
使用抗菌药物时注意观察有关 DHA的临床表现症

状。重视患者寒战、发热等 �感冒 �症状及尿色的改

变,定期监测 HB、RBC、网织红细胞、尿常规等常规

指标, 建立 DHA的临床监测指标和引起溶血反应的

诊断标准, 减少和避免出现 DHA, 尽量避免引起

DHA致死病例。
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∀ ∀ 我院在应用丹参酮#A磺酸钠注射液治疗疾病

过程中发生 1例疑似过敏反应, 现介绍如下,并分析

原因, 供临床应用注意。

1∀ 临床资料

患者, 女, 70岁, 因反复头晕, 头疼, 胸闷, 于

2010年 4月 6日于我院门诊治疗。临床诊断: ∃多

发性腔梗; % 高血压; & 高血脂、胆固醇高。于 4月

6日给予 0. 9%氯化钠注射液 250 m ,l加丹参酮#A

磺酸钠 (上海第一生化药业有限公司, 批号:

100205) 80mg静滴,静滴约 10 m in后, 患者出现寒

战、发热,体温升至 38. 6 ∋ , 呼吸急促、注射部位红

肿、疼痛、痒、胀, 立即停止输注, 紧急给予异丙嗪 25

mg肌肉注射,地塞米松注射液 5 mg静脉注射及吸

氧,对症处理后, 患者症状好转, 60m in后患者寒战、

发热、呼吸急促症状消失, 体温降至 37. 2 ∋ ,手腕部

局部有些肿胀。患者在滴注丹参酮 #A磺酸钠前,

给予 0. 9%氯化钠 250 m l+甲氯酚酯 (山西普德药

业,批号: 20090901) 0. 6 g静脉滴注。

2∀ 讨论

丹参酮 #A磺酸钠是从中药丹参中分离出二萜

醌化合物丹参酮#A后,经磺化后得到的水溶性物

质
[ 1]

,能增加冠状动脉流量, 改善缺血区心肌的侧

支循环及局部供血,改善缺氧心肌的代谢紊乱,提高

心肌耐缺氧能力,抑制血小板聚集及抗血栓形成,缩

小缺血心肌梗死面积,在一定剂量下亦能增强心肌

收缩力。临床上主要用于冠心病,心绞痛,心肌梗死

的辅助治疗。文献报道的不良反应主要以变态反应

为主,其中以皮肤变态反应发生率最高,主要临床症

状为皮疹,皮肤瘙痒; 其次为全身性变态反应, 表现

为过敏性休克,寒战,发热。此病人表现基本符合丹

参酮 #A磺酸钠不良反应症状,以下为对此例不良

反应原因分析:

2. 1∀ 丹参酮 #A磺酸钠系中药丹参提取物经磺化

后得到的物质, 其注射液造成局部疼痛、发热的原

因, 可能与在提取制备过程中, 有效单体纯度不够,

引起过敏反应有关;或者是由丹参中鞣质与机体中

蛋白质结合成不溶性鞣酸蛋白难以吸收所致
[ 2]

, 鞣

质是多羟基芳香酸组成的物质,化学性质活泼,一旦

进入机体后,可作为半抗原与血浆蛋白的氨基结合

成更大的分子复合物而引起变态反应。其不良反应

还可能与生产过程中试用的溶剂乙醇未完全回收而

残留在药液中有关。

2. 2∀ 甲氯芬酯能促进细胞氧化还原代谢,在临床操

作中,发现甲氯芬酯与丹参酮 #A磺酸钠配伍时出

现浑浊, 沉淀。郭颖
[ 3]
通过试验验证, 此两种药物

经混合确实能够产生不同程度絮状物,且用力摇晃

后不能消失,放置 24 h后絮状物仍不能消失。考虑

此病人联合应用该两种药物, 中间未使用生理盐水

冲洗输液管,可能在输液管中形成浑浊沉淀,造成病

人出现不良反应。

2. 3∀ 丹参酮#A经磺化成盐后,得到丹参酮#A磺
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酸钠, 大大增加了水溶性, 然而, 由于丹参酮 #A磺

酸钠易水解, 故有不溶性的丹参酮 #A磺酸析出。

因此, 丹参酮 #A磺酸钠注射液在长期储存过程中

会有轻微沉淀产生
[ 4]

, 产生的微粒进入体内, 导致

不良反应。

2. 4∀ 不良反应与配伍、机体的个体差异都有显著关
系,特别是年龄偏大, 体质较差的患者发生过敏反应

的机率较大, 李立红等
[ 5]
通过收集资料分析, 年龄

大于 60岁以上患者,体质、抵抗力较弱,发生不良反

应机率偏大。

建议厂家在说明书上增加不良反应项, 用药前

医生应询问患者是否有药物过敏史, 同时医护人员

在患者用药 30 m in内应注意观察,提高警惕,以便

出现不良反应时能及时处理,保证患者用药安全。
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表 3∀ 防风中四种成分含量测定结果

编号 样品来源
升麻苷

(% )

升麻素

(% )

5�O�甲基维斯

阿米醇苷 (% )

亥茅酚苷

(% )

1 内蒙 0. 49 0. 14 0. 29 0. 18

2 内蒙 0. 41 0. 10 0. 28 0. 14

3 吉林 0. 43 0. 14 0. 33 0. 14

4 山西 0. 31 0. 09 0. 44 0. 16

5 山西 0. 24 0. 06 0. 15 0. 01

6 河北 0. 37 0. 09 0. 43 0. 08

7 河北 0. 19 0. 12 0. 43 0. 05

8 甘肃 0. 31 0. 03 0. 23 0. 04

9 四川 0. 14 0. 02 0. 12 0. 04

10 四川 0. 15 0. 09 0. 10 0. 05

4. 2∀ 前处理方法的考察 ∀ ∃ 提取方法和提取溶剂

的选择:本研究比较了水浴回流提取与超声提取方

法,结果表明水浴回流提取率要远高于超声提取,因

而选择水浴回流为样品提取方法。 %分别以 30%、

50%、100%甲醇以及 30%、50%和 70%乙醇各

20 m l为提取溶剂, 考察其对提取效率的影响。结

果表明,甲醇溶剂对 4个成分的提取效率最高, 选择

其为提取溶剂。& 提取时间的考察: 分别水浴回流

提取 1、2、2. 5 h,考虑提取量与时间因素, 采取 2 h

为提取时间。

4. 3∀ 药材含量测定结果的分析 ∀ 由表 3所得含量

测定结果, 可知来自内蒙古, 吉林 (关防风 )的药材

中 4个成分的含量最高, 河北, 甘肃,山西 (口防风 )

其次, 四川产防风含量最低。可见防风道地药材

(主产于北方地区 )中的 4种色原酮类成分的含量

高于口防风与川防风,其道地性不可取代。

4. 4∀ 本研究在系统考察了色谱条件和样品前处理

方法对防风中色原酮类成分含量测定方法的影响的

基础上,建立了采用 HPLC法同时测定防风中 4个

色原酮类成分的含量测定方法, 并对该方法进行了

系统的方法学验证。方法学验证结果表明该法适合

于防风中 4个色原酮类成分的含量测定。
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