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黄茂注射液临床应用的合理性及安全性评价
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【摘要」目的 : 评价黄茂注射液临床应用的合理性及安全性
。

方法 : 回顾性分析收治的 23 2 例使用黄茂注射液患者的临床资

料
,

严格按照 《药品不 良反应报告和检测管理办嘟
,

分析黄茂注射液临床使用情况对临床 出现的各种不 良反应进行分类
,

评价

黄茂注射液临床应 用的合理性及安全性
。

结果 : 临床使用黄茂注射液主要分布在心 内科
,

约 占 56 乡% ( 1 3 2 / 2 3力 ; 10 例 患者 出现

不 良反应
,

发生率为 牛 3 % (1 0/ 23 力
,

且集中发生于中
、

老年患者
,

以 老年患者为主
。

结论 : 医生均严格按照黄茂注射液说明书

推荐方法使用
,

用法
、

用量合理
,

不 良反应发生率较低
,

安全性较高
,

具有良好的临床示范作用
。

〔关键词〕 黄茂注射液 ; 合理性 ; 安全性评价
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黄芭是较为常用的传统中药
,

因其可增强机体的免疫功

能
,

有较好的保肝
、

利尿
、

抗衰老
、

抗应激
、

降压等作用
,

在

l隋床中被广泛应用
。

随着制剂技术的快速发展
,

以黄芭为主要

原料制备而成的黄芭注射液亦用于临床
,

并且对循环系统
、

呼吸系统
、

消化系统
、

免疫系统等疾病具有 良好的作用 1[] 。

随着使用范围的扩大
,

近年来有关黄芭注射液不 良反应的报

道日益增多
,

笔者对本院近期使用黄芭注射液的情况进行调

查
,

以评价黄芭注射液在临床应用的合理性及安全性
。

1 资料与方法

1
.

1 一般资料 选取 2 0 12 年 1 月 一 2 0 13 年 12 月本院使用

黄芭注射液的患者 2 3 2 例
,

男 128 例
,

女 104 例 ; 年龄 20 -

7 5 岁
,

平均 (6 1
.

4 士 1 0
.

8 )岁 ; 体重 4 6 一 8 6 kg
,

平均 (6 5
.

8 士

12
.

2) gk
。

对治疗期间出现不良反应等基本情况进行分析
。

1
.

2 调查方法 本研究严格按照卫生部颁布的 《中药注射剂

的临床使用基本原贝嵘 中相关标准
,

对已入选的使用黄芭注射

液的病例的基本情况进行调查
。

入选病例均符合黄芭注射液适

应症
,

考察过程严格持行 《药品不良反应报告和检测管理办

法》
。

调查的基本内容包括 : ①患者的姓名
、

年龄
、

性别
、

就

诊科室
、

药品不良反应史
、

过敏史
、

其它疾病等基本情况 ; ②

黄芭注射液使用的基本情况
,

如适应症
、

用法用量
、

使用时

间
、

是否首次使用
、

是否出现不良反应等 ; ③合并用药情况 ;

④填表人
、

审查人的基本情况
,

包括姓名
、

职称
、

负责事项

竺巨
, : 宁 O

1
.

3 调查流程 调查前对所有参与研究过程的医疗人员 (医

生
、

护士
、

药师等 )进行专业化培训
,

培训的内容主要包括黄

芭注射液的适应症
、

药理药效
、

用法用量
、

联合用药
、

不良反

应发生及临床表现
、

临床研究的法律法规等
。

并制定临床研究

的具体流程 : ①病例筛选 : 符合黄芭注射液临床适应症者 ; 无

其它严重疾病者 ; 同意参加临床研究并签署知情同意书者等均

纳入临床研究 ; ②不良反应记录 : 按照患者出现不良反应的情

况如实填写 《中药注射液上市后安全性再评价监测表 )
。

1
.

4 药品用法用量 黄芭注射液 (哈尔滨圣泰生物制药有限公

司
,

规格 : 每支装 10 m L
,

相当于原药材 2 0 9)
,

临床药物的

用法
、

用量 : 若为肌内注射
,

则每次 10 m L
,

每天 1 田 次 ;

[收稿 日期 ] 2 0 一4一 0 4
一
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若为静脉滴注
,

则每次 2 0 m L
,

每天 1 次
,

使用 5% 葡萄糖注

射液 2 50 m L稀释后使用
,

根据患者的实际情况
,

用法用量可

适当调整
。

1
.

5 药品使用合理性判定 黄芭注射液的适应症等均以说明

书为准
,

临床应用需对症使用
,

即病毒性肝炎
、

心功能不全
、

心肌炎等疾病可使用
。

临床治疗过程中出现的不良反应严格按

照药品说明书以及临床相关报道进行判定
,

不良反应事件与黄

芭注射液的相关性按照 《药品不良反应报告和检测管理办法》

进行分类
,

主要分为肯定与药品有关
、

很可能与药品有关
、

可

能与药品有关
、

可能与药品无关
、

与药品无关 5 级评定临床

反应团 。

将肯定
、

很可能与可能均计入不良反应中
,

计算药品

不良反应的发生率
。

药品不 良反应的发生率 =( 肯定例数
十

很

可能例数
十

可能例数 )/ 总例数
x 10 0%

。

2 研究结果

2
.

1 临床应 用情况 见表 1
。

参与研究的 232 例患者
,

使用

黄芭注射液的患者主要分布在心内科
,

约占 56
.

9% (13 2尼 3 2)
,

其次为肝胆科
,

约占 2 0
.

6% (4 8尼 3 2)
,

各科室中使用黄芭注射

液者均以老年患者为主
,

所占比例为 61
.

2% ( 14 2尼 3 2)
。

者出现不 良反应
,

发生率为 4
.

3 % (1 0尼3 2)
,

主要集中发生于

中
、

老年患者
,

以老年患者为主
。

根据 肺品不良反应报告和

检测管理办乡劫 进行分类
,

不良反应肯定与黄芭注射液有关者

4 例
、

很可能者 4 例
、

可能者 2 例
。

表 3 入选病例不良反应情况

序号 年龄 临床表现 是否联合用药 关联性评价

皮疹
、

痉痒等过敏反应

皮疹
、

痉痒等过敏反应

皮疹
、

痉痒等过敏反应

皮疹
、

痉痒等过敏反应

脸红
、

发热

脸红
、

发热

脸红
、

发热

脸红
、

发热

月几肉疼痛

月几肉疼痛

是 很可能

是 很可能

是 很可能

是 很可能

是 肯定

是 肯定

是 肯定

是 肯定

是 可能

是 可能

印昭田力田力

醉49臼叨48弘弘哭女女男女男女,J̀斗

二J户b

田力田力9o

表 1 临床应用情况

科 室

I
白内科

血液科

泌尿科

呼吸科

月干胆科

合 计

婴幼儿 青年 中年 老年

1 1 2

1 0

6

8

8

1 4 2 232

例

比例 (竹

5 6
.

9

6
.

9

7
.

8

7
.

8

20
.

6

1 00

一
bOLJOLJOLJ4111

OLJ4OLJ
一
b

月..,乙,乙44门U八U

OLJOLJ

4

,乙,乙,J4门U八U

2
.

2 入选病例联合使用药物类别情况 见表 2
。

入选病例中
,

有 2 0 2 例患者采用联合用药的方法进行治疗
,

联合用药率达

到了 8 7
.

1% (2 0 2尼 3 2)
,

其中联合用药的种类处于前 3 位的是

心血管疾病药物
、

抗感染类药物
、

呼吸系统药物等
,

所占比例

分别为 5 8
.

4 % (1 18尼 0 2 )
、

14
.

9 % (3 0 2/ 0 2 )
、

9
.

9% (2 02/ 0 2 )
,

未

联合使用其它药物的病例均为 3 0 例
,

约占 12
.

9% (3 0尼 3 2)
。

表2 入选病例联合使用药物类别情况

30201444

合并用药种类

心血管疾病药物

抗感染类药物

呼吸系统药物

泌尿系统药物

激素类药物

消化系统药物

其他药物

合计

1 18

比例

58
.

4

14
.

9

9
.

9

6
.

9

2
.

0

2
.

0

5
.

9

1 0 0

2
.

3 入选病例 不 良反应情况 见表 3
。

入选病例中共 10 例患

3 讨论

黄芭在传统中医药中应用历史十分悠久
,

《中华人民共和

国药典 ) (2 01 0 年版 )将蒙古黄芭及膜荚黄芭收入其中
,

具有补

气升阳
、

固表止汗
、

利水消肿
、

生津养血等功效
,

临床常用于

气虚乏力
、

食少便塘
、

中气下陷
、

久泻脱肛
、

内热消渴等病症

的治疗
。

现代研究表明
,

黄芭含有黄酮及其类似物
、

多糖
、

皂

普
、

氨基酸及丰富的微量元素
,

可增强心肌收缩力
、

清除氧自

由基
、

扩张血管及减少血栓的形成
,

随着研究的进一步深入
,

还发现黄芭中含有的某些成分
,

具有抗病毒
、

调节免疫
、

升高

血清蛋白等作用
,

在冠心病
、

心绞痛
、

肝炎
、

肾炎等疾病的治

疗中取得了 良好的效果
,

受到了广大医疗工作者的重视 团 。

随

着现代制剂技术的快速发展
,

基于黄芭良好的临床治疗效果
,

已将黄芭开发成注射液
,

因具有作用迅速
、

药效确切等特点
,

在临床应用较为广泛叽

尽管中药注射液在临床治疗疾病的过程中发挥了十分重要

的作用
,

但因其作用物质基础尚不明确
,

制备工艺相对不成

熟
、

质量控制标准缺乏等特点
,

同时近年来有关中药不良反应

发生率的报道增加
,

导致部分患者及医疗人员对中药注射剂缺

乏信心
,

回避甚至放弃使用中药注射剂
。

事实上
,

以点概面
、

片面地评价中药注射剂不可取
,

在广大的中药注射剂中
,

有部

分具有较好的临床效果
,

如柴胡注射液在流行性感冒
、

急性上

呼吸道感染
、

疟疾
、

传染病等方面优势明显
,

不良反应少
,

临

床应用十分广泛 ; 清开灵注射液则对于中风偏瘫
,

神志不清
,

急
、

慢性肝炎
,

乙型肝炎等疾病具有较好的临床效果
。

类似例

子比较多
,

故在中医药理论的基础上
,

合理选用适宜的中药注

射液用于临床
,

可取得较好的临床效果 5[ 一气

黄芭注射液在临床应用比较普遍
,

尤其在中老年心血管疾

病方面的治疗
,

具有一定的优势
,

笔者所考察的 2 3 2 例使用
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黄芭注射液的患者中
,

有 5 6
.

9 % 系心内科患者
,

由此可见一

斑
。

本院医生严格按照黄芭注射液说明书推荐的用法用量对患

者进行治疗
,

故临床出现不良反应的情况比较少
,

仅有 10 例

患者出现不良反应
,

临床表现为皮疹
、

痉痒
、

头痛
、

头晕
、

肌

肉酸痛等
,

但并不严重
,

采用适当的方法处理基本可消除
,

不

影响临床疾病的治疗
。

由此可见
,

黄芭注射液的毒性比较小
,

l隋床疗效确切
,

容易被广大的医疗工作者及患者所接受
,

但临

床应用时需以中医药基础理论为依据
,

结合药品说明书合理使

用
,

不会产生严重的不良反应
。

本研究因所选病例比较少
,

具

有一定的局限性
,

后期还需进一步增加病例
,

以完善黄芭注射

液临床应用的合理性及安全性评价
。
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通络解毒方联合雷公藤多普治疗早期糖尿病肾病疗效观察
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【摘要」目的 : 观察通络解毒方联合雷公藤多苍治 万早期糖尿病肾病 (D哟 的临床万效
。

方法 : 将 8 0 例早期 D N 患者随机

分为对照组和观察组各 40 例
。

对照组给予 降糖
、

降压及降脂等基础治万
,

采用血管紧张素转换酶抑制剂 (A c E心 或血管紧张素

fl 受体拮抗剂 (A R B ) 控制血压 ; 观察组在对照组用 药基础上给予通络解毒方及雷公藤多苍片
。

万程均为 8 周
,

检测治 万前后尿

微量白蛋 白排泄率( U 八E R )
、

尿微量白蛋白与肌醉的比值 (A c 阅
、

血肌醉 ( s c 户
、

血尿素氮 (B u 哟
、

血浆白蛋 白 ( lA 叻
、

总胆

固醇 (T O 及甘油三脂 (T动 水平变化
。

结果 : 总有效率观察组为 7认 5 %
,

优于对照组的 5 5
一

。%
,

差异有显著性意义 (尸
< o 刀动

。

治 万后 2 组 U 八 E R 和 A c R 均比治 万前下降 (尸
< O刀动

,

观察组 U 八 E R 和 A c R 水平低于对照组 (尸
< O刀动

。

治 万后 2 组 S c r 、

B u N
、

T G 及 T c 水平较治 万前下降 (尸
< o刀动

,

lA b 水平较治 万前上升 (尸
< o刀动 ; 治 万后观察组 T G 及 T c 水平低于对照组

(尸
< 0

.

0动
,

lA b 水平高于对照组 (尸
< O刀动

。

结论 : 在 A c H 等药物常规治 万 的基础上
,

通络解毒方联合雷公藤多苍能降低蛋白

尿
,

延缓肾功能的损伤
,

值得临床使用
。

〔关键词〕 糖尿病肾病 ; 早期 ; 通络解毒方 ; 雷公藤多苍
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糖尿病肾病 (O N )是糖尿病最常见
、

最严重并发症
,

其发病

率约 2 0% 一 4 0%
,

是导致终末期肾病 ( E S R )D 的主要原因叹

现代医学治疗手段包括控制血糖
、

控制血压
、

调脂
、

饮食治疗

等
,

但其作用均有限
,

迄今尚无疗效确切的西药能阻止其肾功

能损害的自然进程
,

目前仍然无特效控制 O N 的药物团 。

因此
,

探讨 O N 的发病机理及寻求有效的防治药物
,

已成为中医药研
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