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【摘 要】 通过对国家药品不良反应监测系统数据中维生素K。不良反应病例进行分析，发现维生素K1注射液的

不良反应有过敏反应、消化系统、皮肤及附件损害，应给予重视，新生儿使用本药剂量过大可出现高胆

红素血症、黄疸、溶血性贫血，使用中存在使用剂量过大和多药联用等不合理用药现象，建议严格按照

说明书规定的适应证、用法用量给药，注意禁忌人群，在使用过程中加强药品管理，重视维生素Kl注

射液不良反应的预防、识别和处置，药品生产、使用单位应主动地收集维生素K．注射液不良反应／事件

的病例，开展深入研究，以保证患者用药安全。
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临床上，维生素K．注射液适应证：①维生素K

缺乏引起的出血，如梗阻性黄疸、胆瘘／慢性腹泻所

致出血，香豆素、水杨酸钠所致的低凝血酶原血症

及口服抗凝药过量的治疗；②新生儿出血；③长期

应用广谱抗生素所致的体内维生素K缺乏。药品

说明书记载的维生素K。注射液的不良反应包括：

①过敏样反应，如味觉异常、面部潮红、支气管痉

挛、呼吸困难、胸痛、心律失常、抽搐、多汗、虚脱、低

血压、发绀、意识模糊，甚至休克、心脏骤停、死亡；

②局部红肿、疼痛、硬结、荨麻疹样皮疹；③新生儿

可出现高胆红素血症、黄疸和溶血性贫血。

通过对国家药品不良反应监测系统数据中维

生素K．严重不良反应病例进行分析，发现维生素

K。注射液有过敏反应、消化系统、皮肤及附件损害

等不良反应，新生儿使用本药剂量过大可出现高胆

红素血症、黄疸、溶血性贫血，应给予重视。

1 维生素K，注射液的不良反应与典型病例

1．1 过敏反应

维生素K，注射液致过敏反应与患者性别、年
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龄、原发疾病、给药剂量等无明显相关性；但与给药

途径和患者过敏史有明显相关性⋯。一般来说，肌

内注射过敏反应率低于静脉滴注。有研究认为这与

注射液中含有表面活性剂多乙氧基化蓖麻油有关。

典型病例1：患者女性，23岁。因功能失调性

子宫出血给予维生素K．注射液静脉注射止血，

5min内出现胸闷、气闭、呼吸困难，立即予平卧吸

氧、肌内注射地塞米松lOmg，静脉滴注林格液

500mL，静脉推注10％葡萄糖酸钙10mL。经以上

处理后不良反应症状好转。

典型病例2：患者女性，31岁。静脉滴注维生

素K，注射液。大约10min时突然出现呼吸困难，

喉头紧束感(气管痉挛所致)，面色青紫，血压下降

等症状。立即停药，输氧，给患者肌内注射肾上腺

素1mg，静脉推注地塞米松10mg，肌内注射异丙唪

注射液25mg。症状缓解。

典型病例3：患者女性，55岁。因反复腹胀、乏

力、纳差5个月，加重3天，伴尿黄2次入院。既往

无药物过敏史。入院诊断丙型肝炎肝硬化失代偿
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期。给予保肝、降酶、抗肝纤维化、利尿、补充白蛋

白及预防出血等治疗。人院当日维生素K。注射液

20mg加入小壶静脉点滴后约O．5h，患者出现胸闷、

心悸、气急，持续约20min自行缓解。发作期间心

电图正常。次日减慢维生素K。注射液静脉点滴速

度，患者再次出现上述现象。第3天停用维生素

K。注射液，患者未再出现不适症状心]。

典型病例4：患者女性，33岁。用药20min后

出现皮肤瘙痒，斑状血疹，量较多，以腹、胸、臀部多

见，停药，吸氧，给予地塞米松注射液、盐酸异丙嗪

注射液治疗，30min后皮疹消失，瘙痒感消失。

1．2消化系统损害

消化系统损害的临床表现为恶心、呕吐、腹痛

或腹泻。首次用药过程中出现上述症状的较多见。

停药或对症治疗后不良反应减轻或消失。

典型病例1：患者女性，53岁。因阑尾炎脓肿

给予维生素K，注射液纠正维生素K缺乏，用药过

程中出现恶心、呕吐等症状，停药后好转。重复使

用再次出现上述情况，停用维生素K。注射液，给予

患者肌内注射甲氧氯普胺注射液10mg，不良反应

症状好转。

典型病例2：患者女性，53岁。患者静脉滴注

5％葡萄糖250mL与维生素Kl注射液40mg，10min

后出现恶心呕吐。减慢速度后症状消失。

1．3皮肤及附件系统反应

当给予维生素K．注射液肌内注射时，注射部

位会发生红肿、疼痛、硬结和静脉炎、多形性红

斑"J。肌内或皮下注射可能出现局限性皮肤反应，

如萎缩或坏死。

典型病例：患者性女，40岁。肌内注射维生素

K。注射液10mg，qd，用药3d天后，臀部注射部位出

现红肿，逐渐下肢也出现红肿，持续一个月，未作处

理后红肿逐渐退去。

1．4新生儿使用本药剂量过大可出现高胆红素血

症、黄疸、溶血性贫血

患者因新生儿窒息由妇产科转儿科治疗，使用

维生素K，注射液5mg静脉滴注，qd。使用3d后皮

·45·

肤出现黄染。血清送检，总胆红素92．8斗m01．L～，

停用维生素K，注射液，3d后，黄染逐渐消退。

2不合理用药情况分析

2．1 维生素K。注射液使用过程中存在给药剂量

过大

说明书中推荐维生素K，注射液肌内、皮下注

射或静脉注射，1次10mg，1日10—20mg。低凝血

酶原血症不易纠正时，6～8h后可重复注射。通常

24h<40mg。由于肠道吸收不良和其他药物引起的

低凝血酶原血症，成人每次肌内或皮下注射2—

25mg，必要时可重复给予。从对不良反应病例报告

中可见，静脉滴注维生素K，注射液的日剂量为

10—150mg。多份报告中维生素K。注射液日剂量

超过说明书推荐剂量。

新生儿出血症，肌内或皮下注射维生素K。注

射液1mg，8h后视病情需要可重复。预防新生儿出

血，可在婴儿出生后即肌内或皮下注射0．5一lmg，

6—8h后可重复注射。对不良反应病例报告分析

可见，新生儿静脉滴注维生素K．注射液的日剂量

多在5一10mg之间，维生素K。注射液日剂量超过

说明书推荐剂量。

2．2维生素K．注射液与多种注射液联合使用

对不良反应病例报告分析显示，维生素K。注

射液与多种注射液联用的病例报告。维生素K。注

射液与某些药物存在配伍禁忌及相互作用，如与苯

妥英钠混合2h后可出现颗粒沉淀，与维生素C、维

生素B。：、右旋糖苷混合出现浑浊，与双香豆素类合

用作用抵消等。

3相关建议

3．1 严格按照说明书规定的适应证、用法用量给

药，注意禁忌人群

维生素K，注射液对肝素引起的出血倾向无

效；对有肝功能损害的患者疗效不明显，盲目加量

可加重肝损伤；还应注意维生素K．可以通过胎盘，

临产孕妇应尽量避免使用。用于静脉注射时应缓

慢给药，速度<l mg-min一。新生儿出血症，肌内

(下转第46页)
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左炔诺孕酮宫内节育系统在妇科病治疗中的应用

【作 者】 杨欣

北京大学人民医院妇产科 (北京 l删)
【摘 要】 左炔诺孕酮宫内节育系统除有提供长期有效可逆的避孕作用外，还在功血，月经过多，激素补充治疗的

子宫内膜保护作用及降低盆腔炎方面有确切的疗效，同时对于子宫内膜异位症，子宫腺肌病，子宫肌瘤

及子宫内膜增生方面也有较好的治疗作用。上环初期患者会有不规则阴道出血，应在上环前及上环后

做好患者的咨询和解释。

【关键词】 左炔诺孕酮宫内节育系统：避孕；功能性子官出血；盆腔炎；子宫内膜异位症；子宫腺肌病
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左炔诺孕酮宫内节育系统(Levonorgestrel·re-

lea8ing intrauterine system，LNG-IuS，曼月乐Mirena)

在5年内每天向宫内释放LNG 20斗g具有极高的避

孕可靠性，而其非避孕作用尤其是对月经过多，子

宫内膜异位症等方面的治疗作用已有广泛研究。

l LNG—IUS的作用机制

LNG—Ius的避孕作用为LNG对子宫的局部抑

制作用，使宫颈黏液变稠；抑制精子在子宫和输卵

管内的活力和功能，阻止受精；阻止子宫内膜生长。

对卵巢及内分泌激素的影响取决于血中LNG水

平，放置后第一年，无排卵周期55％，1年后为

5％一15％⋯。放置LNG．IUS期间，血中雌二醇

(E：)水平并不降低，有月经和无月经的妇女血中

E：水平和排卵相似。

(上接第45页)

或皮下注射维生素K。注射液lmg，8h后视病情需

要可重复。预防新生儿出血，可在婴儿出生后即肌

内或皮下注射O．5一lmg，6—8h后可重复注射。

3．2在使用过程中加强药品管理

要避免冻结，维生素K。注射液有油滴析出或分

层则不宜使用，但可在避光条件下加热至70—80℃，

振摇使其自然冷却，如澄明度正常则仍可继续使用；

注意维生素K。注射液使用时的配伍问题。

3．3 应重视维生素K，注射液不良反应的预防、识

别和处置

医护人员应熟悉维生素K，注射液的不良反应

的常见症状、发生规律，用药前仔细询问患者的既

往过敏史，对过敏体质的患者应密切观察患者给药

后，特别是30min内的临床表现；一旦发生过敏性

休克和疑似体征，在立即停药的同时，首先应给予

肾上腺素0．5mg肌内注射(成人及>12岁儿童剂
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量)，随后给予激素、抗过敏药物以及吸氧、扩容等

支持，并进行生命体征的监测。

3．4 生产、经营企业应重视维生素K，注射液不良

反应／事件病例的收集

生产、经营企业应主动地收集维生素K。注射

液不良反应／事件的病例，开展该品种不良反应发

生机制、配伍禁忌、药物相互作用等的深入研究，开

展生产工艺研究，提高产品质量，以保证患者用药

安全。

(杜晓曦简介：国家药品不良反应监测中心副主任)

【参考文献】

[1]杨国辉，雷招宝．维生素K。注射液致过敏性休克45例分析

[J]．临床合理用药，2009，2：47-48．

[2]樊久芳．维生素K。致胸闷心悸l例[J]．中华误诊学杂志，

2006．6：3683．

[3]冯波，孙慧丽，于萍萍，宋卫珍．注射维生素K。致多型红斑型药

疹l例[J]．实用皮肤病学杂志，20ll，4：53-54．

 


