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摘　要：目的：了解银杏内酯注射液临床超说明书使用情况，为合理使用中药注射剂提供参考。方法：对
使用银杏内酯注射液的１２１例出院患者病历医嘱进行回顾性分析。结果：超功能主治使用７８例，超溶
媒使用２０例，超疗程使用９例，低于１４岁儿童使用１０例，高于７５岁老人使用１９例。结论：临床使用银
杏内酯注射液存在超说明书用药现象，医务人员应辨证施药，严格按照中药注射剂说明书要求合理用
药，保证用药安全。
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　　银杏内酯为银杏科植物银杏的叶中主要成分，为二萜
类酯化物，具有抗炎、抗氧化、改善脑缺血［１］、保护神经系统
与肝损伤［２］等药理作用，其中药制剂银杏内酯注射液已应
用于临床，主要含白果内酯、银杏内酯Ａ、银杏内酯Ｂ和银
杏内酯Ｃ等成分，功效为活血化瘀、通经活络，用于瘀血阻
络所致的缺血性中风病中经络。随着中药注射剂的广泛应
用，超说明书用药现象越来越多见，患者用药安全无法得到
保障，因此，为规范银杏内酯注射液的合理使用，确保用药
安全，本研究对长沙市某中医院和某脑科医院使用银杏内
酯注射液病历医嘱超说明书用药情况进行统计分析，现报

道如下。

１　临床数据与方法
１．１　临床数据
利用两家医院电子信息系统，检索出２０１６年６月－１２

月出院患者病例中使用银杏内酯注射液者共１２１例。
１．２　方法
制定调查表格，对使用银杏内酯注射液的１２１例出院

病例逐个记录患者年龄、性别、临床诊断、用法用量、溶媒配
伍、使用疗程等信息，参考药品说明书与《中药注射剂临床
使用基本原则》，进行统计分析。
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２　结果
２．１　患者性别与年龄
在收集的病例中，男性患者７０例，女性患者５１例；在年

龄低于１４岁的儿童中使用１０例，在１４～７５岁患者中使用共
９２例，在年龄高于７５岁的老年人中使用共１９例。详见表１。

表１　所涉患者性别与年龄分布情况

性别
年龄（岁）

＜１４　 １４～７５ ＞７５
合计 比例（％）

男 ６　 ５３　 １１　 ７０　 ５７．８５
女 ４　 ３９　 ８　 ５１　 ４２．１５

２．２　用药原因
在收集的病例中，银杏内酯注射液用于说明书功效主

治下的瘀血阻络所致的缺血性中风病中经络有４３例，所占
比例为３５．５４％，超说明书功效主治用药共７８例，所占比例
为６４．４６％。详见表２。

表２　用药原因
用药原因 例数（ｎ） 比例（％） 中医证型 例数（ｎ） 比例（％）

中风及后遗症 ６４　 ５２．８９ 瘀血阻络 ４３　 ３５．５４
风痰阻络 １１　 ９．０９
肝肾阴虚 ７　 ５．７９
其他 ３　 ２．４８

骨折病 ２６　 ２１．４９ 气滞血瘀 １１　 ９．０９
营血不调 ７　 ５．７９
肾虚精亏 ５　 ４．１３
其他 ３　 ２．４８

腰椎病 ２４　 １９．８３ 气滞血瘀 １０　 ８．２６
风寒阻络 ６　 ４．９６
湿热下阻 ６　 ４．９６
其他 ２　 １．６５

其他 ７　 ５．７９ 其他 ７　 ５．７９

２．３　使用溶媒
在收集的病例中，溶媒选择符合说明书０．９％氯化钠注

射液与５％葡萄糖注射液者共１０１例，所占比例为８３．４７％；
溶媒选择超出说明书规定共２０例，所占比例为１６．５３％。
详见表３。

表３　使用溶媒
溶媒 例数（ｎ） 比例（％）

０．９％氯化钠 ７７　 ６３．６４
５％葡萄糖 ２４　 １９．８３
１０％葡萄糖 １９　 １５．７０
果糖 １　 ０．８３

２．４　用法用量
在收集的病例中，用法用量均符合说明书要求，即静脉

滴注，使用剂量为１次５支、１次／ｄ。
２．５　使用疗程
在收集的病例中，连续使用疗程少于１４天共１１２例，连

续使用超过１４天共９例。详见表４。
表４　使用疗程

疗程（天） 例数（ｎ） 比例（％）

＜１４　 １１２　 ９２．５６
１４～３０　 ８　 ６．６１

＞３０　 １　 ０．８３

３　讨论
３．１　超功效主治使用
中药注射液作为中药的一种现代化制剂，既保留了中

药传统属性，又具有注射剂生物利用度高、起效快、无首过
效应等特点，但因成分复杂、生产工艺与质量标准不完善等
原因导致中药注射剂不良反应发生率高，安全性有待提高。
因此，国家中医药管理局多次颁布文件规定：选用中药注射
剂应严格掌握适应证，辨证施药，严格按照药品说明书规定
的功能主治使用，禁止超功能主治用药［３］。但临床超功效
主治使用中药注射剂依然常见，表２提示银杏内酯注射液
超功效主治使用率高达６４．４６％，包括用于中风及后遗症除
瘀血阻络外的其他证型、用于瘀血阻络证除中风外的其他
疾病，甚至用于骨折病、腰椎病等说明书功效主治以外的其
他证型与疾病，笔者认为均属不合理使用。中药注射剂只
有做到辨证施治，在证型与疾病均符合要求的前提下使用
才能发挥最大限度的药效作用，又能保证用药安全，尤其是
医生在使用中药注射剂前应系统接受中医药基础理论知识

培训，真正做到辨证施治，保证用药合理安全。
３．２　超溶媒使用
表３提示银杏内酯注射液用于说明书规定外的溶媒

１０％葡萄糖与果糖共占比２０％，尽管本研究未对该药超溶
媒使用的稳定性进行研究，但经文献查询暂未有银杏内酯
注射液与１０％葡萄糖与果糖配伍稳定的报道，中药注射剂
成分具有多样性与复杂性，当溶媒选择不当，容易出现颜色
变化、微粒数量增多、微粒粒径增大等现象，从而增加药物
不良反应发生概率，患者用药安全无法保障。朱立勤等［４］

研究发现，参麦注射液、丹参注射液与０．９％氯化钠注射液
配伍后析出大量不溶性微粒。王连弟等［５］研究发现，注射
用灯盏花素加入１０％葡萄糖，出现混浊。周燕平等［６］研究
发现，苦黄注射液与０．９％氯化钠注射液配伍后，导致腮腺
肿大不良反应概率增加。因此，从安全用药角度考虑，建议
在临床上从说明书规定溶媒内选择合适溶媒配伍使用。
３．３　超疗程使用
中医治病讲究调理脏腑阴阳平衡，当机体在使用中药

达到平衡或相对平衡的最佳状态时则应停药，以免导致其
他疾病的发生，中药注射剂使用同样如此，在治疗后症状消
失或明显好转时应及时停药，避免出现其他症状或者蓄毒
反应［７］。银杏内酯注射液现有的临床试验仅支持１４天的用
药安全性，但表４提示该药连续使用１４天以上者占７．４％，
甚至存在连续使用３０天以上者，均属超疗程使用，患者用
药安全无法保障；倘若因病情原因需多疗程给药者，则应在
疗程满后停药３～５天，再继续下一个疗程的治疗，以免出
现药物蓄毒现象。
３．４　用于儿童和７５岁以上老年人
儿童与老年人均属特殊用药群体，儿童从解剖结构到

脏器生理功能都处于发育期，尤其是肝肾功能与成人差异
较大，药物耐受能力不及成人。老年人特别是７５岁以上老
年人常身患多种疾病，且脏器生理生化功能随着年龄增加
逐渐减退，自稳机制明显下降［８］。因此，该两类患者用药出
现不良反应的发生率明显增高。银杏内酯注射液因尚未在
儿童与７５岁以上的老年人身上进行过临床试验，故建议该
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自主学习模式在《中药药剂学》教学中的应用研究
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摘　要：在中药现代化快速发展的现阶段，中药药剂学已经发挥了越来越重要的作用。对于中医药类院
校教师来说，在《中药药剂学》课程的教学过程中，如何采用不同的手段以激发学生的学习兴趣，培养学
生的自主学习能力，拓展学生的创新思维，从而提高教学效果是亟待解决的问题。以长春中医药大学
《中药药剂学》课程的教学改革为实例，探索自主学习模式在《中药药剂学》课程中的应用规律。
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　　《中药药剂学》是以中医药理论为指导，运用现代科学
技术，研究中药药剂的配制理论、生产技术、质量控制与合
理应用的一门综合性应用技术学科，实践性非常强。在以
往课程的教学与学习过程中，学生通常通过课堂学习理论
知识，到实验室按照教师讲的内容进行验证性实验操作，导
致很多学生不能活学活用，无法培养学生的创新思维和探
索求知精神。因此，在中医药院校的《中药药剂学》课程中
开展自主学习的教学实践不仅是一种尝试，更是一项具有
深远意义的研究工作。

１　开展自主学习研究的实施方案
１．１　通过设计性实验引导学生自主学习

《中药药剂学》课程中的实验课在该课程的总学时中占
有较大的比例，是理论教学的必要补充，旨在培养学生的动
手操作能力［１］。在实验课的具体实施过程中，我们通常将
学生分为两人一组，相互配合，共同完成实验［２］。由于本科
教学过程中验证性实验占绝大部分，形式较为单一，因此在
实验教学改革过程中，



我们尝试将实验课程的后一阶段的

两类患者谨慎使用，一旦使用，应密切关注用药反应与肝肾
功能状态，避免出现药物不良反应。

４　结语
随着中医药事业的快速发展，中药注射剂的临床应用

日渐增多，因其引发的药物不良反应也在逐年递增，在目前
中药注射剂临床研究不足、说明书［禁忌］［不良反应］［相互
作用］等项多为“尚不明确”的情况下，建议临床使用中药注
射剂时严格按照药品说明书规定的功效主治辨证用药，选
择适宜的剂量、溶媒、疗程合理使用，尽量避免或谨慎使用
超说明书用药。
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