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中药注射剂致过敏性休克死亡 25例文献分析

陈科敏 (浙江省台州市第一人民医院 ,浙江 台州 318020)

摘要　目的 :探讨中药注射剂致过敏性休克死亡的特点和规律。方法 :通过中国医院数字图书馆 CHKD期刊知

识库检索 1994～2008年收载的中文医药期刊报道的中药注射剂致过敏性休克死亡个案 ,对文献资料应用文献

统计学方法进行统计、整理及分析。结果 :资料中 ,男 12例 ,女 13例 ; 10岁以下和 60岁以上的相对较多 ;给药

途径以静脉滴注为主 (24例 ,占 96. 0% ) ;有过敏史 7例 ,过敏史不详的 13例 ;与输液以外的药物配伍的有 4例 ;

19例 (占 76% )出现不良反应时间在用药开始 30m in内 ;共涉及 11种中药注射剂。结论 :严格掌握中药注射剂

的用药指征 ,用药前询问过敏史 ,特别是儿童与老年患者 ,密切关注用药后反应 ,确保用药安全。
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　　近年来 ,随着中药注射剂的临床广泛使用 ,其过

敏性休克的发生率呈上升趋势。过敏性休克是一种

急性、危及生命的临床综合征 ,是由于已致敏的机体

接触相应的过敏物质后 ,肥大细胞和嗜碱细胞迅速

释放大量的组胺、缓释肽、血小板活化因子等炎性介

质 ,导致全身毛细血管扩张和通透性增加 ,血浆外

渗 ,有效血容量下降所致 [ 1 ]。如不及时进行抢救 ,

有可能导致死亡的发生 ,严重威胁患者的健康和生

命安全。为此 ,我们对国内期刊公开发表的 25例中

药致过敏性休克死亡病例进行分析 ,旨在为临床合

理使用中药注射剂提供参考。

1　资料与方法

检索中国医院数字图书馆 CHKD期刊知识库 ,

并查阅源文献 ,对 1994～2008年收载的中文医药卫

生期刊 ,以“过敏性休克 ”、“死亡 ”为关键词检索 ,从

中筛选出中药注射剂致过敏性休克死亡病例文献

23篇 ,共计 25例 (剔除综合性文献及很多资料不全

的文献 )。自行建立数据库 ,对所收集的报告进行

整理、分析。

2　结果

2. 1　一般资料

2. 1. 1　性别年龄资料 　25例中药致过敏性休克病

例中 :男性 12例 ,占 48. 0% ,女 13例 ,占 52. 0%。

年龄分布 :最小的 2. 5岁 ,最大的 75岁 ,各年龄段分

布情况见表 1。

表 1　25例中药注射剂过敏性休克死亡病例的性别年龄分布情况

性别
年龄分布 (岁 )

0～10 10～20 21～30 31～40 41～50 51～60 60以上 不详
合计

男 3 0 1 1 1 1 5 0 12

女 3 0 2 1 4 2 0 1 13

合计 6 0 3 2 5 3 5 1 25
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2. 1. 2　给药途径、过敏史情况 　25例病例中 ,给药

途径主要以静脉滴注为主 ,有 24例 ; 21例为首次使

用中药注射剂就出现过敏性休克死亡 ;过敏史不详

的有 13例 ,与输液以外药物配伍使用的有 4例 ,详

细见表 2。

2. 2　中药注射剂致过敏性休克死亡病例的用药至出

现反应的时间分布 　25例中药注射剂致过敏性休克

病例中 ,首次用药至出现反应最快的为用药 2 m in就

出现过敏性休克 ,最慢的为距首次用药 25 d时出现。

同时为使统计数据更具有参考性 ,我们对一些用药至

出现反应时间不详的 ,如滴完后出现反应的时间根据

相应药物说明书规定常规滴速进行估算 ,对再次用药

的按第一次用药开始致出现反应的时间为准。用药

至出现反应的详细时间分布情况见表 3。
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表 2　25例中药注射剂过敏性休克死亡病例的给药途径等情况 ( n = 25例 )

项目
给药途径

静脉滴注 肌肉注射

是否首次使用

首次 再次

过敏史

有 无 不详
与输液以外药物配伍

例数 ( n) 24 1 21 4 7 5 13 4

比例 ( % ) 96. 0 4. 0 84. 0 16. 0 28. 0 20. 0 52. 0 16. 0

表 3　25例中药注射剂致过敏性休克死亡病例的用药至出现反应的时间分布

项目
时间分布

0～10 m in 11～30 m in 31～60 m in 61 m in～24 h 24 h以上

例数 ( n) 11 8 2 0 4

比例 ( % ) 44. 0 32. 0 8. 0 0. 0 16. 0

2. 3　致过敏性休克死亡的中药注射剂具体分布情况

　25例中药注射剂致过敏性休克死亡病例涉及中药

注射剂 11种 ,其中有一例病例是双黄连、清开灵同瓶

滴注 ,所以涉及药品例次数为 26例次 ,但百分比分母

仍以 25例为准。详细分布情况见表 4。

表 4　致 25例过敏性休克死亡的中药注射剂分布情况

药品名称
例次

( n)
比例
( % )

药品名称
例次

( n)
比例
( % )

双黄连注射液或粉针 5 20. 0 鱼腥草注射液 2 8. 0

清开灵注射液 5 20. 0 刺五加注射液 1 4. 0

茵栀黄注射液 3 12. 0 脉络宁注射液 1 4. 0

复方丹参注射液 3 12. 0 注射用穿琥宁 1 4. 0

紫杉醇注射液 2 8. 0 莪术油注射液 1 4. 0

柴胡注射液 2 8. 0 　　 - - -

3　讨论

3. 1　过敏性休克死亡病例与性别年龄关系 　从统

计结果来看 ,中药注射剂致过敏性休克死亡病例与

性别无关 ,但和年龄有一定的关系 ,从年龄分布情况

看 10岁以下和 60岁以上的病例相对较多 ,这可能

与以下因素有关 : ①医生和患者存在不正确的用药

观念 ,他们认为中药注射剂作用温和、副作用少、临

床使用安全 ; ②老年人和儿童的代谢特征与成年人

的有所不同 [ 2 ]。

3. 2　过敏性休克死亡病例与给药途径的关系 　从

表 2看出 , 25例中药注射剂致过敏性休克死亡病例

的给药途径主要为静脉滴注 ,共 24例 (占 96. 0% ) ,

很多中药注射剂在说明书中用法用量规定可以静脉

滴注 ,也可以肌肉注射 ,但由于在不良利益诱导下 ,

很多医生喜欢采用静脉滴注给药途径用药 ,这是导

致中药注射剂致过敏性休克发生率偏高的原因之

一 [ 3 ]
,其中有一例 [ 4 ]使用柴胡注射液 ,说明书规定

应采用肌肉注射 ,但医生采用了静脉滴注给药 ,目前

有些医院已经采取相关措施 ,不再静脉滴注使用中

药注射剂。

3. 3　过敏性休克死亡病例与患者药物过敏史的关

系 　25例中药注射剂致过敏性休克死亡病例有过

敏史的有 7例和无过敏史的有 5例 ,但过敏史不详

的占一半以上 ,有 13例 ,说明临床医生在使用中药

注射剂时没有注意询问患者过敏史 ,同时有一例病

例 [ 5 ]在住院期间已经发生过过敏性休克 ,这时临床

医生应引起高度警惕 ,不该选择右旋糖酐和复方丹

参注射液配伍静滴 ,因为右旋糖酐过敏反应发生率

较高 ,同时复方丹参注射液过敏的几率也比较

大 [ 6 ]。所以临床上使用中药注射剂时应注意询问

过敏史 ,对有过敏史患者应避免或减少使用中药注

射剂 ,有过敏史的患者发生过敏性休克死亡的几率

也相对较大。

3. 4　过敏性休克死亡病例与用药至出现反应时间

　25例死亡病例首次使用药物出现过敏性休克死

亡的病例有 21例 ,说明大部分过敏性休克死亡病例

都是首次使用时发生。从表 3可以看出 ,在用药至

出现反应时间主要集中在 30 m in内 ,共有 19例 ,占

76%。但也有 4例为再次用药后出现的过敏性休克

死亡 ,但从再次用药开始到出现反应的时间都在 1 h

内 ,其中 3例在 10 m in内 , 25例死亡病例若以首次

或再次用药开始计时到出现反应的话 , 25例死亡病

例均发生在 1 h内出现过敏性休克死亡 ,说明如果

使用中药注射剂时应注意密切观察 ,特别是在用药

开始的 1 h内更应加强观察。

3. 5　过敏性休克死亡病例与药物分布及配伍的关

系 　25例死亡病例涉及 11种中药注射剂 ,其中双

黄连和清开灵两种中药注射剂出现过敏性休克死亡

的病例有 9例最多 ,各 5例次 ,其中一例 [ 7 ]为双黄连

和清开灵同瓶滴注导致过敏性休克死亡 ,国家食品

药品监督管理局对鱼腥草、莪术油注射液均发了不

良反应信息通报 ,要求临床引起重视 ,其实我们应该

对更多的中药注射剂引起重视 ,同时注意不要随便

和其他药物配伍 ,在 25例死亡病例中 ,有 4例存在

不合理配伍 , 1例是双黄连和清开灵同瓶配伍使用 ,
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2例是复方丹参注射液和低分子右旋糖酐配伍使

用 ,还有 1例 [ 8 ]是甲氧氯普胺和柴胡注射液混合肌

肉注射。所以建议临床上使用中药注射剂时要避免

与其他药物配伍。

3. 6　防范措施 　严格掌握适应证 ,正确选择溶媒。

使用中药注射剂时 ,应严格按说明书规定适应证使

用药物 ,应严格按说明书规定溶媒正确选择溶媒 ,减

少溶媒选择错误产生微粒、药物降解产物等导致过

敏反应或过敏性休克等严重过敏反应的发生。

密切观察病情 ,及时进行抢救。在中药注射剂

使用过程中 ,作为临床医生和护士 ,应密切观察患者

的用药过程 ,特别是用药开始的 1 h内 ,一旦出现诸

如口唇紫绀、四肢湿冷、面色苍白等循环系统症状以

及呼吸困难等呼吸系统症状应及时停药 ,及时予以

吸氧、静注地塞米松、肾上腺素、异丙嗪等抢救措施。

增强预防意思 ,探索皮试方法。为减少过敏反

应的发生 ,临床医生应在使用中药注射剂时应详细

询问过敏史 ,对一些容易出现严重过敏反应的中药

注射剂 ,应探索其皮试方法 ,通过皮试 ,有效筛选过

敏体质患者 ,避免严重过敏反应发生。
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总之 ,通过对我院呼吸科病房不同病种抗生素

使用情况的分析 ,可以发现我院呼吸科在临床经验

性选择抗生素、抗生素使用策略方面基本合理 ,有效

降低了病原菌的耐药水平。

参考文献 :

[ 1 ]　Clark NM, Patterson J, Lynch JP 3 rd. Antim icrobial resistance

among gram2negative organism s in the intensive care unit [ J ].

Curr Op in Crit Care, 2003, 9 (5) : 4131

[ 2 ] 　Bonten MJ, Bergmans DC, Speijer H, et a l. Characteristics of

polyclonal endem icity of Pseudomonas aeruginosa colonization in

intensive care units. Imp lications for infection control[ J ]. Am J

Resp ir Crit Care Med, 1999, 160 (4) : 12121

[ 3 ]　Kaul DR, Collins CD, Hyzy RC. New developments in antim icro2

bial use in sep sis[ J ]. Curr Pharm Des, 2008, 14 (19) : 19121

[ 4 ]　Powell JP,W enzel RP. Antibiotic op tions for treating community2

acquired MRSA [ J ]. Expert Rev Anti Infect Ther, 2008, 6 ( 3 ) :

2991

[ 5 ]　李小青 ,黄文祥. β2内酰胺酶抑制剂研究进展 [ J ]. 现代医药

卫生 , 2006, 22 (3) : 3561

[ 6 ]　马耀玲 ,杨永弘 ,梁云梅 ,等. A群β溶血性链球菌药敏试验

及大环内酯类抗生素耐药基因检测 [ J ]. 中国感染与化疗杂

志 , 2008, 8 (5) : 3381

[ 7 ]　Petrosillo N, Ioannidou E, Falagas ME. Colistin monotherapy vs.

combination therapy: evidence from m icrobiological, animal and

clinical studies[ J ]. Clin M icrobiol Infect, 2008, 14 (9) : 816

[ 8 ]　查仲玲 ,张 　玉. 药物利用研究 [ J ]. 药物流行病学杂志 ,

1996, 5 (2) : 1121

收稿日期 : 2009205220

(上接第 232页 )

PBL教学过程 ,可逐步提高学生的自学能力、分析能

力、应用知识解决问题的能力 ,充分体现学生学习的

个体性 ,使教师成为学习活动的指导者 ,使学生成为

学习的主人。
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