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☉临床指南☉ 

中国 2 型糖尿病防治指南（基层版） 

（中华医学会糖尿病学分会） 

第三节初次诊断糖尿病的简要处理方案 

一、初诊时的病史和检查 

1．病史：初诊时要详细询问糖尿病、并发症和伴随疾病的临床症状，了解糖尿

病的家族史。对已在他处诊断的糖尿病患者，复习以往的治疗方案和血糖控制情况。

2．体格检查：身高、体重、计算 BMI、腰围、血压和足背动脉搏动。 

3．化验检查：FPG、餐后 2 h 血糖、HbAlc、TC、TC、LDL—C、HDL.C、肝肾

功能及尿常规。 

4．特殊检查：眼底检查、心电图和神经病变相关检查。若条件允许，应检测尿

白蛋白排出率。 

二、制定最初需要达到的目标 

2 型糖尿病患者常伴有一个或者多个心血管病变的危险因素，如高血压、血脂异

常和肥胖症。2 型糖尿病理想的综合控制目标视患者的年龄、并发症、伴发疾病等不

同而异。综合患者的年龄、心血管疾病史等情况，确定个体化的血糖控制的最初目标。

帮助患者制定饮食和运动的方案，肥胖者确定减轻体重的目标。建议患者戒烟、限酒。

根据患者的具体病情处方合理的降糖药物并指导药物的使用。教育患者进行自我血糖

监测如血糖测定的时问和频度，并做好记录。告诉患者下次随诊的时间及注意事项。

HbAlc 是反映血糖控制水平的主要指标。一般情况下，HbAI c 的控制目标应<7.0％。

调整治疗方案时，可将 HbAI c>17.0％作为 2 型糖尿病患者启动临床治疗或需要调整

治疗方案的重要判断标准。但血糖控制目标应个体化。病程较短、预期寿命较长、没

有并发症、未合并心血管疾病的 2 型糖尿病患者，在不发生低血糖的情况下，应使

HbAlc 水平尽可能接近正常水平(<6.0％)。而儿童、老年人、有频发低血糖倾向、预

期寿命较短以及合并心血管疾病或严重的急、慢性疾病等患者，血糖控制目标宜适当

放宽。但是应避免因过度放宽控制标准而出现急性高血糖症状或与其相关的并发症。 

三、随诊 
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查看患者血糖记录手册，分析化验结果，如空腹、餐后血糖和 HbAlc。讨论饮食

及运动方案的实施情况，询问药物的使用剂量、方法及不良反应。确定下一步要达到

的目标和治疗方案。对于血糖控制平稳并达标的患者建议每半年测定一次 HbAlc；对

于治疗方案改变或血糖控制未能达标的患者，建议 HbAlc 每季度测定一次。对于高

血压的患者每次随访都要测量血压，根据血压水平调整治疗方案，要注意降压药的不

良反应。 

四、饮食计划的制定 

1．理想体重的计算： 

方法 1：理想体重(kg)=身高(cm)一 105。在此值±10％以内均属正常范围，低于

此值 20％为消瘦，超过 20％为肥胖。 

方法 2：BMI 18.5～23.9 kg/m2 为正常，<18.5 kg/m2 属于消瘦，324.0 kg/m2 属

于超重，328.0 kg/m2 为肥胖。2．总热量的计算：根据理想体重和参与体力劳动的情

况，便可计算出每日需要从食物中摄入的总热量，每日所需要的总热量=理想体重 X

每公斤体重需要的热量。见表 4。 

 

注：1kcal=4.184kJ 

3．三大营养素的分配： 

(1)三大营养物质每日所提供的热能在总热量中所占的百分比，见表 5： 
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(2)三大营养物质及酒精所提供的热量： 

1 g 碳水化合物提供 4 kcM 1 g 蛋白质提供 4 kcall g 脂肪提供 9 kcal 1 g 酒精提供

7 kcal(3)每日应进食三大营养素的量： 

以张女士为例，每日需要从食物中摄人的总热量为 1800 kcM，其中：碳水化合

物占 50％～60％，即 1800×(50％一 60％)=900～1080 kcal 蛋白质占 10％～15％，B

Ⅱ1800 X(15％～20％)=270—360 kcal 脂肪占 30％，即 1800×30％=540 kcM 将以上

三大营养素的热量换算成以 g 为单位的量，即张女士每日需要摄人：碳水化合物：(900

—1080)÷4=225～270 g 蛋白质：(270—360)÷4=68—90 g 

脂肪：540÷9=60 g 

4．糖尿病饮食估算法： 

略估法(一) 

(1)主食：根据体力活动量来确定，每日至少三餐。见表 6： 

 

(2)副食 

 

略估法(二) 
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(1)普通膳食：适用于体重大致正常，一般状况较好的患者。每日主食 4—5 两。

轻体力活动者 5 两，中体力活动者 6 两，消瘦或重体力活动者 7～8 两，动物性蛋白

质 2—4 两，油 1—2 勺(1 勺=10 g)，蔬菜 1 一 1.5 kg。 

(2)低热量膳食：适用于肥胖者。主食及副食按上述减少 10％以上，同时加强体

育锻炼。(3)高蛋白膳食：适用于儿童、孕妇、乳母、营养不良、消耗性疾病者，主

食总热卡可比普通膳食增加 10％以上。动物性蛋白质增加 20％以上。糖尿病食谱举

例见附录 5。 

5．合理安排餐次： 

(1)糖尿病患者一日至少三餐，使主食及蛋白质等较均匀地分布在三餐中，并定

时定量，一般按 1/5、2/5、2/5 分配或 1/3、1/3、1/3 分配。 

(2)注射胰岛素或口服降糖药易出现低血糖者，可在正餐中匀出小部分主食作为

两正餐之间的加餐。 

(3)睡前加餐除主食外，可选用牛奶、鸡蛋、豆腐干等蛋白质食物，因蛋白质转

化成葡萄糖的速度较慢，对预防夜间低血糖有利。 

6．限制饮酒： 

(1)酒精可提供热量。不推荐糖尿病患者饮酒。如饮酒时需把饮酒中所含的热量

计算人总能量范围内。糖尿病患者每日不超过 1～2 份标准量(一份标准量为：啤酒 285 

ml，清淡啤酒 375 ml，红酒 100 ml 或白酒 30 IIll，各含酒精约 10 g)。(2)酒精可使血

糖控制不稳定，饮酒初期可引起使用磺脲类降糖药或胰岛素治疗的患者出现低血糖，

随后血糖又会升高。大量饮酒，尤其是空腹饮酒时，可使低血糖不能及时纠正。 

(3)肥胖、高 TG 血症、肾病、糖尿病妊娠等患者不应饮酒。 

7．科学选择水果： 

(1)水果中含碳水化合物约为 6％一 20％。 

(2)水果中主要含葡萄糖、果糖、蔗糖、淀粉、果胶等。 

(3)当 FPG 控制在 7.0 mmol/L 以下，餐后 2 h 血糖<10mmol/L，HbAlc<7.0％，可

以选择水果，但需代替部分主食。食用最好在两餐之间，病情控制不满意者暂不食用，

可吃少量生黄瓜和生西红柿。 

(4)进食水果要减少主食的摄入量，少食 25 g 的主食可换苹果、橘子、桃子 150 g，

梨 100 g，西瓜 500 g 等。葡萄干、桂圆、枣、板栗等含糖量较高，应少食用。 

8．饮食治疗的注意事项： 
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(1)碳水化合物：红薯、土豆、山药、芋头、藕等根茎类蔬菜的淀粉含量高。如

计划进食应与粮食交换。严格限制白糖、红糖、蜂蜜、果酱、巧克力、各种糖果、含

糖饮料、冰激凌以及各种甜点心的摄人。 

(2)蛋白质：对于有肾功能损害者，蛋白质的摄人为每日每公斤理想体重 0.6—0.8 

g，并以优质动物蛋白为主，限制植物蛋白。 

(3)脂肪和胆固醇：糖尿病患者少吃煎炸食物，宜多采用清蒸、白灼、烩、炖、

煮、凉拌等烹调方法。坚果类食物脂肪含量高，应少食用。每日胆固醇的摄入量应<300 

mg。 

(4)膳食纤维：膳食纤维具有降低餐后血糖、降血脂、改善葡萄糖耐量的作用。

糖尿病患者每日摄人膳食纤维量至少为 14∥kcal。粗粮富含膳食纤维，可适当进食，

粗粮也应计入每日总热量。 

(5)维生素、矿物质：糖尿病患者可多吃含糖量低的新鲜蔬菜，能生吃的尽量生

吃，以保证维生素 c 等营养素的充分吸收。对于无高胆固醇血症的患者，可适量进食

动物肝脏或蛋类，以保证维生素 A 的供应。食盐的摄入每日应限制在 6 g 以内。糖尿

病患者应尽量从天然食品中补充铬、钙、硒、铜、铁、锌、锰、镁等矿物质，以及各

种维生素。 

(6)制订食谱时以糖尿病治疗原则为基础，各类食物灵活互换，但要切记同类食

物之间可选择互换，非同类食物之间不得互换。部分蔬菜、水果可与主食(谷薯类)互

换。 

 

 [连载三] 

（孙世光供稿） 

[参考文献] 中华医学会糖尿病学分会. 中国 2 型糖尿病防治指南（基层版）[J]. 中华全科医师杂志, 2013, 12(8): 675-696 
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☉抗菌药物监测☉ 

2014 年第 3 季度我院抗菌药物临床应用情况统计分析报告 

病历为 2014 年 7 月 26 日~2014 年 9 月 25 日出院病历；临床科室上报的可用于统计的出院病例数共计 2855 例，其中，外科系上

报病例 878 例(造影并介入治疗 0 例)，内科系上报病例 1977 例（造影及介入治疗 6 例）。抗菌药物处方为随机抽取 4 月 28 日、5 月 27

日和 6 月 24 日门诊处方；急诊患者抗菌药物处方为 7~9 月份急诊科所有处方。 

临床科室上报数据由药剂科临床药学室、药品检验室工作人员提取统计。处方数据由门诊西药房统计。我院 2014 年 3 季度临床各

科室上报的抗菌药物应用情况数据统计结果如下： 

1. 控制指标依据 2012 年省抗菌药物临床应用专项整治活动的医院责任控制指标而设定，全院及内、外科系的监测统计结果见表 1。 

表 1  2014 年 3 季度月我院临床应用抗菌药物情况统计表 

表注：**原则上不使用抗菌药物的手术指：腹股沟疝修补术（包括补片修补术）、甲状腺疾病手术、乳腺疾病手术、关节镜检查手术、颈动脉内膜剥脱手术、颅骨肿物切除手术和 

经血管途径介入诊断手术。 

 

住院患者

抗菌药物

使用率 (%)  

门诊患者

抗菌药物

处方比例

(%)  

急诊科患

者抗菌药

物处方比

例 (%)  

抗菌药物使用强

度每百人天  

(DDS)  

预防用药在

术前 0.5~2h

者比例（ %）

（剖宫产手

术、急症手

术、术前合并

感染者除外）  

I 类切口

手术患

者预防

使用抗

菌药物

比例 (%)  

原则上不

预防使用

抗菌药物

的 I 类切口

手术患者

使用抗菌

药物比例

(%) **  

I 类切口

手术患

者预防

使用抗

菌药物

时间不

超过 24h

比例 (%)  

经血管

途径介

入诊断

手术患

者预防

抗菌药

物使用

比例 (%)  

微生物检验

样本送检率

(%)  

限制使用

级抗菌药

物微生物

送检率 (%)  

特殊使用

级抗菌药

物微生物

送检率 (%)  

控制指标 ≤60 ≤20 ≤40 ＜40  100 ≤30 0  0 ≥30 ≥50 ≥80 

本
院
监
控
指
标 

全院 
44.94 

(1283/2855) 

14.10 

(312/2212) 

39.34 

(382/971) 

30.11 

(115129.38/50254) 

43.45 

（63/145） 

65.75 

（48/73） 

18.75 

（3/16） 

75.51 

(30/48) 

0 

(0/1) 

54.87  

(602/1097)  

61.32  

(482/786)  

48.94  

(92/188)  

外科系 
48.75 

(428/878) 
  

32.71 

( 2999.31/9168) 

43.45 

（63/145） 

65.75 

（48/73） 

18.75 

（3/16） 

75.51 

(30/48) 
/  

44.62  

(108/242)  

48.53  

(99/204)  

40 

(2/5)  

内科系 
43.24 

(855/1977) 
  

29.52 
(12130.07/41086) 

/    
0 

(0/1) 

57.78 
(494/855) 

65.81 
(383/582) 

49.18 
(90/183) 



药学与临床（2014 年第 4 期） 

7 

2. 控制指标依据 2011 年省抗菌药物临床应用专项整治工作督导结果设定，结果见表 2。 

 

表 2     2014 年 3 季度抗菌药物临床应用专项整治工作督导表 

主要指

标  

住院患

者抗菌

药物使

用率  

（%）  

住院患者抗菌

药物使用强度  

（DDDs）  

门诊患

者抗菌

药物使

用率  

(%) 

清洁手

术预防

使用抗

菌药物

比例  

（%） * 

介入诊

断预防

使用抗

菌药物

比例  

（%）  

清洁手术

预防使用

抗菌药物

品种选择

合理率

（%） ** 

清洁手术

预防使用

抗菌药物

用药时机

合理率

（%）  

清洁手术

预防使用

抗菌药物

用药疗程

合理率

（%）*** 

清洁手

术预防

使用抗

菌药物

联合用

药情况  

住院患者

微生物送

检情况

（送检

率%）  

控制指

标  
60 40 ≤ 20 ≤ 30 0     ＞ 30 

本院监

测结果  

44.94 

(1283/2855) 
30.11 

(115129.38/50254) 

14.10 

(312/2212) 

65.75 

（48/73） 

0 

(0/1) 

27.08 

(13/48)  

79.17 

（38/48） 

66.67 

(32/48) 

0 

(0/48)  

54.87  

(602/1097)  

      表注：* ：经血管途经介入治疗术列入清洁手术 

            ** ：根据《卫生部办公厅关于抗菌药物临床应用管理有关问题的通知》（38 号文），Ⅰ类切口手术推荐选用一代、二代头孢菌素作为预防用药，对于部分对头孢类抗

菌药物有过敏反应的患者选用克林霉素作为预防用药品种，选择上述抗菌药物的列为清洁手术预防使用抗菌药物品种选择合理。 

        ***：将术后用药时间不超过 24 小时，总预防用药时间不超过 48 小时的均视为清洁手术预防使用抗菌药物用药疗程合理。 
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3. 内科系各临床上报科室抗菌药物使用情况的统计结果见表 3。 

表 3   2014 年 3 季度内科系出院患者抗菌药物临床应用情况统计表 

科别 

抗菌药物

使用率

（％） 

病原学送检

率（％） 

抗菌药物使用强

度 

特殊使用

抗菌药物

使用率

（％） 

特殊使用

抗菌药物

病原学送

检率（％） 

特殊使用抗菌药

物强度 

限制使用

级抗菌药

物病原学

送检率

（％） 

儿科 
94.7 

(125/132) 

92.8 

(116/125) 

41.22 

(368.91/895) 

0.76 

(1/131) 

100 

(1/1) 

0.11 

(1/895) 

91.60 

(109/119) 

心内一 
25.91 

(64/247) 

85.31 

(61/64) 

23.81 

(709.76/2981) 

6.88 

(17/247) 

100 

(17/17) 

6.89 

(205.25/2981) 

100 

(40/40) 

心内二 
23.53 

(32/136) 

34.38 

(11/32) 

25.05 

(303.56/1212) 

3.68 

(5/136) 

38.46 

(5/13) 

4.46 

(54/1212) 

53.85 

(7/13) 

心内四 
25 

(25/100) 

48 

(12/25) 

16.07 

(360.37/2243) 

5.56 

(4/72) 

75 

(3/4) 

2.33 

(52.25/2243) 

78.57 

(11/14) 

肺病科 
99.27 

(136/137) 

73.53 

(100/136) 

112.87 

(2931.35/2597) 

29.93 

（41/137） 

73.17 

（30/41） 

28.68 

(744.85/2597) 

77.78. 

(77/99) 

消化科 
82.35 

(84/102) 

1.19 

(1/84) 

122.49 

(1710.03/1396) 

9.80 

(10/102) 

0 

(0/10) 

10.39 

(145/1396) 

0 

(0/53) 

内分泌 
14.52 

(9/62) 

44.44 

(4/9) 

9.90 

(76.39/772) 

1.61 

（1/62） 

100 

(1/1) 

0.32 

(2.5/772) 

57.14 

(4/7) 

肿瘤科 
69.05 

(29/42) 

13.79 

(4/29) 

47.82 

(309.37/647) 

12.20. 

(5/41) 

16.67 

(3/18) 

4.10 

(29/647) 

15 

(3/20) 

脑病科 
16.99 

(44/259) 

61.36 

(27/44) 

16.87 

(634.52/3762) 

1.39 

（5/259） 

100 

（5/5） 

2.11 

(79.5/3762) 

59.26 

(16/27) 

肾病中心 
51.78 

(131/253) 

39.69 

(52/131) 

48.07 

(1722.40/3583) 

4.35 

(11/253) 

54.55 

(6/11) 

2.80 

(100.5/3585) 

45.29 

(38/70) 

干东 
66.67 

(36/54) 

58.33 

(21/36) 

40.86 

(552.8/1353) 

20.37 

(11/54) 

81.82 

(9/11) 

12.64 

(171/1353) 

45.17 

(13/24) 

干西 
40 

(38/95) 

34.21 

(13/38) 

40.04 

(1185.89/2962) 

7.37 

(7/95) 

57.14 

(4/7) 

2.52 

(74.75/2962) 

36.67 

(11/30) 

康复科 
13.94 

(29/208) 

82.76 

(24/29) 

3.24 

(284.81/8779) 

1.75 

(3/171) 

2.88 

(6/208) 

0.55 

 (48.5/8779) 

87.50 

(14/16) 

职业一 
55.88 

(19/34) 

36.84 

(7/19) 

10.86 

(209.2/1926) 

0 

(0/34) 
/ 

0 

(0/2442) 

80 

(4/5) 

职业二 
53.25 

(41/77) 

68.29 

(28/41) 

14.14 

(538.62/3808/) 

0 

(0/77) 
/ 

0 

(0/3808) 

74.29 

(26/35) 

职业三 
33.33 

(13/39) 

100 

(13/13) 

11.06 

(232.11/2099) 

0 

(0/39) 
/ 

0 

(0/2099) 

100 

(10/10) 

合计 
43.25 

(855/1977) 

57.78 

(494/855) 

29.57 

(12130.07/41015) 

6.53 

(124/1899) 

72.58 

(90/124) 

77.90 

(1705.6/41015) 

65.81 

(383/582) 
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4. 外科系各临床上报科室抗菌药物使用情况的统计结果见表 4。 

表 4   2014 年 3 季度外科系抗菌药物临床应用情况统计 

科室  

抗菌药

物使用

率  

(%)  

I 类切口

患者预

防使用

抗菌药

物率  

(%)  

I 类切口

术前预防

使用抗菌

药物时间

（ 0.5~2h

）比例 (%)  

I 类切口手术预

防使用抗菌药物

时间比例 (%)  抗菌药物使

用强度 DDD 

特殊使

用级抗

菌药物

使用率  

(%)  

特殊使用

级抗菌药

使用强度  

特殊使

用级抗

菌药物

病原学

送检率  

(%)  

限制使

用级抗

菌药物

病原学

送检率  

(%)  < 24h 24~48h 

骨伤

科 

57.14 

(88/154) 

93.88 

(46/49) 

80.43 

(37/46) 

63.04 

(29/46) 

4.35 

(2/46) 

15.39 

(476.6/3096) 

0 

(0/144) 

0 

(0/3096) 
/ 

0 

(0/9) 

泌尿

外科 

80 

(100/125) 
/ / / / 

77.75 

(998.3/1284) 

0.8 

(1/125) 

0.39 

(5/1284) 

100 

(1/1) 

70.73 

(58/82) 

普外

科 

12.03 

(35/291) 

5 

(1/20) 

0 

(0/1) 

1 

(1/1) 

0 

(0/1) 

19.47 

(318.71/1637) 

0.34 

(1/291) 

0.73 

(12/1637) 

0 

(0/1) 

62.5 

(5/8) 

耳鼻

喉科 

47 

(47/100) 
/ / / / 

19.25 

(262.9/1366) 

0 

(0/100) 

0 

(0/1366) 
/ 

37.5 

(12/32) 

妇产

科 

82.49 

(146/177) 
/ / / / 

73.28 

(776.8/1060) 

0.56 

(1/177) 

0.57 

(6/1060) 

100 

(1/1) 

76.29 

(20/26) 

神经

外科 

38.71 

(12/31) 

33.33 

(1/3) 

100 

(1/1) 

0 

(0/1) 

0 

(0/1) 

22.90 

(166/725) 

6.45 

(2/31) 

3.45 

(25/725) 
50 

(1/2) 

33.33 

(2/6) 

合计 
48.75 

(428/878) 

65.75 

（48/73） 

79.17 

（38/48） 

75.51 

(30/48) 

2.04 

(2/48) 

32.71 

(2999.31 

/9168) 

0.56 

(5/878) 

0.53 

(48/9168) 

40 

(2/5) 

59.51 

(97/163) 

 

5. 进行造影诊断及介入治疗的临床上报科室该类出院病历抗菌药物使用情况的统计

结果见表 5。 

表 5  2014 年 3 季度造影诊断及介入治疗术出院病历抗菌药物使用情况统计表 

科室 

抗菌药

物使用

率 

(%) 

经血管途

径介入诊

断手术预

防抗菌药

物使用率 

(%) 

介入治

疗患者

预防使

用抗菌

药物率 

(%) 

介入治疗

术前预防

使用抗菌

药物时间

（0.5~2h） 

例数 

介入治疗手术预

防使用抗菌药物

时间例数 
抗菌药物

使用强度

DDD 

特殊使

用级抗

菌药物

使用率 

(%) 

特殊使

用级抗

菌药物

病原学

送检率 

(%) 

限制使

用级抗

菌药物

病原学

送检率 

(%) 

< 24h 24~48h 

心内一区 
0 

(0/2) 
/ 

0 

(0/2) 
/ / / 

0 

(0/24) 

0 

(0/2)/ 
/ / 

心内四区 
25 

(1/4) 

0 

(0/1) 

0 

(0/3) 
/ / / 

50 

(20/40) 

0 

(0/4) 
/ 

100 

(1/1) 

神经外科 / / / / / / / / / / 

合计 
16.67 

（1/6） 

0 

（0/1） 

0 

（0/5） 
/ / / 

31.25 

（20/64） 

0 

（0/6） 
/ 

100 

(1/1) 
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☉中药注射剂☉ 

中国已上市中药注射剂说明书溶媒选择推荐（二）
1
 

表 9 中国已上市中药注射剂说明书溶媒选择推荐不规范品种 

通用名称 规格 给药剂量 
给药频

次 
原因 

鱼腥草注

射液 
2ml 20ml～100ml qd 

【用法用量】推荐 5%GS 或 10%GS，但无具体溶媒

剂量 

喜炎平注

射液 
2ml:50mg 

250mg～
500mg 

qd 【用法用量】推荐 NS 或 5%GS，但无具体溶媒剂量 

消癌平注

射液 
20ml 20ml～100ml qd 

【用法用量】推荐 5%GS 或 10%GS，但无具体溶媒

剂量 

双黄连注

射液 
20ml 1ml/kg qd 

【用法用量】推荐 NS 或 5%GS 或 10%GS，但无具

体溶媒剂量 

莲必治注

射液 
5ml:0.25g 0.4g～0.75g qd 【用法用量】推荐 NS 或 5%GS，但无具体溶媒剂量 

黄芪注射

液 
10ml 10ml～20ml qd 

【用法用量】无溶媒推荐，【注意事项】推荐 NS

但无具体溶媒剂量 

三、中药注射剂静脉配制溶媒选择推荐：中国已上市中药注射剂品种共有 134 个，

其中静脉滴注给药方式品种有 62 个，除了直接静脉滴注品种 6 个和说明书推荐不规

范品种 6 个，还包括溶媒选择推荐 NS 品种 6 个，溶媒选择推荐 5%GS 品种 13 个，

溶媒选择推荐 10%GS 品种 6 个，溶媒选择推荐 NS/5%GS 品种 12 个，溶媒选择推荐

NS/10%GS 品种 2 个，溶媒选择推荐 5%GS/10%GS 品种 7 个，溶媒选择推荐

NS/5%GS/10%GS 品种 4 个（图 2）。 

讨  论 

一、中药注射剂说明书规范性有待提高：①生产厂家及剂量规格偏多，带来中药

注射剂质量难以控制及说明书“多样性”：中国已上市中药注射剂有 134 个品种（截止

2013 年 12 月 31 日），涉及批准文号 923 个，其中个别品种批准文号之多高达 101

个；再如苦碟子注射液有 10ml 和 20ml 两个剂量规格，但说明书推荐剂量均为 10ml～

40ml，对于 20ml 剂量规格推荐 10ml 给药剂量显然不是很合适。②给药剂量、给药

次数与溶媒选择剂量范围偏大，导致总给药剂量和给药浓度严重不可控，为中药注射

剂药品不良反应/事件发生埋下隐患：如丹红注射液（10ml）说明书推荐给药剂量

20ml～40ml，给药次数一日 1～2 次，溶媒剂量 100ml～500ml，则其日总给药剂量范
                                                        
1基金项目：国家自然科学基金资助项目（81302887）；山东省中医药管理局科技发展计划项目（2013-104）；山东

省药学会临床药学奥赛康中青年科研项目（Sdap-ask-2013-07） 
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围是 20ml～80ml，给药浓度范围更是 0.04ml/ml～0.4ml/ml（相差一个数量级）。③

说明书表述未考虑临床实际操作：溶媒选择 GS，有的说明书推荐 5%GS 或 10%GS，

还有的说明书推荐 5%～10%GS，实际上绝大多数操作参照前者；莲必治注射液

（5ml:0.25g）说明书推荐给药剂量 0.4g～0.75g，康艾注射液（20ml）说明书推荐每

日总给药剂量 40～60ml 及给药次数一日 1～2 次，这些说明书表述均与临床实际操作

“不和谐”。 

二、中药注射剂说明书特殊要求品种应特殊对待：①须皮试品种：注射用清开灵

（冻干）、注射用黄芪多糖、注射用蜂毒（冻干）、心脉隆注射液。②禁止静脉注射品

种：参麦注射液、黄芪注射液。③须现配现用品种：清开灵注射液、黄芪注射液。④

乳析禁用品种：鸦胆子油注射液、注射用薏苡仁油、康莱特注射液。⑤以体重计算给

药剂量品种：注射用双黄连（冻干）、双黄连注射液、心脉隆注射液。⑥名称相近品

种：注射用红花黄色素与红花黄色素氯化钠注射液，灯盏细辛注射液与灯盏花素注射

液、注射用灯盏花素、灯盏花素氯化钠注射液、灯盏花素葡萄糖注射液，注射用丹参

多酚酸与注射用丹参多酚酸盐，银杏二萜内酯葡胺注射液与银杏内酯注射液，丹参注

射液与注射用丹参（冻干），双黄连注射液与注射用双黄连（冻干）注射用黄芪多糖

与黄芪注射液，等。 

三、建议：①加强中药注射剂规范性研究，包括生产工艺评价、质量控制评价、

非临床研究、临床研究、风险控制能力、风险效益、风险管理等规范性以及说明书和

上市后临床再评价规范性；②加强中药注射剂药物代谢动力学及临床溶媒配伍研究，

规范说明书给药剂量、给药次数以及溶媒选择，同时应考虑日总给药剂量和给药浓度；

③加强中药注射剂上市后临床使用合理性与安全性再评价研究，重视中药注射剂上市

后临床使用 ADR/ADE 监测上报工作，探讨中药注射剂临床使用合理性与安全性再评

价方法学并建立相应评价体系；④着重开展中成药尤其是中药注射剂的循证医学研

究，但是很遗憾的是目前有关中药注射剂多中心、大样本、随机双盲临床试验的文献

报道并不多见。 
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图 2  中国已上市中药注射剂静脉配制溶媒选择推荐 

 

（完） 

（孙世光，武静，王薏） 
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☉药品不良反应☉ 

2014 年第 4 季度我院药品不良反应监测报表通报 

院属各科室、社区卫生服务中心（站）： 

截止到 2014 年 9 月 26 日—2014 年 12 月 25 日，我院第 4 季度共上报药品不良

反应 88 例，指标完成率 140.0%（目标数为 63 例）。说明各科室护士长及科主任对该

项工作非常重视，医院药品不良反应监测办公室将在下一步的工作中，继续通过各种

方式加强信息沟通，与临床各科室共同做好我院药品不良反应监测和上报工作。各监

测点上报数据见表 1。 

 

医院药品不良反应监测办公室 

二〇一四年十二月二十五日 

 

2014 年第 4 季度各监测点上报数据汇总 

基层监测点 目标数 实际上报数 基层监测点 目标数 实际上报数 

心内科 3 0 住院西药房 3 3 

呼吸科 3 3 中药房 3 17 

消化科 3 2 门诊西药房 3 7 

内分泌科 3 0 社区西药房 3 7 

神经内科 3 8 社区中药房  12 

儿科 3 3 骨外科 1 0 

干部病房东 3 0 神经外科 1 0 

干部病房西 3 3 心外科 1 0 

肾病中心 3 5 泌尿外科 1 0 

门诊 3 6 普外科 1 2 

康复科 3 0 麻醉科 1 2 

职业病科 3 0 五官科 1 1 

急救中心 3 5 妇产科 1 2 

预保科 3 0 总计 63 88 
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☉科技荟萃☉ 

NEJM：1 型糖尿病的全因和 CVD 死亡风险高于常人 

瑞典一项大型观察性研究证实，即便是 HbA1c 水平≤6.9%的 1 型糖尿病患者，死

于任何原因或心血管因素的概率也比普通人群高 2 倍。而血糖控制不佳的 1 型糖尿病

患者，相关死亡率更加惊人，其全因死亡率风险和 CV 死亡风险分别增加 8 倍和 10

倍。该研究 11 月 20 日在线发表于《新英格兰杂志》。 

研究结果 

这是一项针对瑞典国家糖尿病注册中心 1998 年 1 月 1 日之后注册的所有 1 型糖

尿病患者的观察性研究，瑞典哥德堡大学 Uddevalla 医院 Marcus Lind 博士及其同事

采用随机对照方法，根据年龄、性别和国籍，按 1:5 的比例匹配 1 型糖尿病患者和普

通人群。共纳入 33,915 例 1 型糖尿病患者，169,249 名对照组人群（两组的平均年龄

分别为 35.8 和 35.7 岁，女性比例均为 45.1%）。 

研究人员随访 1 型糖尿病患者和对照组的普通人群至 2011 年 12 月 31 日（两组

的总随访时间分别为 8 年和 8.3 年），调查血糖控制不佳是否会带来额外的死亡风险。

1 型糖尿病患者的死亡率比对照组高（8% vs.2.9%；HR=3.52；95%CI，3.06-4.04），

两组的 CV 因素死亡率分别为 2.7%和 0.9%（HR=4.6；95%CI，3.47-6.1）。多因素校

正 HRs 显示，相比对照组，1 型糖尿病患者无论 HbA1c 水平如何，全因死亡风险和

CV 死亡风险均更高，具体如下表： 

 

额外死亡风险主要由 CVD、糖尿病所致 

关于癌症在 1 型糖尿病患者中发病率更高的观点一直存在争议，在这项研究中，

我们发现 1 型糖尿病中癌症所致的死亡风险并未增加，额外死亡风险主要归因于 CV

疾病死亡率和糖尿病相关死亡率的升高。 
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我们在不合并微量白蛋白尿的 1 型糖尿病患者中观察到明显的额外死亡风险，这

一结果与既往一些小型研究的结果相反，因为既往的这些小型研究通常不是以人群为

基础的研究，也未校正普通人群的 CVD 风险背景和教育水平。 

除了常见的 CVD 死亡，年龄＜40 岁的 1 型糖尿病患者因低血糖和酮症酸中毒而

死亡的病例也很多。在年龄＜30 岁的 1 型糖尿病患者中，因低血糖和酮症酸中毒而

死亡的比例甚至超过 1/3。 

如何减少死亡风险 

“尽管 1 型糖尿病的发病率日益上升，且众所周知 CVD 是 1 型糖尿病患者死亡和

发病的首要原因，但相比 2 型糖尿病，目前有关 1 型糖尿病血糖控制与死亡率或 CVD

风险关联的流行病学研究仍少之又少。”该研究的共同研究者、美国密苏里大学-堪萨

斯分校医学院及圣卢克斯美国中部心脏研究所的 Mikhail Kosiborod 博士如是说。 

1 型糖尿病患者相比普通人群死亡率和 CVD 风险的确切数字是多少？控制好 1

型糖尿病患者的血糖是否能减少这些风险？血糖控制到何种水平最佳？改进 1 型糖

尿病的管理是否会对缩小 1 型糖尿病患者和普通人群之间风险的差距有远期益处？

来自瑞典国家糖尿病注册中心的数据为解决这些关键问题提供了一次良机。 

需要深入研究 

尽管本次观察型研究证明的是统计学关联并非因果关系，但 Kosiborod 博士认为

该研究结果提示了改善 1 型糖尿病患者的血糖控制以预防糖尿病并发症已势在必行。 

优化 1 型糖尿病患者的血糖控制非常重要，这一观点在这项研究和既往多项临床

试验如 DCCT 和 EDIC 研究中均得到了证实。 

从瑞典注册中心的这项研究结果可知，即使血糖控制至理想水平，1 型糖尿病患

者仍处于 CV 事件高危风险中， Kosiborod 强调，需要深入研究除血糖外还有因素不

利于 1 型糖尿病预后。“比如，我们曾多次发现肾病是促成 1 型糖尿病预后差的一个

主要因素，因此预防 1 型糖尿病的肾脏并发症十分重要。“ 

专家评论 

美国德克萨斯大学达拉斯西南医学中心教授 Luigi Meneghini 博士评论，Lind 等

人在 NEJM 上发表的这项研究使我们对 1 型糖尿病患者的患病率和死亡率有了更多

认识。这项观察性研究基于一个大型、健全的糖尿病注册数据库开展，证实相比年龄

和性别相匹配的普通人群，患有 1 型糖尿病与死亡风险增加相关联。即便是 HbA1c

＜6.9%的 1 型糖尿病患者，心血管事件和全因死亡率风险也明显增加，而 HbA1c 水
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平更高的 1 型糖尿病患者，相关死亡风险更高。有趣的是，相比对照组，1 型糖尿病

患者的癌症死亡风险并未增加。1 型糖尿病患者合并肾病会大大增加死亡风险，甚至

超过 HbA1c 水平高带来的风险。在年龄＜30 岁的年轻 1 型糖尿病患者中，因糖尿病

酮症酸中毒和低血糖而死亡的比例达到总死亡病例的 30%以上。 

从这项研究中，我们可以得到如下结论： 

1.相比普通人群，患有 1 型糖尿病与死亡风险增加相关（包括 CV 和全因死亡率）； 

2.相比 HbA1c 水平高的 1 型糖尿病患者，HbA1c 水平低者的死亡风险更低； 

3.合并肾病会大大增加 1 型糖尿病患者的死亡风险； 

如果研究人员能同时在 1型糖尿病患者中（尤其是CV死亡率很低的年轻患者中）

评估低血糖所致的死亡率与平均 HbA1c 水平是否存在关联，那么这项研究的吸引力

将会更大。 

最后要指出的是，该文章的标题和摘要结论可能使读者造成错觉，误以为 1 型糖

尿病患者 HbA1c 水平越低与死亡风险增加相关，如果将 HbA1c 水平低的患者与

HbA1c 水平高的患者相比就会发现事实绝非如此。 

（摘自：医脉通） 

 

柳叶刀：最新全球癌症生存监测报告 

11 月 26 日，《柳叶刀》（Lancet）杂志在线刊发了 10 个常见癌种的全球生存监

测最新数据。我们有幸请到了该论文的作者之一——来自我国国家癌症中心全国肿瘤

防治研究办公室的陈万青教授对结果进行解读，陈教授表示，“人群恶性肿瘤的生存

监测数据是反映一个地区肿瘤负担以及评价医疗资源和防治水平的重要信息，在癌症

监测中与发病率和死亡率同样重要。” 

CONCORD 发布全球癌症生存监测最新报告——大数据“丈量”癌症防治差距。
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研究者对收集到的全球 67 个国家和地区的 279 个人群为基础的肿瘤登记处

1995-2009 年超过 2500 万新发癌症病例的随访数据进行了生存率分析，结果揭示了目

前各地区癌症防治的效果以及地区差异，为制定全球癌症防治策略提供了可靠的基础

数据。 

结果表明： 

●结直肠癌和乳腺癌的生存率在发达国家稳步提高，很多国家以上两癌的 5 年生

存率分别达到 60%和 85%以上。 

●预后较差的肝癌和肺癌仍是致死率最高的癌症，5 年生存率在欧洲低于 20%，

在北美洲为 15%～19%，而在外蒙古和泰国仅为 7%～9%。 

●前列腺癌的 5 年生存率在全球范围内均有明显的提升。 

●很多癌症(特别是一些预后较好的癌症)的生存率在不同地区存在较大的差距。 
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此次中国首次加入全球生存率研究，不仅提供了多个肿瘤登记处的数据，同时作

为工作组的常委共同参与研究和报告的撰写，并首次发表了我国大人群癌症生存分析

的结果。 

我国癌症 5年相对生存率仅为 30.9%。主要癌症的 5年生存率分别为：肺癌 16.1%，

胃癌 27.4%，肝癌 10.1%，食管癌 20.9%，结直肠癌 47.2%，乳腺癌 73.0%。城乡癌

症生存率差异明显，提示我国农村人口医疗资源、医疗水平与城市仍存在较大差距，

卫生服务的公平性亟待改善。 

作为癌症防治工作中的主要环节，肿瘤登记受到卫生计生委的高度重视，2008

年设立中央转移支付项目，每年对全国肿瘤登记处给予经费支持，以加强新点建设、

数据质量的提高和利用。今年特别增加随访工作经费，将使病例随访、生存分析常态

化，必将进一步推进我国癌症监测工作，为我国癌症防治事业的发展起到应有的作用。 

（摘自：中国医学论坛报） 
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Ecosphere：科学家首次绘制出了人类疾病全球图谱 

2014 年 12 月 5 日 讯 /生物谷 BIOON/ --近日，一篇发表在国际杂志 Ecosphere

上的研究论文中，来自北卡罗来纳州立大学的研究人员通过研究首次绘制了引发人类

疾病的病原菌图谱，该图谱中研究人员将世界分为许多不同疾病发生的区域。 

研究者表示，依据传播媒介相

关的人类疾病，世界可以被分为 7

大区域，这些疾病媒介都包括通过

害虫进行的传播，比如蚊子传播的

疟疾；而依据非病原媒介相关的疾

病（比如霍乱）来划分的话，世界

可以被分为 5 大区域。有意思的是，

并不是所有的区域都是连续的，不

列颠群岛及其以前的殖民地，比如美国和澳大利亚，由于这些地区存在相似的疾病，

因此被划分为相同的病原媒介及非病原媒介传播区域。但是在非洲及亚洲的英国前殖

民地却包含着不同类型的疾病，因此其就被划分为不同的区域，这就表明殖民地化只

是多种因素中的一个，就好比气候和政治状态一样，影响着特殊区域疾病的流行。 

研究者 Michael Just 博士表示，这并不仅仅是人类的运动，气候、历史以及地理

都是影响疾病发生、发展及扩散的因素，理解这众多因素同病原菌之间的相互影响和

作用对于全球的公众健康具有非常重要的意义。 

文章中，研究者研究了 301 种疾病是否在全球 229 个国家存在/不存在，其中包括

93 种病原媒介传播的疾病及 208 种非病原媒介传播的疾病；病原媒介传播疾病的区

域要比非病原媒介传播疾病的区域多两个，这或许是因为携带疾病的载体，比如昆虫

有时候具有有限的流动性。最后研究者表示，如今我们在文章中绘制了全球性的人类、

动物及植物的运动和进化图谱，生活中害虫和病原体会经常与我们同在，我们有时候

会完全忽略它们的存在，而本文研究正是研究揭示了人类和病原体之间的关联，对于

阐明人类疾病的发病机制及传播，以及开发抑制人类疾病发生的策略提供了新的研究

希望。 

（摘自：生物谷） 

http://news.bioon.com/search.do?w=%E7%94%9F%E7%89%A9%E8%B0%B7
http://news.bioon.com/search.do?w=%E8%BD%BD%E4%BD%93

