
但值得注意的是,头孢呋辛钠与小儿电解质补给注
射液配伍 4

 

h 后,其主要成分的相对含量较对照品 0. 9%
氯化钠注射液略有下降。 原因可能为头孢呋辛钠与小
儿电解质补给注射液配伍后 pH 值略有变化。 配伍液
pH 值的变化可影响药物含量,但头孢呋辛钠与小儿电
解质补给注射液配伍尚未见文献报道。 美罗培南与小
儿电解质补给注射液配伍 4

 

h 后,其主要成分的相对含
量较对照品 0. 9%氯化钠注射液略有下降。 相关文献也
不推荐美罗培南与转化糖电解质配伍,临床需要时建议
现配现用[12] 。 为临床用药安全考虑,推荐头孢呋辛钠、
美罗培南与小儿电解质补给注射液配伍时现配现用。
因此,大部分抗菌药物在考察时间段药物相对百分含量
变化较小,拟下一步延长考察时间和细分时间点,以探
讨更准确的配置效期。
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[摘要]目的:探讨徐州医科大学附属徐州儿童医院热毒宁注射液药物利用评价(DUE)标准的建立与应用,为热毒宁注射液在

儿童患者中的合理使用提供参考。 方法:以热毒宁注射液说明书为基础,参考相关文献,制订热毒宁注射液 DUE 标准。 基于

DUE 标准,采用我院大通临床合理用药系统随机抽取 2019 年 1-6 月使用热毒宁注射液的病历 180 份(每月各 30 份),进行回顾

性统计分析。 结果:制订的热毒宁注射液 DUE 标准包括用药指征、用药过程、用药结果三个方面。 经评价我院热毒宁注射液使

用过程中存在的主要不合理问题为用法用量疗程不合理 34 例(18. 89%)、溶媒体积不合理 13 例(7. 22%)、无适应证用药 12 例

(6. 67%)。 结论:建立的儿童患者应用热毒宁注射液 DUE 标准实用性和可操作性较好,但我院热毒宁注射液临床应用仍存在

部分局限,临床应加强点评和干预。
[关键词]儿童;热毒宁注射液;药物利用评价;合理用药
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[Abstract]Objective:
 

To
 

probe
 

into
 

the
 

establishment
 

and
 

application
 

of
 

drug
 

use
 

evaluation
 

(DUE)
 

criteria
 

for
 

Reduning
 

injection
 

in
 

the
 

Affiliated
 

Xuzhou
 

Children’ s
 

Hospital
 

of
 

Xuzhou
 

Medical
 

University,
 

so
 

as
 

to
 

provide
 

reference
 

for
 

the
 

rational
 

application
 

of
 

Reduning
 

injection
 

in
 

children.
 

Methods:
 

Based
 

on
 

drug
 

instructions
 

of
 

Reduning
 

injection,
 

by
 

referring
 

to
 

related
 

specifications
 

and
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literature,
 

DUE
 

criteria
 

for
 

Reduning
 

injection
 

in
 

our
 

hospital
 

was
 

established.
 

According
 

to
 

DUE
 

criteria,
 

180
 

medical
 

records
 

(30
 

each
 

per
 

month)
 

with
 

Reduning
 

injection
 

from
 

Jan.
 

to
 

Jun.
 

2019
 

were
 

randomly
 

extracted
 

by
 

using
 

Datong
 

Clinical
 

Rational
 

Drug
 

Use
 

System
 

for
 

retrospective
 

statistical
 

analysis.
 

Results:
 

DUE
 

criteria
 

for
 

Reduning
 

injection
 

was
 

established
 

from
 

medication
 

indications,
 

medication
 

process,
 

and
 

medication
 

results.
 

After
 

evaluation,
 

the
 

main
 

irrational
 

problems
 

in
 

the
 

application
 

of
 

Reduning
 

injection
 

in
 

our
 

hospital
 

were
 

improper
 

usage,
 

dosage
 

and
 

course
 

of
 

treatment
 

(34
 

cases,
 

18. 89%),
 

improper
 

solvent
 

volume
 

(13
 

cases,
 

7. 22%),
 

and
 

non-indication
 

medication
 

( 12
 

cases,
 

6. 67%).
 

Conclusion:
 

The
 

established
 

DUE
 

criteria
 

for
 

Reduning
 

injection
 

in
 

pediatrics
 

is
 

practical
 

and
 

operable,
 

yet
 

there
 

are
 

still
 

some
 

limitations
 

in
 

the
 

clinical
 

application
 

of
 

Reduning
 

injection
 

in
 

our
 

hospital,
 

and
 

clinical
 

reviews
 

and
 

interventions
 

should
 

be
 

strengthened.
[Keywords]children;

 

Reduning
 

injection;
 

drug
 

use
 

evaluation;
 

rational
 

drug
 

application

　 　 热毒宁注射液由青蒿、金银花和栀子精制而成,具
有清热解毒、抗病毒功效,适用于伴高热、咳嗽、咳痰的

上呼吸道感染。 《手足口病诊疗指南(2018 版)》中医辨

证论治显示,可选用具有清热解毒、化湿透疹功效且有

治疗手足口病临床研究报道的药物。 因热毒宁注射液

功能主治为清热、疏风、解毒,故在选定适应证时将手足

口病纳入热毒宁适应证。 此外,热毒宁注射液先后被录

入手足口病、人感染 H7N9 禽流感等诊疗方案[1] 。 有研

究[2-6] 显示,热毒宁注射液对小儿手足口病、急性重症病

毒性肺炎、小儿急性上呼吸道感染、小儿病毒性肺炎、儿
童支原体肺炎、小儿秋季腹泻等小儿病毒性和细菌性感

染疾病具有显著的临床效果。 徐州医科大学附属徐州

儿童医院制定的辅助营养性及中药注射剂监管药物共

14 种,热毒宁注射液作为我院唯一的中药注射剂被纳入

其中。 因儿童患者使用热毒宁注射液合理性评价研究

较少,本研究制订了热毒宁注射液药物利用评价( DUE)
标准并将其应用于实践,旨在为临床合理应用热毒宁注

射液提供参考。

1　 研究方法

1. 1　 热毒宁注射液 DUE 标准的制订

以热毒宁注射液药品说明书为基础,参照《中药注

射剂临床使用基本原则》 《中东呼吸综合征病例诊疗方

案(2015 年版)》 [7] 、 《 手足口诊疗指南( 2018 版)》 [8] 、
《人 感 染 H7N9 禽 流 感 中 医 医 疗 救 治 专 家 共 识

(2014)》 [9] 等,借鉴美国医院药师协会( ASHP) 制定的

DUE 程序标准,广泛征求临床专家意见,建立我院热毒

宁注射液 DUE 标准,并通过我院药事管理与药物治疗学

委员会审核备案,从用药指征、用药过程、用药结果三个

方面进行评价分析。 见表 1。

表 1　 热毒宁注射液 DUE标准

项目 指标 内容

用药指征 适应证 (1)上呼吸道感染伴发热、咳嗽、咳痰;(2)肺炎伴发热、咳嗽、咳痰;(3)小儿秋季腹泻伴发热;
(4)手足口病;(5)人感染 H7N9 禽流感;(6)中东呼吸综合征

禁忌证 (1)对本品过敏;(2)既往有溶血现象

用药过程 溶媒 5%葡萄糖注射液、0. 9%氯化钠注射液

用法用量 1 ~ 5 岁 0. 5
 

mL/ kg,最高剂量不超过 10
 

mL,每日 1 次,溶于 50~100
 

mL 溶媒中静脉滴注,滴速 30~40 滴 / 分
6 ~ 10 岁 每次 10

 

mL,每日 1 次,溶于 100~ 200
 

mL 溶媒中静脉滴注,滴速 30 ~ 60 滴 / 分
11 ~ 13 岁 每次 15

 

mL,每日 1 次,溶于 200~ 250
 

mL 溶媒中静脉滴注,滴速 30 ~ 60 滴 / 分
14 ~ 17 岁 每次 20

 

mL,每日 1 次,溶于 250
 

mL 溶媒中静脉滴注,滴速为 30~ 60 滴 / 分
治疗过程监测 病程记录中有使用指征分析

疗程 患儿体温恢复正常 72
 

h 或临床痊愈后停用

配伍禁忌 (1)单独输注,使用单独的输液器,不与其他任何药物在同一容器内混合使用;( 2)禁止与青

霉素类、氨基苷类、大环内酯类配伍

用药结果 临床疗效 (1)体温恢复正常;(2)上呼吸道感染症状改善;(3)手足口病、H7N9 禽流感、中东呼吸综合征

症状改善

不良反应 (1)头晕、胸闷、心悸;(2)口干、腹泻、恶心呕吐;(3)皮疹伴或不伴瘙痒;(4)溶血、寒颤、紫
绀;(5)过敏性休克、静脉炎等

1. 2　 DUE 标准的应用

2019 年 1-6 月我院共 11
 

482 例患儿使用热毒宁注

射液。 热毒宁注射液 DUE 标准制订后,临床药师参照住

院医嘱专项点评办法,2019 年 1-6 月采用医院大通临床
合理用药系统随机抽取使用热毒宁注射液的病历 180
份(每月各 30 份),进行回顾性统计分析。

2　 结果

2. 1　 热毒宁注射液使用情况分布

热毒宁注射液使用排名前三的科室依次为呼吸内

科 48 例(26. 67%)、感染性疾病科 45 例(25. 00%)、急诊

病房 40 例(22. 22%),见表 2。

表 2　 热毒宁注射液使用科室分布

科室 例数 构成比 / %
呼吸内科 48 26. 67
感染性疾病科 45 25. 00
急诊病房 40 22. 22
神经内科 20 11. 11
肾内风湿免疫科 17 9. 44
消化内科 10 5. 56
合计 180 100
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2. 2　 热毒宁注射液 DUE 评价结果

180 例患儿在热毒宁注射液使用过程中无禁忌证、
无配伍禁忌、无相关不良反应,溶媒选择均符合标准。
不符合 DUE 标准的主要为用法用量疗程不合理 34 例

(18. 89%)、溶媒体积不合理 13 例( 7. 22%)、无适应证

用药 12 例(6. 67%),见表 3。

表 3　 热毒宁注射液 DUE结果

指标
符合指

标例数

合格率

/ %
不符合指

标例数

不合格

率 / %
适应证 168 93. 33 12 6. 67
无禁忌证 180 100. 00 0 0
溶媒选择合理 180 100. 00 0 0
用法用量疗程合理 146 81. 11 34 18. 89
溶媒体积合理 167 92. 78 13 7. 22
治疗过程记录 172 95. 56 8 4. 44
无配伍禁忌 180 100. 00 0 0
临床疗效 退热　 　 180 100. 00 0 0

症状改善 180 100. 00 0 0
 

不良反应 0 0 180 100. 00

3　 讨论

本研究结果显示,热毒宁注射液使用排名前三的科

室依次为呼吸内科、感染性疾病科、急诊病房,符合热毒

宁注射液 DUE 适应证的疾病分布范围,使用群体主要为

上呼吸道感染伴发热患儿、手足口病患儿。 儿童群体呼

吸道感染主要以发热、咳嗽、咳痰为主要临床表现,均有

热毒宁注射液使用指征,第一季度为冬春季,儿童上呼

吸道感染疾病较为高发,为主要就诊人群,热毒宁注射

液使用较多。 第二季度为手足口病高发期,我院是徐州

市手足口病定点诊治医院,手足口病是一种肠道病毒感

染性疾病,根据《手足口病诊疗指南(2018 年版)》 [8] ,目
前尚无特效抗肠道病毒药物。 热毒宁具有清热、疏风、
解毒作用,已被证实对手足口病有效[2] ,故感染性疾病

科热毒宁注射液使用占比较高。 本研究结果显示,在我

院热毒宁注射液使用过程中无禁忌证、溶媒选择合理、
无配伍禁忌、临床使用有效符合率均为 100. 00%。 因我

院针对热毒宁注射液的使用由药学部联合医务科下发相

关使用规范,要求严格掌握适应证、禁忌证溶媒选择等,同
时要求在输注时单独使用输液器,故达标率均较高。

热毒宁注射液说明书中未标明< 3 岁儿童用法用

量,本研究在制定 DUE 标准时参考相关文献[10] ,确定

1 ~ 3 岁儿童用量参照 3 ~ 5 岁患儿标准,每次 0. 5
 

mL / kg,
每日 1 次。 本研究结果显示,在随机抽取的 180 份使用

热毒宁注射液病历中,用法用量疗程不合理为 18. 89%,
表现最多的为疗程不合理,主要系患儿入院时为呼吸道

感染伴发热,有使用指征,患儿退热 72
 

h 后仍继续使用

至出院。 如患儿 1,男,1 岁 4 个月,因“发热 1 天,间断抽

搐半天”入院,临床诊断:急性咽炎,惊厥发作。 给予热

毒宁注射液 6
 

mL+ 5%葡萄糖注射液治疗,患儿入院第

3 天未再有发热、咳嗽等症状,临床热毒宁注射液仍继续

使用直至出院,共 12 天,为超疗程使用。 用法用量不合

理主要表现为未严格按照患儿年龄、体质量给药。 如患

儿 2,男,11 岁 5 个月,给予热毒宁注射液 8
 

mL+5%葡萄

糖注射,使用剂量偏小。 此外,本研究中未观察到不良

反应,表明热毒宁注射液安全性相对较好,但由于中药

注射剂本身的复杂性和临床应用的不确定性[11] ,在临床

使用过程中需规范化使用。
热毒宁注射液在我院的应用较规范,但仍存在一些

问题,建立儿童热毒宁注射液 DUE 标准,为临床合理使

用热毒宁注射液及临床药师专项点评提供了一定参考。
此外,DUE 标准是对药物使用全过程的系统性评价方

法,并非一成不变。 2019 年 12 月 12 日,国家药监局发

布了关于修订热毒宁注射液说明书的公告,修订涉及热

毒宁注射液不良反应、禁忌和注意事项等。 参照新说明

书修订要求,本研究进一步对热毒宁注射液 DUE 标准进

行了修订,不良反应按新说明书增加了全身、皮肤、呼吸

系统、心血管系统、精神及神经系统、消化系统等项目,
禁忌证中增加了<2 岁儿童禁用条目,同时将儿童用量

及给药方式中“1 ~ 5 岁”修改为“2 ~ 5 岁”。 同时,本研

究将在热毒宁注射液的 DUE 使用过程中,根据药物研究

进展、国家相关政策及临床反馈,定期对热毒宁注射液

DUE 标准进行修订,以更好地服务临床。
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