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·

获术油注射液致 � � 例不良反应文献分析

陆 健�中国人民解放军第 ��� 医院
,

江苏 常州 �� � ��� �

摘要 目的 � 汇 集获术 油注射液的 不 良反应
,

为 临床合理用药提供参考
。

方法 � 对 国 内近几年 医药期刊报道

应 用获术 油注射液出现的 “ 例 不 良反应进行分类统计与分析
。

结果 � 我术油注射液致不 良反应与给药剂量

无关
,

主要集中发生在用药过程 中 �� � �� 以 内
,

且 多发生于 �
�� 岁和 ��

一
�� 岁年龄组

。

结论 � 临床 医生
、

药

师及药品 生产企业应 重视羲术油 注射液 的不 良反应
。
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我术油是从姜科植物蓬我术
、

温郁金
、

广西我术

中提取的挥发油
,

其主要成分为多种倍半菇类
,

含有

羲术醇
、

获术酮
、

羲术双酮
、

� 一 谷街醇等 �� 多种成

分 〔’〕 ,

具 有抗肿瘤
、

抗炎
、

抗病 原体及免疫 增强作

用
,

临床常用于呼吸道疾病
、

病毒性肺炎
、

病毒性脑

炎
、

病毒性肠炎
、

流行性腮腺炎
、

甲型病毒性肝炎等

疾病的治疗 �’�
。

近年来
,

随着该药在临床 的广泛运

用
,

药物不 良反应 �� �  �

�报告时有报道
,

有些反应

较为严重
。

本文通过文献检索
,

对其 � � 例 � � � 。 进

行分类统计 与分析
,

旨在探讨 羲术 油注射 液所致

� � � �

的一般规律及其特点
,

为临床合理用药提供

参考
。

岁 �男 � �年龄 � �� 岁者 � � 例
,

�� 一 � � 岁 �� 例
,
� � �

岁 � 例
,

不详 �� 例
。

各年龄组病例数及构成 比见表

表 �

性别 � �� 岁

各年龄组病例数及其百分 比

�� 一 � � 岁 � � � 岁 年龄不详
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男女

资料与方法

�
�

� 资料来源 检索《中国医 院知识仓库》网川 �

篇名检索词
�

获术油
、

不良反应
、

致过敏
、

变态反应 �

文献时限 � � � � 年 一 � � � � 年 � 月
。

�
�

� 方 法 � 查阅获术油注射液 � � � � 的文献
,

对用药者的一般情况 �患者 年龄
、

性别
、

过敏 史
、

原

患疾病
、

给药方法
、 ��  �

的表现等 �进行分类统计
。

� 对统计到的 � � � �
表现与两个药品生产企业 � 黑

龙江瑞格制药有限公司和丽珠集团利民制药厂 � 获

术油注射液说明书中 � � � �
作 比较分析

。

� 对导致
� � � �

的可能因素提出探讨
。

�
�

� 出现 � � � �
的 时 间 分布 在 � � 例 ��  �

中
,

� � � � 出现在用药中 �� 例
,

其中 � 例时间不详 � 出现

在用药后 � 例
,

其中 � 例时间不详
。

出现反应最快

为用药不足 � � �� ,

最迟不超过用药后 � � 。

具体分布

情况见表 � 。

表 � 出现 � �  � 的时间分布

用药过程
发生时间段

簇 �� � �� �� 一 �� � �� �� � �� � ��
时间不详 合计 � � �

用药中

用药后

合计 � � �

�

�� � � �
�

� �

�

�

� � �
�

� �

� � � � � � �
�
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� � � � ��
�

� �

� � �
�

� � �� � ��
�

� � � � � �� � �

� 结果

通过检索《中国医院知识仓库》网获得文献 ��

篇
,

剔除重复文献 � 篇
,

结果人选 �� �� 年 一 �� � � 年

� 月国内文献 �� 篇 � � 例
。

�
�

� 年龄 与性 别分布 “ 例 � � �� 病例中
,

男性

�� 例
,

女性 �� 例
。

年龄最小者 � 岁 �男 �
,

最大者 ��

作者简介
�
陆健 � �� � �

一

�
,

男
,

本科
,

药师
�

� � �� � � � �� � � � �� ! �

�
�

� 用 药方法及 输注速度 �� 例静脉滴注给药
,

剂量获术油注射液 ��� � �
,

每 日 � 次 � � 例瘤体局部

注射给药
,

剂量获术油注射液 ��� � 。

�� 例静脉滴

注给药中
,

合并用药者 �� 例
,

合并药多为抗感染药

物
。

输注速度儿童 为 �� 一 �� 滴� � ��
,

成人 �� 一 � �

滴 � � ��
,

怀疑输注速度过快而引起 � � � , 的仅有 �

例
。

�
�

� 不 良反应 类型 “ 例 � � � � 病例中
,

以过敏反

应最常见
,

其次为消化系统
、

神经系统反应等
。

荻术

油注射液的不良反应临床表现详见表 � 。

丽珠集团

利民制药厂获术油葡萄糖注射液说明书 中无 � � ��
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� �  ��� � �
� �

�

� � � � � � �
�

�

�

内容
。

黑龙江瑞格制药有限公 司获术油注射液说明

书中有 � � � � 内容
,

具体为用药后可出现胸闷
、

面部

潮红
、

呼吸困难等过敏症状
,

与表 � 比较
,

消化系统
、

神经系统反应及鼻大出血为新的不良反应
。

表 � 不 良反应临床表现及其百分 比

临床表现 例 数 百分 比 �� �

心慌
、

咳嗽
、

喉头痒感
、

呼吸困难
、

颜面 � �  �
�

�

通红
、

皮疹
、

体温升高及过敏性休克

恶心呕吐
、

腹痛不止 � � � �
�

�

手麻 � �
�

�

鼻大出血 � �
�

�

合 计 � � � ��

�
�

� �  ! � 强度分布情 况 及病 例 � �  。

转 归 ��

例 ��  � 强度分布情况为重度 �� 例 ���
�

�� � �
,

中

度 � � 例 �� �
�

� � � �
,

轻度 � � 例 �� �
�

� � �  
。

6 6 例患

者出现 A D R
s
后经立 即停药并对症处理后均治愈

,

未出现后遗症或死亡
。
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1 与给药时 间的 关 系 A D R s 多在静脉滴注给

药 10 m in 内出现 (见表 2)
。

因此
,

临床应用获术油

注射液时应重点观察患者给药过程 中前 10 m in 的临

床反应
,

以便出现异常情况时能及时停药和对症处

理
,

避免出现严重不 良后果
。

3

.

2 与给 药方 案的关 系 获术油注射液 A D R s 发

生率与给药途径及给药剂量无显著关联
,

但合并用

药是否可增加 A D R 、发生的可能有待进一步探讨
,

如 65 例静脉滴注 中有 10 例合并应用 了抗感染药

物
,

主要包括青霉素类
、

头抱菌素类
、

病毒哇等
。

第

七期《药品不 良反应信息通报》1
4」中明确指出

,

羲术

油注射液禁止与头抱曲松
、

头抱拉定
、

头抱呱酮
、

庆

大霉素
、

速尿配伍使用
。

据统计多种药物并用不良

反应的发生率为
:2 一 5 种 占 4%

,

6
一
10 种 占 10 %

,

1 1
一 巧 种 占 28 % 〔’飞

。

因此
,

吴洪文等困 认为
,

中药

注射剂由于成分复杂
,

配伍禁忌无章可循
,

建议尽量

不要与其他药物配伍使用
,

以 减少不 良反应发生
。

提示临床为患者制定给药方案时宜谨慎
,

应注意所

用药物的不良相互作用
。

3

.

3 引起 A D R
,
的可能机制 羲术油注射液 A D Rs

以过敏反应最常见
,

其 中包括过敏性休克
。

其致敏

机制为 :它作为半抗原进人机体与体内蛋 白质结合

为全抗原
,

刺激体内的肥大细胞和嗜酸性粒细胞产

生大量的生物活性介质 (如 LT S
、

P G

、

激肤)使平滑

肌收缩
,

毛细血管扩张
,

腺体分泌增加等一系列症

状 〔
, 。

获术油注射液新的 AD R ,
( 如消化系统

、

神经

系统反应 )机制有待进一步研究 ;引起鼻大出血 的

机制
,

张国红 [
吕了则认为我术油注射液辛散苦泄

,

温

通行滞
,

既能破血去痕
,

又能行气止痛
,

它破痕之功

以破气为主
,

对于贫血体虚患儿
,

易致鼻出血
,

皮肤

勃膜出血等病症
,

而对于无明显疲血积滞患儿
,

易致

腹痛
,

因此用于抗病毒治疗时
,

对于贫血及无明显积

滞症患儿应慎用
。

3

.

4 A D R
s

的应时措施 从 A D R
,

强度分布及转归

情况分析
,

提示羲术油注射液所 引起的 AD R
, ,

一般

反应在停药后对症处理即可完全恢复
,

严重反应如

过敏性休克
,

只要及时抗过敏
、

抗休克等治疗
,

基本

都能抢救成功
。

由于羲术油注射液所致 AD R s 文献资料较少
,

故统计结果有一定的局限性
。

这就需要广大医药工

作者
、

药品生产企业
、

药品监督管理部门及时收集
、

报道羲术油注射液的 A D R
s ,

制药企业把收集到的

A D R s经论证后定期补充到说 明书中
,

以便为临床

用药提供参考
。

建议药品生产厂家加强对此产品的

上市后监测
,

并进一步开展完善工艺和质量标准的

研究
,

降低 A DR ,

的发生率
Lg)。 临床医 师应严格掌

握适应证
,

加强临床用药监护
,

用药时前 10 m in 内静

滴速度应控制在 巧 一
20 滴/m in 内

,

待 10 m in 后
,

无

任何不良反应时再调至 30
一
40 滴/m in

。

同时
,

临床

医师
、

药师在用药前应仔细询问药物过敏史 ;用药时

应密切观察病情变化
。

对过敏反应
、

尤其是过敏性

休克应及早识别并立 即有效治疗
,

对新的 A D R s应

多加研究
,

分析其不良反应机制
,

确保羲术油注射液

使用的安全
、

合理
、

有效
。
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