作程序，或者在原材料的选择和处理上存在疏

忽，都有可能导致产品中含有不纯净的成分或杂质，从

而影响到药品的安全性和有效性。例如，某些药材如果

没有经过适当的清洗和处理，可能会含有微量的有害物

质，进入最终的药品中引发不良反应。

第三，医生的处方习惯也是影响中药注射剂不良反

应的一个重要因素。医生在处方时若未能充分考虑患者

的具体情况，如过度用药、用药时间过长，或者未能妥

善考虑与其他药物的相互作用，都可能增加患者出现不

良反应的风险。例如，某些中药注射剂与其他药物共用

时可能会产生交互作用，影响药物的代谢或效力，导致

不良反应的发生。

第四，患者个体差异在中药注射剂不良反应的成因

中也占有重要位置。不同患者的年龄、性别、基因背

景、病史等因素都可能影响到药物的反应方式和程度。

例如，老年人和儿童由于器官功能的不同，可能对某些

药物更为敏感。

第五，患者的个人体质、对特定成分的过敏反应以

及其他健康状况，也可能导致他们对中药注射剂的反应

与普通人群有所不同。在这些因素的综合作用下，中药

注射剂可能会在某些患者身上引起不同程度的不良反

应，因此在使用中药注射剂时，医生需要充分考虑这些

个体差异，采取个性化的治疗方案，以降低不良反应的

发生率。

2.临床表现

中药注射剂在临床上的不良反应表现形式多样，涵

盖了从轻微到严重的各种症状。轻微的不良反应可能包

括皮肤过敏、瘙痒或红斑等，这些通常是对药物成分的

轻度敏感反应，多在停药后能够迅速缓解。但并非所有

的反应都是轻微可控的。一些更为严重的不良反应，如

过敏性休克、急性肝肾功能损伤以及血液系统的异常，

都可能给患者的健康乃至生命带来极大的威胁。这类严

重反应可能因药物成分引发体内严重的免疫或代谢紊

乱，需要立即的医疗干预。

在不良反应的发生速度和严重程度上，也存在显著

差异。有些不良反应可能在用药后立即发生，如注射部

位的急性过敏反应，而有些则可能在用药后一段时间才

显现出来，比如由于药物代谢产生的慢性肝肾损害。这

种延迟性的不良反应尤其难以预测和控制，因为在很多

情况下，当症状显现时，患者可能已经使用了较长时间

的药物。
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中药注射剂的不良反应还可能受到用药方式和用药

时间的影响。不正确的给药方式，如注射速度过快，可

能导致药物在体内迅速分布，增加不良反应的风险。而

用药时间的长短，尤其是长期或反复使用某些中药注射

剂，可能会导致慢性不良反应的发生。例如，长期使用

某些药物可能会导致肝脏或肾脏功能的逐渐下降，这种

损害往往是不可逆的，给患者带来长期的健康问题。

患者个体因素对中药注射剂的不良反应也有显著影

响。老年人和儿童由于器官功能不全或尚未发育成熟，

可能更容易受到药物的影响，出现不良反应。老年人由

于器官老化，药物代谢和排泄能力下降，容易出现药物

积累导致的不良反应。而儿童由于器官尚未成熟，对药

物的敏感性通常较高。对特定药物成分过敏的患者在使

用中药注射剂时，也可能表现出不同程度的过敏反应，

这些反应可能从轻微的皮疹到严重的过敏性休克不等。

因此，在使用中药注射剂时，医生需要考虑到患者的年

龄、性别、基因背景、病史、体质差异以及个人对药物

的敏感性，以期最大限度地减少不良反应的发生。

三、预防对策

1.加强药品质量控制

中药注射剂的生产质量对于其安全性和有效性具有

直接且深远的影响，因此加强药品质量控制成了预防不

良反应的关键环节。药品的质量控制是一个全面且细致

的过程，涉及从原材料的采购到最终产品的出库的每一

个环节。生产企业必须严格遵循药品生产质量管理规范

（GMP）进行生产，确保每个生产环节都能达到国家和

国际的标准要求。

在原材料的选择上，对药材的品种、产地、采收季

节等因素进行严格把关是保证最终产品质量的第一步。

只有符合药典标准的高质量药材才能用于生产，避免使

用劣质或掺假的原料，这对于确保产品的安全性和有效

性至关重要。例如，某些药材在不同的生长环境和采收

季节中，其有效成分的含量和比例可能有所不同，这直

接影响到最终产品的质量。

在提取和制备过程中，对药物成分的浓度和纯度进

行严格控制也同样重要。这不仅包括有效成分的提取效

率，还包括对杂质和污染物的控制。在现代药品生产

中，采用先进的提取技术和设备可以有效提高成分提取

的纯度和稳定性，同时减少化学污染和物理杂质的介

入。例如，超临界流体萃取、膜分离技术等先进方法在

提高提取效率的同时，也能保障提取过程的安全性和环

保性。

对生产设备和环境的定期检查和维护也是确保药品

质量的一个重要环节。这包括对生产线的清洁度、设备

的正常运作、以及生产环境的无菌条件等进行定期的检

查和维护。这些措施能够有效地减少生产过程中的交叉

污染和微生物污染，保证药品生产的环境符合所需的卫

生标准。

在药品的包装和储存环节，也需要严格的质量控

制。合适的包装材料可以有效地保护药品不受光、热和

湿度的影响，延长药品的保质期。同时，合理的储存条

件，如温度、湿度的控制，也对保持药品的稳定性和有

效性至关重要。在整个物流过程中，从生产企业到医疗

机构，都需要遵循严格的药品储存和运输规范，确保药

品在到达患者手中之前的质量不受影响。

2.完善临床监测机制

在临床实践中，对中药注射剂的监测和不良反应上

报机制的完善是确保患者安全的关键措施。这一机制的

建立和执行，对于及时发现和处理中药注射剂的不良反

应具有至关重要的作用。医疗机构在这一过程中扮演着

核心角色，它们需要加强对使用中药注射剂患者的监测

工作，确保可以及时捕捉到任何可能的不良反应迹象。

为了实现这一目标，医疗机构应该建立一套全面的

患者监测体系。这个体系不仅要覆盖用药后立即可能出

现的反应，还应包括对潜在长期效应的关注。例如，对

患者进行定期的生理指标检测，如肝肾功能测试，可以

帮助早期发现由中药注射剂引起的慢性器官损伤。医护

人员应密切观察患者用药期间的身体变化和自述症状，

以便于及时发现任何异常情况。

在不良反应发现后，及时的上报和记录机制同样重

要。一旦医护人员观察到患者出现不良反应，应立即将

情况报告给药品监管部门，并在患者的医疗记录中详细

记录下相关信息。这些信息应包括患者使用药物的具体

时间和剂量、患者的基本情况（如年龄、性别、过敏史

等）、出现的具体症状、采取的处理措施以及治疗效果

等。这样的详细记录不仅有助于及时处理当前患者的不

良反应，还对于药品的整体安全性评估和未来的改进措

施提供了重要的数据支持。

医疗机构还应积极参与药品安全性的后续评估工

作。通过与药品监管部门、药品生产企业以及其他医疗

机构的合作，共享不良反应数据和处理经验，可以提高

整个医疗系统对中药注射剂不良反应的认知和应对能
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力。同时，医疗机构还可以通过定期组织培训和学习活

动，提高医护人员对中药注射剂不良反应的识别和处理

能力，以及对新的临床指南和使用建议的了解。

3.提高医护人员的风险意识和应对能力

提高医护人员在中药注射剂使用方面的风险意识和

应对能力，是确保患者安全和减少不良反应发生的关

键。为此，医护人员需要接受专业且全面的培训，以增

强对中药注射剂的深入了解和正确使用。这种培训应涵

盖中药注射剂的各个方面，包括但不限于药物成分的认

知、适应症的明确、用药指南的遵循、可能发生的不良

反应及其有效处理方法。

第一，对中药注射剂成分的了解至关重要。由于中

药注射剂通常由多种药材组成，了解每种药材的特性及

其可能产生的相互作用，对于判断药物的安全性和适用

性具有重要意义。对于每种中药注射剂的适应症的准确

理解，能够帮助医护人员在临床实践中合理地应用这些

药物，避免不必要的用药风险。

第二，用药指南的遵循对于确保药物使用安全至关

重要。医护人员需要熟悉中药注射剂的标准使用流程，

包括正确的剂量、给药方式和给药时间等。特别是在药

物配伍禁忌方面，医护人员需要有清晰的认识，以防止

由于药物间相互作用导致的不良反应。

第三，医护人员在面对可能出现的不良反应时，应

具备快速和有效的应对能力。这包括对不良反应的及时

识别、正确的急救措施和必要时的转诊处理。在急性不

良反应发生时，医护人员的迅速反应可能是挽救患者生

命的关键。因此，定期的应急演练和急救技能的培训对

于提高医护人员的应对能力非常重要。

第四，加强与患者的沟通能力也是医护人员在使用

中药注射剂过程中的重要技能。良好的沟通不仅能够帮

助医护人员了解患者的具体情况，包括过敏史、既往病

史、当前的健康状况等，也有助于提高患者对治疗的信

任度和满意度。在用药过程中，医护人员应及时向患者

解释药物的作用机制、可能的副作用以及应对措施，以

便患者能够更好地配合治疗。

4.强化患者教育

强化患者教育在预防中药注射剂不良反应方面发挥

着至关重要的作用。这一过程中，医护人员承担着向患

者及其家属传授关于中药注射剂的基本知识的责任。这

包括解释药物的作用机理、预期的治疗效果，以及可能

出现的不良反应。医护人员还需要向患者明确指导如何

预防和处理这些不良反应，从而提高患者的自我保护能

力。

对于患者来说，了解中药注射剂的相关信息非常重

要，这不仅能帮助他们更好地理解治疗过程，还能让他

们在遇到问题时作出更加合理的反应。医护人员应鼓励

患者在用药过程中积极关注自己的身体反应，包括任何

微小的变化或不适感，并且应教导患者及时向医疗人员

报告这些情况。这样的主动沟通对于及时发现和处理不

良反应极为关键。

医护人员还应教育患者正确的用药方式，包括注射

的速度和方法、注意事项等。正确的用药方式对于减少

由不当用药引起的不良反应至关重要。例如，过快的注

射速度可能会导致药物在体内的分布不均，从而增加不

良反应的风险。因此，医护人员需要确保患者了解并遵

守正确的用药指南。

四、结论

中药注射剂在带来治疗效果的同时，其不良反应问

题不容忽视。通过加强药品质量控制、完善临床监测机

制、提高医护人员的风险意识和应对能力、强化患者教

育等措施，可以有效地预防和减少不良反应的发生，保

障患者安全，促进中医药的可持续发展。

参考文献

[1]刘茂军，王春胜，张玲，张晓茜.舒血宁注射液

的临床应用现状[J].天津药学，2016，28（5）：64-

67.

[2]韩玉涛，郑超.某三甲妇幼专科医院354例药品

不良反应报告分析[J].安徽医学，2017，38（1）：48-

51.

[3]张兴，米佳丽.68例调节水、电解质、酸碱平衡

药及营养药致不良反应报告[J].中国医院用药评价与分

析，2017，17（1）：111-113.

[4]章艳青，张林祥，胡爱玉.787例中成药不良反

应报告分析[J].临床合理用药杂志，2017，10（6）：

105-106.

[5]于烨，胡宗苗，邓颖颖，周园里，陈世忠，张

恩户.双黄连注射剂中野黄芩苷致敏家兔后血清中特

异性抗体的测定[J].世界中西医结合杂志，2017，12

（3）：345-348.

[6]彭继彬.中药的不良反应原因回顾与药学干预

方式探析[J].临床医学研究与实践，2017，2（12）：

137-138.


