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摘 要:目的 探讨生脉注射液过敏样反应发生的一般规律特点,为其临床合理应用提供科学依据。方法 对我院

2012年上半年由生脉注射液致过敏样反应进行病例整理和分析。结果 生脉注射液所致过敏样反应,女性高于男性,
且多在用药后5min内发生。过敏样反应主要表现为胸闷、呼吸困难、颜面潮红、腰部胀痛等。结论 临床医师与药师

应掌握生脉注射液所致过敏样反应的规律和特点,并加强其临床应用后的监测,以减少不良反应的发生。
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  2012年1月由国家药品不良反应(ADR)监测中心发布的
《药品不良反应信息通报》报道了生脉注射液在临床使用中引
起的过敏性休克和严重过敏反应的问题。生脉注射液是由红
参、麦冬、五味子3种中药经提取制备得到的中药注射剂,具有
益气养阴、复脉固脱的功效。临床主要用于治疗气阴两亏,脉
虚欲脱的心悸、气短、四肢厥冷、汗出、脉欲绝及心肌梗死、心源
性休克、感染性休克等症状。鉴于生脉注射液存在的安全性问
题,其中以严重过敏样反应最为突出,为使广大医务人员在选
择该药时,进行充分的风险/效益评估,以及便于药品生产企业
对产品上市后进行质量跟踪,本文笔者特对2012年上半年由
我院上报的12例生脉注射液引起的过敏样反应(其中8例是群
体性反应)进行回顾性分析。
1 临床资料与结果分析

1.1 病历状况与出现 ADR后的对应 12例患者中甲状腺功
能亢进症6例,淋巴结肿大,贫血,右髌骨骨折,颈椎病,2型糖
尿病,高泌乳血症各1例。出现ADR的患者,一般情况是在用
药约10min出现胸闷、呼吸困难,颜面皮肤潮红、腰部胀痛等症
状。均立即停药,更换输液器,静脉滴注0.9%氯化钠注射液

250ml,静脉注射地塞米松磷酸钠注射液5mg,并给予吸氧和
对症治疗。患者的各种 ADR症状均明显改善和好转,各项生
命体征恢复正常。
1.2 年龄性别分布 12例ADR病例中,男3例,女9例,年龄
跨度18~62岁,其中18~40岁的青壮年9例(女7例,男2
例),占总数的75.00%。提示女性使用生脉注射液发生 ADR
的概率较高,特别是青壮年女性患者(7例,占58.33%)。
1.3 出现 ADR的时间分布 以上12例 ADR病例中发生在

2011年3月14日~3月26日期间的有2例,占16.67%,批号
分别为11080104与11113004;发生在2011年5月15日~2011
年7月19日期间的有10例,占83.33%,批号分别为12011104
(4例),12022208(1例),12042111(4例),12051004(1例)。由
此可见生脉注射液 ADR的发生可能与百色地区夏季高温、高
湿的天气有关。
1.4 不良反应发生的时间接触 以上12例过敏样反应,其中

10例是在滴注5min内即发生 ADR,2例是在滴注10min时
发生,提示医护人员在给患者滴注生脉注射液时,特别是开始5
min内应密切关注患者的反应。12例ADR中6例为首次接触
生脉注射液即发生,6例为使用5~7d后才发生上述反应,提
示该药品不良反应的发生可能存在一定的潜伏期,也可能与患
者体质、临床用药情况及制剂质量等方面有关[1]。
1.5 用法及用量 12例ADR中,生脉注射液均为同一个厂家
生产,共涉及6个批号,所采用的溶媒均为5%葡萄糖注射液

250ml,均未超过说明书规定的一次剂量25~60ml的剂量,均
采用静脉滴注。
2 讨论

生脉注射液是根据古方“生脉散”制成的中药注射剂,由红

参、麦冬、五味子组成,收载于2009版国家基本药物目录,随着

国家对基本药物的推广,其临床应用不断增多,有关生脉注射

液不良反应的报道也逐渐增多。国家基本药物的遴选必须是

安全的、必需的、有效的、价廉的。因此了解生脉注射液的不良

反应,研究其安全性就显得尤为重要。本次在同一家医院内使

用同一厂家生产的生脉注射液,在不同的时间段内其中两个批

号分别出现4例症状基本相同的过敏样反应,其原因可能与以

下几个因素有关。
2.1 药物成分复杂 生脉注射液是由红参、麦冬、五味子三味

中药经提取纯化而得到的中药注射剂,方中红参补肺益气而生

津,麦冬养阴清肺而生津,五味子敛肺止汗而生津。三药合用,
一补一清一敛,使气复津回,汗止生津。其中红参含有30余种

人参皂苷、多种氨基酸、糖类、酶类等;五味子含有木脂素类、挥
发油、有机酸等多种物质;麦冬含有多种甾体皂苷,以及氨基

酸、葡萄糖、维生素A样物质。虽然经过提取分离除去鞣质、草
酸、蛋白质、钾离子、细菌内毒素等杂质,但生脉注射液仍然含

有多种成分,这些成分共同作用,相互协调而产生功效。目前

对于生脉注射液各组分的具体作用尚不明确,甚至许多成分尚

属未知或者不能定量,其执行标准也仅限于测定人参皂苷Rg1
和人生皂苷Re的含量,具体哪一类物质可能引起不良反应,尚
不明确。本次12例过敏样反应,均出现胸闷症状,其中有11例

出现呼吸困难的现象,上述不良反应症状均未在说明书中被提

及。目前,中药注射剂说明书所提供的关于用法用量、药理作

用、适应证等的内容不够详细,中药注射剂的使用说明书中不

良反应项内容涉及有限,缺少警示,甚至有的说明书中缺少不

良反应项,使得医务人员在临床使用中缺少对中药注射剂的安

全性认识[2-4]。
2.2 患者个体差异 个体差异患者由于体质、性别、年龄、病
理状态等的不同,对药物作用的感受性不一致,从而产生对药

物的不同反应。生脉注射液的不良反应主要表现为变态反应,
其原因可能与患者的特异性体质等因素有关。在本文的12例

不良反应病例中,均出现胸闷的临床表现,11例出现呼吸困难

症状,5例皮肤潮红症状,3例出现腰部胀痛症状,此外还有燥

热、头晕、眼花、腹痛、腹胀、幻听、心慌、恶心、四肢酸痛、出冷汗

症状。提示胸闷、呼吸困难、皮肤潮红、腰部胀痛等症状为生脉

注射液的常见不良反应,应引起医护人员的重视,一旦发现上
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述症状,应立即停药。此外12例患者中女性占9例,与李溪
等[2]报道的生脉注射液的不良反应女性患者高于男性的结果
相符合。
2.3 不对症用药 中药注射剂的绝大部分仍具有其原药的
寒、热、温、凉、补、泻的药性;用药辨证论治是中医治疗疾病的
特点,不熟悉中医理论的西医医生使用中药注射剂因缺乏中医
辨证施治的治疗原则,就容易发生对病不对症的情况,药不对
症就由此而发生用药不良反应[5]。据文献报道,生脉注射液用
于治疗甲亢性心脏病的疗效较好[6]。本文12例不良反应中有

6例患者的原患疾病是甲状腺功能亢进症,并未诊断出甲亢性
心脏病,全部使用生脉注射液治疗,有不对症用药的嫌疑,故易
引起不良反应。
2.4 药品的质量难以控制 中药注射剂的质量受到生产过程
中原料药的来源、提取分离技术方法等影响较大,其制剂成品
可含有蛋白质及其共聚物、鞣质、不溶性微粒或其他杂质。此
外在成品运输、储存过程中,受到温度、湿度、光线的影响,药品
的质量也会发生变化[7]。本次12例生脉注射液的过敏样反
应,其中有6例为再次接触生脉注射液时发生,提示该批号的
生脉注射液可能存在一定的质量问题,其原因可能是厂家方面
的,也可能是由于夏季长途运输及储存不当造成的(生脉注射
液要求在密封、避光、置阴凉处储存)。建议厂家重视中药注射
剂的质量控制问题,及时关注产品的不良反应,对于发生不良
反应较多的批号,厂家可及时召回,进行主要成分及各主要组
分含量测定,或是进行指纹图谱鉴定方面的研究,并与留样进
行对比分析,持续改进,提高质量标准,充分发挥生脉注射液这
一古方的作用。

总之,中药注射剂是我国中医药文化的组成部分之一,是

现代中医药创新取得的成果,已经成为临床疾病治疗的独特手
段,正在发挥着不可替代的作用。但中药注射剂所存在的过敏
反应是国际性难题,改善生产工艺,使之与国际标准接轨,达到
欧盟等发达国家植物药注射剂的研制和生产标准,即有效纯度
达98%,非有效成分也能明确;规范临床合理用药,有效控制中
药注射剂的不良反应。相信不久的将来,我国中药注射剂必将
能成为具有中国自主知识产权和中国特色的国际产品[8]。
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针灸配合康复技术改善中风后遗症患者瘫痪肢体促分离运动疗效分析

张小华
(广东省深圳市大鹏新区南澳人民医院,广东 深圳 518000)

摘 要:目的 对比观察针灸配合康复技术改善中风后遗症患者瘫痪肢体促分离运动临床效果。方法 选取2013年

12月~2014年9月我院收治的中风后遗症患者52例,将其随机分成三组,针灸促通组18例,针灸组17例,促通组17
例,根据病情的轻重,针灸疗法略有不同,分别比较观察三组的治疗效果。结果 针灸促通组与针灸组、促通组三组有效

率分别为94.44%、82.35%、76.47%,三组临床疗效比较差异有统计学意义 (P<0.05);针灸促通组疗效优于针灸组、
促通组,差异有统计学意义(P<0.05)。针灸组与促通组组间比较差异无统计学意义 (P>0.05)。结论 中医针灸和

西医理论相结合在改善中风后遗症患者瘫痪肢体促分离运动方面有良好的治疗效果。
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  中风又被称作脑卒中,随着当今社会人口老龄化的增加,
该病发生率逐年增加,被列为多发病常见病之一,是严重危害

人类健康难治愈疾病[1]。据统计我国每年发生中风患者约180
万左右,随着现代医学的发展,中风疾病的致死率明显下降,但
中风引发的致残率没有降低,许多中医根据临床经验将针灸配

合康复运动对治疗中风后遗症瘫痪肢体促分离运动等有显著

疗效,在临床上针灸疗法已广泛应用,取得了良好的治病效

果[2-4]。笔者将2013年12月~2014年9月我院收治的中风

后遗症引起的偏瘫肢体促分离运动患者进行分组治疗比较,总
结如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 中风后遗症患者52例,男32例,女20例;年
龄最小42岁,最大70岁,男性患者年龄在40~50岁之间18
例,50~70岁14例,女性患者年龄在40~50岁8例,50~70岁

12例;病程最长2年,最短3个月。将52例中风后遗症引起的

瘫痪患者随机分成三组,针灸促通组18例,针灸组17例,促通

组17例。各组患者性别、年龄、病程、Brunnstrom分期等临床

资料比较差异无统计学意义(P>0.05),各组间具有可比性。
1.2 治疗方法 根据发病长短及病情表现,将其分为不同发

病时期,分别为早期、软瘫期、痉挛期、恢复期[5]。根据病期不

同,治疗情况不完全相同。早期:此期病人应积极进行抢救治

疗,稳定病人病情,可以选择仰卧位和侧卧位两种,针灸疗法多

选用醒脑开窍为主,穴位选择:合谷、太冲、水沟、印堂、涌穴,留
针25min。软瘫期:该期病人发病时间约为3周,患者常会由

于脊髓休克出现肌张力低下,导致软瘫。
1.2.1 针灸组采用针灸疗法 针灸疗法以缓解肌张力为主,
BrunnstromⅠ~Ⅱ为软瘫期,穴位选择:足运感区,体针地仓、
颊车、曲池、肩锅、三阴交、手三里、足三里、外关、伏兔、合谷、太
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