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表l 两组患者术中及术后情况比较(i±j)

组别例数麓妒 专特 删昏麓篙

3讨论

3．1腹腔镜作为先进的诊疗技术近来已在妇科领

域中广泛应用且迅速发展，现60％以上的妇科手术

均可在腹腔镜下完成口】。LAVH结合了开腹手术视

野清楚及阴式全子宫切除微创的优点，扩大了阴式

子宫切除的适应证，它帮助处理盆腔深部的附件、韧

带及组织，为阴道手术创造了非常有利的条件，手术

结束后再次盆腔探查，为手术作了保障。LAVH损

伤小、愈合好、恢复快、伤口美观。它的缺点是需要

特殊的器械设备，手术者要掌握一定的操作技术，腹

腔镜下缝扎较困难，器械更换及调试花费时间较长，

所以往往手术时间较长。在临床上它也有一定的局

限性，如果盆腔粘连较重则增加了手术风险，分解粘

连时常引起出血较多，其热／电的传导常累及紧密相

连的组织，甚至术后局部组织缺血坏死而形成瘘。

如果子宫过大，则影响手术视野的暴露，从阴道取出

困难，延长了手术时间，增加了手术并发症的可能。

3．2经腹全子宫切除是传统的手术，对手术器械的

要求不高，容易操作，术野清楚，便于对盆腹腔脏器

进行广泛探查，需要时可以扩大手术范围，适合于所

有的子宫切除，尤其对大子宫(≥16孕周)的切除以

及盆腔广泛粘连或诊断不明确者。但这种术式手术

创伤大，术后恢复慢，住院时间长，且腹壁瘢痕影响

美观。

3．3随着腹腔镜设备不断改进，技术日臻娴熟，腹

腔镜的应用将日益广泛，故国际妇科界有“2025年

妇科绝大多数手术都可以通过内镜完成”(法国

Clermont—Ferrand会议)的预言HJ。LAVH将受到越

来越多患者的欢迎。
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【摘要】 目的探讨刺五加注射液所致不良反应(ADR)的一般规律及其特点，为临床合理用药提供参

考。方法对国内医药期刊报道的228例刺五加注射液致ADR病例进行统计分析。结果刺五加注射液所

致ADR临床表现复杂多样，累及皮肤及附属器、心脑血管、神经、呼吸、消化、血液、免疫等多个器官系统，严重

者可导致死亡。结论在刺五加注射液应用过程中应密切观察临床反应，尽量避免与其他药物配伍应用。
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Analysis of literature of 228 eases of adverse drug reactions emused by Acanthopanax senficosm injection DU
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[Abstract]Objective To explore the general pattem and characteristics of adverse drug reactions(ADRs)
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induced by Acanthopanax Be娟cos岫injcetlon SO褐to provide references for dinieal rational drug u肫．Metlaeds A

statistieal analysis w柏conducted on 228 Aeanthopanax sentieosus induced ADR cases reported in domestic me,dieal

jourrlals．Results Aeanthopanax sentieosm ir,jeetion could C,a．1lflle the ADtls of multi·system and multi-organ including

the skilI and its appendages，cardiovascular system，llervoutl system，respiratory system，gastrointestinal I：11EiclB，blood

system，immune system，eel：，seriously leading to death．Conclusion The clinical responflefl should be investigated

carefully during the usage of Aeanthopanax sentieosus injection，and the combination with other dnl黟8hottld be avoi·

ded tO the greatest extend．

[Key words]Aeanthopanax sentieosus injection；Adverse drug re,aetion；Analysis of llteraturo

刺五加注射液系由五加科植物刺五加干燥根茎

提取的有效成分的灭菌水溶液。刺五加注射液含有

异秦皮啶、丁香苷、紫丁香树脂醇苷、13一谷甾醇葡萄

苷、琥珀酸及黄酮类、三萜类化合物等有效成分。其

功能为扩张血管、增加冠状动脉血流量、减低心肌耗

氧量、改善血液循环等功能，对中枢神经具有双向调

节作用，可以改善人的睡眠⋯。临床上广泛用于短

暂性脑缺血发作、脑动脉硬化、脑血栓形成、脑栓塞

及神经衰弱、神经官能症等。随着临床的大量应用，

其不良反应(ADR)报道不断增加，有些反应还相当

严重【2】。为了探讨其ADR发生的规律和特点，笔者

对1998—2009年国内文献报道的刺五加注射液致

ADR 228例的病例资料进行分类统计分析，为临床

合理用药提供参考。

1资料与方法

利用《中国医院数字图书馆》数据库进行检索，

对1998—2009年国内公开发行的医药期刊中有关

刺五加注射液所致ADR进行分类统计，并查阅原始

文献，共收集到相关文献119篇，共计228例，分别

对患者的年龄、性别、出现ADR的时间、过敏史、原

患疾病等进行统计与分析。

2结果

2．1 ADR发生的相关因素分析

2．1．1 ADR发生的性别与年龄分布 在228例

ADR中，男性131例，女性97例，分别占ADR总数

的57。5％和42．5％。患者年龄在17～97岁之

间[3．4】。各年龄段ADR发生情况见表1。

表1 刺五加注射液ADR的性别和年龄(a)分布[n(％)]

性别 《40 41— 51一 >60 不详 合计

男 4(1．7)21(9．2)81(35．5)24(10．5)1(O．4)131(57．5)

女 5(2．2)10(4．4)61(26．8)18(7．9)3(1．3)97(42．5)

合计9(4．0)31(13．6)142(62．3)42(18．4)4(1．8)228(100．0)

2．1．2 ADR发生的时间分布滴注开始至10 min

内发生ADR 84例，11 rain一发生114例，31 min一

发生13例，>lh3例，其中不详的有14例，最快为
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用药3 min内出现ADR[4'5】，最慢为用药17 d后出

现ADR∞再1，30 min内发生ADR的例数为198例，

占总数的86．8％。见表2。

表2刺五加注射液ADR发生的时间(min)分布[凡(％)]

用药 《10 11— 31一 >60 不详 合计

用药中80(35．1)104(45．6)8(3．5)2(o_9)0(0．O)194(85．1)

用药后4(1．7) 10(44,0)5(z2)1(o．4)14(6．1)34(14．9)

合计84(36．8)1]4(50．O)13(5．7)3(i．3)14(6．1)228(100．0)

2．1．3 ADR者的原患疾病分布ADR者的原患疾

病主要为心脑血管疾病和冠心病(55．7％)，其次为

眩晕、高血压、颈椎病等。见表3。
表3剌五加注射液ADR的原患疾病分布(％)

2．1．4 ADR的临床类型和临床表现主要为过敏

性休克和皮肤过敏反应(62．8％)及其所致的临床

表现。见表4。

表4刺五加注射液ADR临床类型构成和临床表现

临床类型 例数构成比(％) 主要临床表现

万方数据



·948·

3讨论

3．1 ADR者的性别与年龄分布刺五加注射液所

致ADR病例中，男性(57．5％)多于女性(42．5％)，

其发生是否与性别相关尚需进一步探讨。从年龄分

布来看，ADR发生主要集中在5l一60岁年龄段，占

62．3％。由此可见，随着年龄的增加，人体各脏器的

主要功能逐渐衰退，对药物的吸收、分布、代谢及排

泄均有不同程度的影响，同时对药物的敏感性增强，

耐受力降低¨引，ADR发生频率显著增加。刺五加

注射液适用对象为老年人，因此建议临床用药能做

到个案化。

3．2 ADR发生的时间分布刺五加注射液引起的

ADR以速发型为主，228例患者在用药30 rain内发生

ADR的有198例(86．8％)，最快的l例仅3 min【4J，

因此医护人员应密切注意观察患者用药30 min内

的临床反应，以防严重ADR的发生。有1例ADR

在用药17d后发生瞪】，说明刺五加注射液存在迟发

型ADR，临床使用时千万不可粗心大意。

3．3刺五加注射液ADR与合并用药的关系 在

228例病例中，有2例ADR为刺五加注射液与其他

药物配伍滴注H3’1卅时发生，1例为刺五加注射液与

复方丹参注射液配伍滴注，40 min左右出现腹痛、腹

泻等不良反应。另1例为与培他啶注射液和胞二磷

胆碱注射剂配伍滴注，患者输液后的第2天出现血

压升高的ADR。刺五加注射液所含成分复杂，因

此，临床使用刺五加注射液时应尽量避免与其他药

物配伍。

3．4刺五加注射液引起变态反应的可能机理刺

五加注射液最常见的不良反应是变态反应，引起变

态反应的机理至今尚在探讨之中，除可能与患者存

在个体差异(如高敏体质)有关外，还可能与下列因

素相关：(1)刺五加注射液系中药制剂，成分复杂，

含有多种大分子物质，这些物质作为外源性抗原进

入体内，刺激免疫系统而产生变态反应。(2)刺五

加注射液生产厂家各异，生产工艺也不是很统一，各

厂家生产的各批次注射液在纯度方面还存在一些差

异，中药杂质如色素、鞣质、淀粉、蛋白质等未除尽，

可能以胶态形式存在于药液中，在与输液配伍后，可

能发生氧化、聚合或由于pH改变而产生大量不溶

性微粒【t5．埔】，从而出现变态反应。

综上所述，刺五加注射液最常见的ADR为过敏

反应，可累及机体多个器官系统，有速发型和迟发型

两种，以速发型为主，严重者可出现过敏性休克甚至

死亡⋯。因此，临床应用刺五加注射液前应详细询

问患者有无药物过敏史，应严密观察患者给药过程

中或给药后的临床反应，特别应注意30 min内发生

的严重过敏反应，一旦患者出现异常情况应立即停

止输液和对症处理，以免对人体造成严重损害，确保

用药安全有效。
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