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摘　 要　 目的:研究通关藤注射液引起药品不良反应(ADR)的临床特征、导致因素及防范措施,为临床用药安全性的提升提供依
据。 方法:通过计算机检索中国知网数据库、万方数据库、维普中文科技期刊数据库、PubMed、Web

 

of
 

Science 及 EMbase,检索建库
至 2025 年 8 月收录的通关藤注射液致不良反应的病例报道,对其进行整理并对有关数据进行描述性分析。 结果:共检索到通关
藤注射液致不良反应的文献 8 篇,涉及患者病例 22 例,男女比例为 1:1;≥50 岁患者居多,用药 1

 

h 内发生的药品不良反应较多,
严重者出现过敏性休克(1 例),类过敏反应(1 例),严重不良反应(2 例),其余均为胸闷、憋喘、腹泻等轻度不良反应。 本次分析
共检出 10 例说明书未记载的新不良反应,包括心率加快 2 例、心率过快 2 例、心前区刺痛 1 例、心律失常 1 例、皮肤水肿 1 例、类
过敏样反应 1 例、眼部流泪 1 例、眼部红肿 1 例,占比 15. 9%,补充了该药的不良反应监测数据。 结论:临床应重视通关藤注射液
的不良反应,加强临床用药的监护,从而保证患者用药安全。
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ABSTRACT　 OBJECTIVE:
 

To
 

investigate
 

the
 

clinical
 

characteristics,
 

leading
 

factors
 

and
 

countermeasures
 

of
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

(ADR)
 

induced
 

by
 

Tongguanteng
 

injection,
 

and
 

to
 

provide
 

references
 

for
 

improving
 

clinical
 

medication
 

safety.
 

METHODS:
 

Case
 

reports
 

on
 

ADR
 

induced
 

by
 

Tongguanteng
 

injection
 

from
 

database
 

establishment
 

to
 

Aug.
 

2025
 

were
 

collected
 

by
 

retrieving
 

CNKI,
 

Wanfang,
 

VIP,
 

PubMed,
 

Web
 

of
 

Science
 

and
 

EMbase
 

databases,
 

descriptive
 

analysis
 

was
 

conducted
 

on
 

relevant
 

data.
 

RESULTS:
 

A
 

total
 

of
 

8
 

studies
 

related
 

to
 

ADR
 

induced
 

by
 

Tongguanteng
 

injection
 

were
 

retrieved,
 

including
 

22
 

patients,
 

with
 

a
 

male-to-female
 

ratio
 

of
 

1 ∶ 1.
 

Most
 

patients
 

were
 

aged
 

≥50
 

years.
 

ADR
 

mostly
 

occurred
 

within
 

1
 

h
 

after
 

administration,
 

severe
 

cases
 

included
 

anaphylactic
 

shock
 

( 1
 

case),
 

anaphylactoid
 

reaction
 

(1
 

case),
 

severe
 

adverse
 

drug
 

reactions
 

(2
 

cases),
 

the
 

rest
 

were
 

mild
 

ADR
 

such
 

as
 

chest
 

distress,
 

dyspnea
 

and
 

diarrhea.
 

A
 

total
 

of
 

10
 

new
 

ADR
 

not
 

recorded
 

in
 

drug
 

instructions
 

were
 

detected,
 

including
 

2
 

cases
 

of
 

increased
 

heart
 

rate,
 

2
 

cases
 

of
 

tachycardia,
 

1
 

case
 

of
 

precordial
 

stabbing
 

pain,
 

1
 

case
 

of
 

arrhythmia,
 

1
 

case
 

of
 

skin
 

edema,
 

1
 

case
 

of
 

anaphylactoid-like
 

reaction,
 

1
 

case
 

of
 

eye
 

tearing,
 

and
 

1
 

case
 

of
 

eye
 

redness
 

and
 

swelling,
 

accounting
 

for
 

15. 9%,
 

which
 

had
 

supplemented
 

the
 

ADR
 

monitoring
 

data
 

of
 

the
 

drug.
 

CONCLUSIONS:
 

Clinicians
 

should
 

pay
 

close
 

attention
 

to
 

ADR
 

induced
 

by
 

Tongguanteng
 

injection,
 

and
 

strengthen
 

medication
 

monitoring
 

to
 

ensure
 

medication
 

safety.
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　 　 通关藤注射液是以通关藤茎为原料提取有效成分,经现

代科学技术精制而成的静脉注射用药,具有清热解毒,化痰软

坚之功效,临床用于食管癌、胃癌、肺癌、肝癌的治疗,也可作

为放疗、化疗的辅助用药[1] 。 通关藤注射液原名消癌平注射

液,2018 年根据《中成药通用名称命名技术指导原则》更名为

通关藤注射液。 现有研究证实,其可通过抑制肿瘤细胞有丝

分裂、控制肿瘤血管生长、诱导肿瘤细胞凋亡、提高免疫功能

等多途径发挥抗肿瘤作用,在肿瘤放疗、化疗辅助治疗中效果

显著,已成为目前临床治疗肿瘤常用的辅助药物之一[2] 。 随

着通关藤注射液在临床上的广泛应用,其相关不良反应报道

也日益增多,为进一步提升通关藤注射液的使用安全性,本文

通过系统检索文献,对临床报道的通关藤注射液所致的不良



·632　　 ·
 

Eval
 

Anal
 

Drug-Use
 

Hosp
 

China
  

2026
 

Vol. 26
 

No. 5 中国医院用药评价与分析　 2026 年第 26 卷第 5 期

反应病例报告进行深入研究分析。
1　 资料与方法
1. 1　 资料来源

以“通关藤注射液+不良反应” “消癌平注射液+不良反

应”“通关藤注射液+致”“消癌平注射液+致”“通关藤注射液+
安全性”“消癌平注射液+安全性”为中文检索词,检索中国知

网数据库、 万 方 数 据 库、 维 普 中 文 科 技 期 刊 数 据 库; 以

“ tongguanteng
 

injection / xiaoaiping
 

injection ” “ adverse
 

drug
 

reaction / events” “ safety” 为英文检索词,检索 PubMed、Web
 

of
 

Science 及 EMbase 数据库中建库至 2025 年 8 月内报告的相关

文献。
纳入标准:(1)国内外公开报道的通关藤注射液致不良反

应的个案或群案;(2)ADR 的发生与通关藤注射液明确相关;
(3)真实世界临床研究。

排除标准:(1)病例重复报道的文献;(2)临床资料不完整

的文献;(3)综述性文献;(4)动物性实验研究。
1. 2　 方法

本研究由 2 名研究员按纳入与排除标准独立筛选文献,
如遇分歧通过讨论协商解决并共同决定要纳入的文献。 根

据纳排标准,本研究共纳入合格文献 8 篇,收集到通关藤注

射液致不良反应相关报告 22 例[3-11] ,未检索到国外相关案

例报道。 采用回顾性研究方法,使用 Excel 详细记录 22 例患

者年龄与性别的分布、药物使用情况、不良反应累及的系统

及临床表现、临床治疗及预后情况等信息,并对其进行归纳

与分析,同时利用诺氏( Naranjo’ s)评分表进行不良反应关联

性评价。
2　 结果
2. 1　 性别和年龄分布

22 例患者中,男性 11 例,女性 11 例,年龄 18~ 79 岁,平均

年龄为(53. 1± 18. 3)岁,根据文献报道的病例提示较集中于

50 岁以上中老年患者。 见表 1。
表 1　 通关藤注射液致不良反应性别与年龄分布[例(%)]

年龄 / 岁 性别
男 女

合计

0~ 40 2 (9. 10) 2 (9. 10) 4 (18. 18)
41~ 50 2 (9. 10) 1 (4. 55) 3 (13. 64)
51~ 60 5 (22. 73) 0 (0. 00) 5 (22. 73)
61~ 70 2 (9. 10) 4 (18. 18) 6 (27. 27)
>70 0 (0. 00) 4 (18. 18) 4 (18. 18)
合计 11 (50. 00) 11 (50. 00) 22 (100. 00)

2. 2　 患者用药原因分布

22 例患者用药原因中,通关藤注射液全部用于肿瘤的辅

助治疗,并多为化疗后使用。 原患疾病为肝癌者最多,共计

14 例(63. 64%),其余就诊原因分别为结肠癌、直肠癌、急性粒

细胞 性 白 血 病、 肺 癌, 均 各 1 例 ( 4. 55%), 食 管 癌 2 例

(9. 10%),另有 2 例(9. 10%)原因未明。
2. 3　 既往过敏史分布

22 例不良反应患者中,碘过敏史 1 例[3](4. 55%)、青霉素

过敏史 1 例[4](4. 55%)、激素过敏史 1 例[4] (4. 55%)、麻醉类

药品过敏史 1 例[4] ( 4. 55%)。 有过 敏 史 患 者 共 计 4 例

(18. 18%),无药物过敏史 2 例[7,9] ( 9. 10%), 其余未记录

16 例(72. 72%)。

2. 4　 不良反应发生时间分布

22 例不良反应患者中,首次用药即发生不良反应 18 例

(81. 82%),不良反应大部分在用药 1
 

h 内发生, 共 15 例

(68. 18%),不良反应发生时间最短在用药 2
 

min 内[5] ,最长在

连续用药 12
 

d 后[6] ,不良反应发生时间分布见表 2。
表 2　 通关藤注射液不良反应出现的时间分布

发生时间 例数 / 例 构成比 / %
<30

 

min 11 50. 00
30

 

min~ 1
 

h 4 18. 18
>1

 

h~ 1
 

d 1 4. 55
>1

 

d 4 18. 18
不详 2 9. 10
总计 22 100. 00

2. 5　 给药途径及用法用量分布

22 例患者中,通关藤注射液均采用静脉滴注方式给药,用
药剂量范围为 20~ 100

 

mL,大部分按照说明书规定剂量用药,
仅有 1 例(4. 55%)患者使用剂量最低为 8

 

mL[6] ;在配伍溶媒

的选择上,5%葡萄糖注射液 17 例(77. 27%)符合说明书要求,
0. 9%氯化钠注射液 3 例(13. 63%),溶媒不详 2 例(9. 10%);
18 例(81. 82%)确定联合用药,2 例(9. 10%)无联合用药,2 例

(9. 10%)不详。
2. 6　 不良反应累及的系统 /器官及其临床表现

通关藤注射液(国药准字号 Z20025868,规格:20
 

mL / 支)
说明书记载的不良反应有以下方面:(1)循环系统如发绀、胸
闷、血压升高或下降、心悸等;(2)肌肉骨骼系统如关节疼痛、
游走性肌肉痛等;(3)全身性反应如发热、乏力、寒战等;(4)皮

肤及附件如皮肤潮红、皮疹、多汗等;(5)消化系统如恶心、呕
吐、腹痛等;(6)呼吸系统如呼吸困难、咳嗽等;(7)变态反应如

过敏性休克等;(8)中枢神经系统如头痛、头晕等。
22 例患者共出现通关藤注射液导致的不良反应 63 例,以

循环系统损害和皮肤及其附件损害占比最高,循环系统临床

主要表现为胸闷[3-5,7-8] 和低血压[3,5,7-8] ,部分患者出现心率加

快、心悸、发绀等。 皮肤及其附件损害临床主要表现为皮

疹[4,11] 和皮肤潮红[3-5,7-8] ,部分患者出现出汗、斑丘疹、疼痛、
皮肤水肿等。 其中心律失常[3] 、类过敏反应[5] 、眼部流泪及红

肿[9] 等均未在说明书中记载,为新的 ADR。 以《 WHO 药品不

良反应术语集》中各不良反应的症状归类为依据,对通关藤注

射液导致的不良反应症状例数由高到低进行排序,同时使用

CTCAEF
 

5. 0 对发生 ADR 症状进行严重程度等级进行分类,
4 级不良反应 4 例。 见表 3。
2. 7　 关联性评价及不良反应严重程度、转归情况分布

采用诺氏(Naranjo’s)评分表对 22 例患者进行关联性评

价,评定标准为:≤0 分为可疑或基本不相关,1~ 4 分有可能相

关,5~ 8 分为很可能相关,≥9 分为肯定相关,判定结果为 7 例

为很可能[3,5-10] ,15 例为可能[4,11] 。 22 例不良反应报告中严重

不良反应 4 例,其余为一般的不良反应,在进行对症治疗后,
患者症状好转或痊愈,未出现死亡病例报告。 见表 4。
3　 讨论
3. 1　 通关藤注射液致 ADR 关联因素分析

3. 1. 1　 性别与年龄:对纳入的 22 例患者性别进行统计分析,
男女人数各为 11 例,比例为 1 ∶ 1,不同性别分布无统计学意义
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　 　 　 表 3　 不良反应累及系统 /器官及临床表现及严重程度分级
累及系统 / 器官 主要临床表现(例) 例数 / 例 构成比 / % CTCAEF 分级:例
循环系统损害 低血压(4)、胸闷(6)、心慌(1)、发绀(2)、心悸(2)、心率过快∗(2)、心前区刺痛∗(1)、

心率加快∗(2)、心律失常∗(1)、血压升高(1)
22 34. 92 2 级:11

3 级:10
4 级:1

皮肤及其附件损害 出汗(2)、皮肤潮红(4)、皮疹(4)、斑丘疹(1)、疼痛(1)、皮肤水肿∗(1) 13 20. 63 1 级:8
2 级:5

全身性损害 寒战(5)、发热(3)、四肢冰凉(1)、全身不适(1) 10 15. 87 2 级:7
3 级:3

胃肠系统损害 恶心欲吐(2)、腹泻(1)、腹痛(1) 4 6. 35 1 级:4
肌肉骨骼系统损害 腰痛(2)、背痛(1)、关节痛(1) 4 6. 35 1 级:4
呼吸系统损害 憋喘(1)、呼吸急促(2) 3 4. 76 2 级:2

4 级:1
中枢神经系统损害 头痛(1)、神志恍惚(1)、流涎(1) 3 4. 76 2 级:2

3 级:1
视觉系统损害 流泪∗(1)、双目红肿∗(1) 2 3. 17 2 级:2
变态反应 过敏性休克(1)、类过敏样反应∗(1) 2 3. 17 4 级:2
合计 — 63 100. 00 —
　 　 注:∗为说明书未记载的 ADR;CTCAEF 为常见的不良反应事件评价标准。

表 4　 不良反应的严重程度、转归情况
严重程度 例数 / 例 构成比 / % 转归 例数 / 例 构成比 / %
严重的 4 18. 18 治愈 13 59. 09
一般的 18 81. 81 好转 9 40. 91
合计 22 100. 00 合计 22 100. 00

(P>0. 05),提示性别因素并非影响通关藤注射液不良反应的

原因。 年龄分布结果显示,50 岁以上中老年患者占比较高。
分析原因可能为随着年龄的增长,中老年患者免疫力下降,各
脏器结构及生理功能衰退,对药物的处置和对药物的反应等方

面较青年患者明显减弱,故其发生不良反应的风险更高[12] 。
因此,临床在使用通关藤注射液时应加强对中老年患者的监

护,警惕不良反应的发生,以提高临床用药安全性。
3. 1. 2　 药物的用药原因和过敏史关系:通关藤注射液临床抗

肿瘤作用确切[2] 。 22 例患者中 14 例为肝癌,其余分别为结肠

癌、直肠癌、急性粒细胞性白血病、肺癌各 1 例,食管癌 2 例,
2 例不详。 通关藤注射液适应症为食管癌、胃癌、肺癌、肝癌,
急性粒细胞性白血病、结肠癌、直肠癌未在说明书中提及,提示

存在超说明书用药现象,临床应当严格按适应证使用。 发生不

良反应的 22 例患者中,共 4 例患者有药物过敏史,1 例有碘过

敏史发生过敏性休克[3] ,提示有药物过敏史的患者属于用药

高危人群,需严密监控用药过程,药物高敏性的患者,不良反应

易感性更高[13] 。 2 例无药物过敏史[7,9] ,提示即使无药物过敏

史也会产生不良反应。 有 18 例患者未提及药物过敏史的情

况,但不代表患者无过敏史,提示医务工作者的风险意识需要

加强或病例报道质量需要提高。
3. 1. 3　 不良反应发生时间:根据统计结果,通关藤注射液致不

良反应多在用药过程中发生。 首次用药即发生的有 16 例,
22 例不良反应中,其中 15 例在用药 1

 

h 内发生,4 例严重不良

反应全部在用药 30
 

min 内发生[3,5,7-8] ,2 例具体时间不详。 根

据上述不良反应发生时间提示在用药 1
 

h 内,尤其在用药

30
 

min 内,医护人员应关注患者各项生理指征,从而做到早发

现、早治疗。 此外,1 例发生不良反应在用药 1
 

h 后[4] ,4 例在

用药>1
 

d 发生不良反应[4,6,10] ,其中 1 例患者较为特殊,发生

在连续用药 12
 

d 后[6] ,提示不良反应存在延迟效应,临床不仅

需关注用药初期的不良反应风险,长期连续用药时也需密切监

测患者状态,及时处置异常情况。
3. 1. 4　 给药途径与用法用量:对通关藤注射液致不良反应用

药情况统计显示,本次检索文献中 22 例患者给药方式全部为

静脉滴注,未见其他给药方式。 在临床应用过程中,由于静脉

输注的中草药注射剂成分复杂,含有酶、生物碱类、淀粉、苷类、
鞣质等大分子物质,这些物质都可作为抗原,导致不良反应发

生的概率增大[14] 。 溶媒选择上,3 例选用 0. 9%氯化钠注射液

为溶媒,其余按照说明书选用 5%葡萄糖注射液为溶媒。 溶媒

的选择也是影响中药注射剂不良反应的重要因素之一,注射剂

与溶媒配伍后会对溶液性状、pH 值、混合液中不溶性微粒数等

产生改变[15] 。 因此,临床在使用通关藤注射液时,应当严格按

照说明书,选用合适的溶媒,在发挥最大疗效时,同时也将不良

反应的发生率降至最低。 在用药剂量上,1 例未达到使用最低

剂量[6] ,其余 21 例符合说明书规定使用剂量 20~ 100
 

mL,说明

该研究中用药剂量与不良反应的发生无显著关联。 但由于本

分析样本量不足,不能全面证实溶媒、用药剂量对药物不良反

应的关联性。
22 例患者中 18 例联合应用了其他药物,这些联合应用的

药物对通关藤注射液导致的不良反应产生多大作用,尚无法确

定。 但中药注射剂成分复杂,与其他药物混合使用,可能会产

生一系列理化反应,使药物的成分发生改变,这种联合用药不

仅可能对治疗效果产生影响,还可能导致不良反应发生率增加

或产生新的不良反应,使用药风险增加[16] 。
3. 2　 通关藤注射液致不良反应的类型及发生机制

由表 3 知,通关藤注射液引起不良反应涉及全身多个器官

和系统,临床表现呈现复杂性,以循环系统为主,皮肤及其附件

损害、全身性损害等症状发生概率依次递减。 22 例患者中,速
发型过敏反应 16 例( 72. 72%),发生机制可能有如下几个方

面:(1)通关藤注射液作为中药注射剂,在提取过程中可能存

在大分子物质如蛋白质、鞣质等,刺激机体产生相应的抗体,引
起过敏反应,其具体作用机制尚需进一步研究[4] 。 (2)与增溶

剂聚山梨酯-80 相关。 22 例患者中 21 例使用规格为 20
 

mL / 支
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的通关藤注射液(国药准字 Z20025868),说明书明确辅料为增

溶剂聚山梨酯-80,聚山梨酯-80 也可导致过敏反应和类过敏反

应的发生,配伍后 24
 

h 使用[17] 。 (3)通关藤注射液成分复杂,
其中绿原酸作为小分子物质,具有半抗原性,与人类血清蛋白

形成复合物具有致敏性,可能产生Ⅰ型超敏反应[18] 。
3. 3　 通关藤注射液使用建议

(1)临床医师应当遵循说明书的用法用量合理使用药物。
(2)通关藤注射液作为中药注射剂,临床应当减少联合用药品

种数,尽量单独使用。 如确因患者病情需要联用,应当建立单

独的静脉输液通路,以减少或避免不良反应的发生。 (3)因通

关藤注射液致过敏性休克 1 例[3] ,类过敏反应 1 例[5] ,严重不

良反应 2 例[7-8] ,共计 4 例(18. 18%),比例较高。 所以在监护

条件不足和抢救措施缺乏的情况下,过敏体质和老年患者在使

用通关藤注射液前应当进行谨慎评估。
3. 4　 本研究局限性

(1)本研究采用文献分析法,仅纳入公开发表通关藤注射

液导致的不良反应,真实世界中的发生情况无法准确获取。
(2)由于文献数量较少,远不能达到国际循证医学的标准,在
一定程度上影响了本研究的论证强度,通关藤注射液尚需多中

心、大样本、随机对照临床研究进一步分析。 (3)本研究中,使
用通关藤注射液的患者多数为联合用药,联合用药对不良反应

发生的影响无法评估。
综上所述,通过已发表的文献表明,临床使用通关藤注射

液时会发生过敏性休克和严重不良反应,同时随着临床应用的

日益广泛,部分新的及严重的 ADR 被相继报道,其会对患者造

成伤害,临床应当予以高度重视。 在使用通关藤注射液时,选
用适当的溶媒和滴速,避免药物联合使用。 此外,对含有辅料

聚山梨酯-80 的药品,要注意观察不良反应,做好急救准备。
临床药师应积极开展药学监护工作,加强通关藤注射液不良反

应监测,及时将该药物的点评结果反馈于临床,共同保障患者

的用药安全。
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