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例丹参注射液不良反应的回顾性研究
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!

要#目的
!

分析丹参注射液不良反应的特点!以规范使用丹参注射液'方法
!

回顾性分析本院应用丹参注射液出现不良

反应的
%*2

份临床病历!分析患者性别&年龄&过敏史&原发疾病&不良反应出现时间&程度及其临床表现类型与发生不良反应的关

系'结果
!

男性&超过
6*

岁&静脉滴注开始
)*C"9

&滴注后及有过敏史的患者不良反应发生率较高!主要为中度不良反应!其临床

表现主要为过敏反应&皮肤及消化系统反应'结论
!

丹参注射液在临床上广泛应用!其出现的不良反应应该引起人们的高度

重视'

关键词#丹参$药物不良反应$回顾性研究
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丹参注射液是由单味药材丹参加工而成#是临床上广泛应

用的中药注射液#具有活血化淤)通脉养心的功效(现代药理

研究表明其具有保肝)抗脂质过氧化)清除自由基)抗衰老)抑

制血小板凝集)扩张血管)改善微循环)增加人体组织血液供

应)提高机体对缺氧的耐受性)促进组织修复和调节免疫功能

等作用*

%1)

+

#主要治疗心脑血管疾病*

+12

+

(随着临床应用人群及

适应证的拓展*

6

+

#有关丹参注射液不良反应的报道逐年增多#

甚至出现了较为严重的不良反应*

:15

+

(因此#分析丹参注射液

不良反应临床特点#对规范临床合理用药具有重要意义(本文

采用回顾性研究方法*

%*

+

#总结丹参注射液的不良反应特征#提

出丹参注射液规范用药的建议#为临床用药提供合理方案(

B

!

资料与方法

B'B

!

一般资料
!

收集本院使用丹参注射液而发生的不良反应

患者的完整病历
%*2

份(入选标准!经国家药品不良反应监测

中心制定的六级标准评估#结果为肯定)很可能)可能的病例(

B'C

!

研究指标
!

将病例中的以下内容作为研究指标!性别)年

龄)不良反应出现时间)过敏史)原发疾病及不良反应程度及其

临床表现类型(

C

!

结
!!

果

C'B

!

性别及年龄与丹参注射液不良反应的关系
!

%*2

例发生

不良反应的患者性别及年龄特征见表
%

(其中男性患者的不

良反应发生率为
:)'))̂
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"
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'#女性为
&6'6:̂

%

&(

"

%*2

'#

男性比例远远高于女性#可能与冠状动脉硬化性心脏病%冠心

病'及心绞痛的性别特征有关#而男性对丹参注射液致敏原的

敏感性是否比女性高#有待进一步研究&

&
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岁患者的不良反

应发生率为
+%'5*̂

%

++

"

%*2

'#明显较多#主要是由这类人群

的基础疾病及生理特点所致(

表
%
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不同性别"年龄患者的不良反应发生情况'
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C'C

!

用药时间与丹参注射液不良反应的关系
!

使用丹参注射

液前后不同时间点的不良反应情况见表
&

(静脉滴注过程中

出现
2)

例#在静脉滴注的前
)*C"9

内不良反应的发生率较

多#为
+2':%̂

%

+(

"

%*2

'#因此#院内静脉滴注过程中前
)*C"9

应密切关注&静脉滴注结束后出现不良反应
2&

例#约占

+5'2&̂

%

2&

"

%*2

'#因此静脉滴注后亦应密切关注(

C'D

!

过敏史)原发疾病与发生不良反应的关系
!

有过敏史的

患者不良反应的发生率为
66'6:̂
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'#明显高于无过敏

史患者
))'))̂

%

)2

"

%*2

'(

%*2

例不同原发疾病患者不良反应

发生率分别为!心血管疾病
+*'**̂
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')脑血管疾病

%2'&+̂
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')消化系统疾病
:'6&̂

%

(
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')糖尿病

&'(6̂
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)
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')其他疾病
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%
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"
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'及原发疾病不详

%6'%5̂

%

%:

"
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'(心血管疾病患者的不良反应发生率较高#

可能与丹参注射液用于心血管疾病较多导致(

C'E

!

不良反应的程度与其临床表现类型
!

%*2

例丹参注射液

的主要不良反应属于中度不良反应#为
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丹参注射液不良反应发生时间的分布情况'
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用药后
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中重度及轻度不良反应分别为
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%
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'与
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'(其主要不良反应的临床表现类型见表
)

#过敏反

应)皮肤及消化系统反应为主要不良反应(

表
)

!

丹参注射液不良反应的临床表现类型所占百分比

不良反应的临床表现类型
$

百分比%

^

'

过敏反应
)+ )&')(

皮肤
&5 &:'6&

消化系统
%6 %2'&+

全身反应
: 6'6:

呼吸系统
: 6'6:

血液系统
) &'(6

心血管系统
& %'5*

其他
: 6'6:

D
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讨
!!

论

丹参注射液主要用于治疗心脑血管疾病#这类疾病主要发

生人群是老年人#因此#老年人使用丹参注射液的概率比较大#

增加了这类人群不良反应的发生概率(本实验观察发现
6*

岁

以上人群的不良反应发生概率最高#临床医师应根据药品使用

说明#结合不同人群的不同特点辨证用药(另外#具有过敏史

的人群也是需谨慎用药的特殊人群(丹参注射液不良反应的

发生时间规律表明#给药过程中及给药后均有可能发生不良反

应#静脉滴注前
)*C"9

是不良反应发生的高峰时段#应密切关

注患者的病情变化(丹参注射液不良反应可累及全身多个系

统#主要临床表现类型是过敏反应)皮肤及消化系统的不良反

应#以中度不良反应占多数(不良反应的原因比较复杂#与多

方面因素有关*

%%

+

!%

%

'药品制剂工艺不合格导致中药注射液中

鞣质)蛋白质)树脂及淀粉等大分子杂质不能完全去除#这些物

质进入体内后#可作为半抗原与血浆蛋白的氨基形成更大分子

的复合物#引起变态反应&其次#质量控制不合格#不能有效发

现产品品质问题*

%&1%)

+

(%

&

'老人及过敏体质患者由于自身体

质问题#容易导致不良反应#事先询问过敏史并进行皮试#在一

定程度上可减少不良反应的发生*

%+

+

(%

)

'忽视患者疾病史)用

药史与过敏史#随意扩大药物适应证)使用剂量与疗程#随意与

其他药物配伍使用导致不良反应的发生*

%21%6

+

(

综上所述#丹参注射液在临床上有广泛的应用价值#其出

现的不良反应需引起医务人员和患者的高度重视#在药物治疗

期间应密切关注患者的生命体征(一旦出现症状(应立即停

药并采取相应的措施进行救治(
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