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摘要：为探讨维生素Ｂ６注射液不良反应的规律、特点及其发生不良反应的原因．对患者的性别、年龄、
给药剂量、给药途径、溶媒、联合用药、药品不良反应临床表现以及不良反应发生时间与转归进行统计

分析．结果表明，维生素Ｂ６注射液不良反应女性高于男性，以皮肤及其附件损害、全身性损害和胃肠系
统损害为多见．临床表现复杂多样，药品不良反应发生与给药剂量、溶媒、联合用药等密切相关．说明
维生素Ｂ６注射液引发的不良反应原因较复杂，在临床使用过程中应加强科学用药指导，建议药品生产企
业完善药品说明书，保证药物疗效的同时保证患者用药安全．
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　　维生素Ｂ６ （ＶｉｔａｍｉｎＢ６）是一种含吡哆醇或吡
哆醛、或吡哆胺的水溶性维生素，在酸液中稳定，

在碱液中易破坏．而吡哆醇耐热，吡哆醛不耐高
温．维生素Ｂ６注射液为无色或微黄色的澄明液体，
该注射液主要用于维生素 Ｂ６缺乏的治疗和预防，

还用于异烟肼中毒、妊娠、放射病和抗癌药所致的

呕吐，以及脂溢性皮炎、新生儿遗传性维生素 Ｂ６
依赖综合征等疾病治疗．

为了解维生素 Ｂ６注射液发生不良反应／事件
（Ａｄｖｅｒｓｅｄｒｕｇｒｅａｃｔｉｏｎ／Ａｄｖｅｒｓｅｅｖｅｎｔ，ＡＤＲ／ＡＤＥ）



的情况，收集整理和统计分析了云南省药品不良反应

监测系统的数据，探析该药品发生ＡＤＲ／ＡＤＥ的原因
及预防方法，以期为临床安全、合理用药提供参考．

１　资料与方法

１１　资料
收集云南省药品不良反应监测系统 ２０１６年

１月１日—２０１９年１２月３１日有关维生素Ｂ６注射液
ＡＤＲ／ＡＤＥ的报告，依据关联性评价结果，剔除无
法评价、待评价、可能无关和重复的报告，共收集

到４１０例病例报告．
１２　方法

对４１０例病例报告中患者的性别和年龄、给药
途径和剂量、溶媒、联合用药、ＡＤＲ临床表现及
不良反应发生时间与转归进行统计分析．

２　结果

２１　性别与年龄
在 ４１０例 病 例 报 告 中，女 性 为 ２４３例

（５９２７％）；男性１６７例 （４０７３％），女性患者多
于男性．平均年龄为 ４３４６岁，年龄最小仅 ６月
龄，最大者为９０岁，详见见表１．

表１　ＡＤＲ／ＡＤＥ患者的年龄分布

年龄／岁 例数 构成比／％
性别

男 女

＜１ ７ １７１ ６ １

１～４ １７ ４１５ ８ ９

５～１４ ３５ ８５３ ２４ １１

１５～４４ １３６ ３３１７ ４８ ８８

４５～６４ １３４ ３２６８ ５０ ８４

≥６５ ８１ １９７６ ３１ ５０

２２　给药途径和剂量
４１０例病例的给药途径均为静脉给药，其中：

静脉滴注占９６１０％；静脉注射占３９０％．从给药
剂量看，最大给药剂量为 ２ｇ／ｄ；给 药 剂 量
２００ｍｇ／ｄ发生 ＡＤＲ／ＡＤＥ的例数最高，为２６９例；
给药剂量不足５０ｍｇ／ｄ和大于等于５００ｍｇ／ｄ发生
ＡＤＲ／ＡＤＥ的例数最少，均为７例．而药品生产企业
的药品说明书载明 ［用法用量］区间为５０ｍｇ／ｄ～
１ｇ／ｄ，说明临床应用中存在没有严格按照说明书
要求使用的情况．详见表２．

２３　溶媒
从表３可以看出，溶媒以５％葡萄糖注射液为

主，有２６２例，占６３９０％．还有以１０％葡萄糖注
射液、氯化钠注射液、复方氯化钠注射液等作为溶

媒．需要指出的是，病例报告中仍有３７例使用溶
媒情况不详，可能是医生上报不良反应报告时，认

为溶媒与不良反应发生无关而未填写，或该药品说

明书未明确溶媒等有关．

表２　给药剂量情况

给药剂量／（ｍｇ·ｄ－１） ＡＤＲ／ＡＤＥ例数 构成比／％

＜５０ ７ １７１

５０～１００ １１４ ２７８０

２００ ２６９ ６５６１

３００～４００ １３ ３１７

≥５００ ７ １７１

表３　溶媒使用情况

溶媒 例次 构成比／％

５％葡萄糖注射液 ２６２ ６３９０

１０％葡萄糖注射液 ４ ０９８

氯化钠注射液 ９４ ２２９３

葡萄糖氯化钠注射液 １１ ２６８

复方氯化钠注射液 ２ ０４９

不详 ３７ ９０２

２４　联合用药
在４１０例病例报告中，有 ４７例是单独用药，

占１１４６％；３６３例是联合用药，占 ８８５４％．在
３６３例联合用药病例中，共涉及联合用药 ７８５例
次．由表４可知，常见联合用药有维生素 Ｃ注射
液、氯化钾注射液、注身用奥美拉唑钠等，联合用

药位居前１０位药品占全部联合用药的５９８８％．

表４　联合用药情况

药品名称 总例次 严重例次 构成比／％

维生素Ｃ注射液 ２８２ ４４ ３５９２

氯化钾注射液 ６２ １０ ７９０

注射用奥美拉唑钠 ２５ ４ ３１８

清开灵注射液 ２０ ４ ２５５

盐酸氨溴索注射液 １７ ０ ２１７

注射用阿奇霉素 １４ １ １７８

注射用辅酶Ａ １３ ２ １６６

利巴韦林注射液 １３ １ １６６

注射用炎琥宁 １２ １ １５３

三磷酸腺苷二钠注射液 １２ ０ １５３

合计 ４７０ ６７ ５９８８
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２５　ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表现
２５１　单独用药的 ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表
现

从表５可以看出，ＡＤＲ涉及器官／系统及临床
表现有８１例，涉及器官／系统以全身性损害、皮肤
及其附件损害较为常见，临床表现主要有寒战、发

热等．

２５２　联合用药的 ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表
现

在３６３例联合用药 ＡＤＲ报告中，ＡＤＲ涉及器
官／系统及临床表现有６８３例．涉及器官／系统居前
３位的是皮肤及其附件损害、全身性损害和胃肠系
统损害，临床表现有瘙痒、皮疹、寒战、恶心和呕

吐等 （表６）．

表５　单独用药的ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表现

涉及器官／系统 ＡＤＲ临床表现 （例） 总例次 构成比／％

全身性损害
寒战 （１０）、发热 （６）、疼痛 （３）、畏寒 （２）、
过敏反应 （２）、上肢肿胀 （１）、手麻 （１）

２５ ３０８６

皮肤及其附件损害 瘙痒 （１２）、皮疹 （９）、局部红肿 （１）、出汗 （１） ２３ ２８４０

中枢及外周神经系统损害 抽搐 （３）、头晕 （２）、头昏 （２）、头痛 （１）、烦躁 （１） ９ １１１１

胃肠系统损害 恶心 （５）、呕吐 （３）、呕吐加重 （１） ９ １１１１

呼吸系统损害 胸闷 （３）、呼吸困难 （２）、咳嗽 （１） ６ ７４１

心血管系统损害 心悸 （２）、心慌 （２） ４ ４９４

用药部位损害 注射部位疼痛 （４） ４ ４９４

心外血管系统损害 皮肤潮红 （１） １ １２３

表６　联合用药的ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表现

涉及器官／系统 ＡＤＲ临床表现 （例） 总例次 构成比／％

皮肤及其附件损害

瘙痒 （１００）、皮疹 （７７）、皮肤发红 （７）、斑丘疹 （５）、荨麻疹 （６）、瘙痒性皮疹
（６）、出汗 （６）、丘疹 （５）、红斑疹 （３）、过敏性皮炎 （２）、局部红肿 （１）、出汗增加
（２）、皮肤发热 （１）、皮肤湿冷 （１）、瘙痒肿胀 （１）、皮肤红肿 （１）、面部水肿 （１）

２２５ ３２９４

全身性损害

寒战 （５９）、发热 （２４）、畏寒 （１７）、过敏反应 （１３）、高热 （９）、乏力 （５）、全身震
颤 （５）、疼痛 （４）、过敏性休克 （３）、发冷 （４）、腰痛 （２）、过敏样反应 （２）、苍白
（１）、猝死 （１）、外周水肿 （１）、面热 （１）、局部皮温升高 （１）、眼睑水肿 （１）

１５３ ２２４０

胃肠系统损害

恶心 （４６）、呕吐 （３９）、腹痛 （６）、腹胀 （３）、胃肠道反应 （３）、腹部不适 （２）、口
干 （１）、呕吐加重 （１）、胃不适 （１）、欲吐 （１）、胃肠不适 （１）、食欲不振 （１）、上
腹疼痛 （１）、腹部绞痛 （１）、大便异常 （１）

１０８ １５８１

呼吸系统损害
胸闷 （２９）、呼吸困难 （１６）、气促 （８）、咳嗽 （３）、呼吸急促 （２）、咽喉不适 （２）、
胸闷气促 （２）、血氧饱和度下降 （１）、胸部疼痛 （１）

６４ ９３７

中枢及外周神经

系统损害

头晕 （２７）、头痛 （１１）、抽搐 （４）、口麻木 （６）、舌麻木 （３）、头重 （１）、不自主运
动 （１）、癫痫样发作 （１）、麻木 （１）、四肢抽搐 （１）、手臂发麻 （１）、四肢震颤 （５）、
局部麻木 （２）、昏迷 （１）、局部震颤 （８）

７３ １０６９

用药部位损害 注射部位疼痛 （６）、输液反应 （４）、注射部位红肿 （１） １１ １６１

语言系统 言语不清 （２）、声音嘶哑 （１） ３ ０４４

精神紊乱 烦躁 （３）、意识障碍 （２）、哭闹 （１）、厌食 （１） ７ １０３

心外血管系统损害 潮红 （５） ５ ０７３

视觉系统 眼异常 （１）、眼不适 （１）、结膜充血 （１）、眼睑瘙痒 （１）、视物模糊 （１） ５ ０７３

肌肉骨骼系统损害 肌痛 （３）、肌紧张 （１）、肌肉强直 （１）、肌肉颤抖 （１） ６ ０８８

心血管系统损害 心慌 （１２）、心悸 （７）、脉搏加快 （１）、心区不适 （１）、血压降低 （１） ２２ ３２２

代谢和营养障碍 低钾血症 （１） １ ０１５
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２５３　维生素Ｃ和 Ｂ６注射液合用的 ＡＤＲ涉及器
官／系统

在３６３例联合用药 ＡＤＲ报告中，维生素 Ｃ和
维生素Ｂ６注射液合用的报告有２８２例，占比最高，

为 ７２１６％．ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表现有
５３０例次．涉及器官／系统居前３位的为皮肤及其
附件损害、全身性损害和胃肠系统损害，临床表现

有瘙痒、皮疹、寒战、恶心和呕吐等 （表７）．

表７　维生素Ｃ和Ｂ６注射液合用的ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表现

涉及器官／系统 ＡＤＲ临床表现 （例） 总例次 构成比／％

皮肤及其附件损害

瘙痒 （８３）、皮疹 （６０）、荨麻疹 （７）、皮肤发红 （５）、斑丘疹 （４）、红斑疹 （４）、瘙

痒性皮疹 （４）、出汗 （４）、出汗增加 （１）、局部红肿 （１）、皮肤发热 （１）、湿冷 （１）、

瘙痒肿胀 （１）、丘疹 （１）、皮肤红肿 （１）、过敏性皮炎 （１）、面部水肿 （１）

１８０ ３３９６

全身性损害

寒战 （５２）、发热 （１９）、畏寒 （１３）、高热 （９）、过敏反应 （８）、全身震颤 （７）、疼痛

（３）、过敏性休克 （３）、乏力 （３）、过敏样反应 （２）、发冷 （４）、外周水肿 （１）、猝死

（１）、苍白 （１）、手颤抖 （１）、面热 （１）、局部皮温升高 （１）、局部皮肤发冷 （１）、眼

睑水肿 （１）

１３１ ２４７２

胃肠系统损害
恶心 （３５）、呕吐 （２４）、腹痛 （４）、腹胀 （２）、腹部不适 （２）、口干 （１）、欲吐

（１）、胃肠道反应 （１）、食欲不振 （１）、上腹疼痛 （１）、腹部绞痛 （１）
７３ １３７７

呼吸系统损害
胸闷 （２１）、呼吸困难 （１３）、气促 （６）、四肢颤抖 （４）、咳嗽 （３）、呼吸急促 （２）、

咽喉不适 （２）、血氧饱和度下降 （１）、胸闷气促 （１）、胸部疼痛 （１）
５４ １０１９

中枢及外周

神经系统损害

头晕 （２１）、头痛 （１０）、不自主运动 （１）、抽搐 （３）、舌麻木 （３）、口麻木 （６）、麻

木 （１）、头重 （１）、四肢抽搐 （１）、癫痫样发作 （１）、四肢震颤 （１）、局部麻木 （１）、

昏迷 （１）、局部震颤 （６）

５７ １０７５

用药部位损害 输液反应 （３）、注射部位疼痛 （３） ６ １１３

肌肉骨骼系统损害 肌痛 （３）、肌紧张 （１）、肌肉强直 （１）、肌肉颤抖 （１） ６ １１３

视觉系统 眼睛红血丝 （１）、眼睑瘙痒 （１）、视物模糊 （１） ３ ０５７

精神紊乱 意识障碍 （２）、厌食 （１） ３ ０５７

语言系统 言语不清 （１） １ ０１９

心外血管系统损害 心慌 （８）、心悸 （５）、潮红 （２） １５ ２８３

代谢和营养障碍 低钾血症 （１） １ ０１９

２６　不良反应发生时间与转归
ＡＤＲ发生时间以１ｈ以内病例数居多，共有

２９７例，占７２４４％ （表８），提示该药品不良反应
在大多数情况下具有速发型反应倾向．此外，由
４１０例病例报告可知，４１０例 ＡＤＲ／ＡＤＥ病例转归
良好，其中：２７３例好转，占 ６６５９％；１２８例痊
愈，占３１２２％；未好转７例；死亡１例；１例转
归情况不详．

表８　维生素Ｂ６注射液不良反应病例ＡＤＲ发生时间统计

给药时间 ＡＤＲ例数 构成比／％

≤３０ｍｉｎ ２２４ ５４６３

３０ｍｉｎ＜ＡＤＲ发生时间≤６０ｍｉｎ ７３ １７８１

１ｈ＜ＡＤＲ发生时间≤２４ｈ ３２ ７８０

＞２４ｈ ８１ １９７６

３　讨论与结论

３１　性别与年龄
维生素Ｂ６注射液不良反应病例中女性高于男

性，存在性别差异，推测可能与该药在妇科疾病中

的应用有关［１］．如：维生素 Ｂ６能有效治疗原发性

痛经［２］，对经前综合征、高催乳素血症、围绝经

期综合征等有一定的治疗作用．此外，由于儿童器
官发育尚未完全，而老年人身体机能衰退，这两种

人群代谢功能均不完全，用药时应多加注意．据报
道［３－４］，维生素Ｂ６注射液合用维生素 Ｃ静脉滴注
时会致儿童不良反应．而该药品说明书中的 ［儿

童用药］和 ［老年用药］均为尚不明确，但 ４１０
例病例中有５９例儿童和８１例老年患者使用维生素
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Ｂ６注射液出现不良反应的情况，提示需关注儿童
和老人使用该药的情况．
３２　给药剂量

个体对维生素 Ｂ６的耐受性有差异
［５］．４１０例

维生素Ｂ６注射液静脉给药剂量在２００ｍｇ／ｄ时ＡＤＲ
的发生率最高，５０～１００ｍｇ／ｄ时次之，有患者最
大给药剂量达２ｇ／ｄ．查阅该药品说明书，［用法用
量］为皮下注射、肌肉或静脉注射，一次 ５０～
１００ｍｇ／ｄ．４１０例病例中有７０４９％的病例超说明书
规定剂量用药，而超大剂量维生素Ｂ６ （＞２ｇ／ｄ）会

导致感觉神经元病变［１］．因此，医务工作者在给
患者使用此药时要严格把控剂量和用药时间．此
外，为防止长期大剂量使用维生素 Ｂ６引起的不良
反应，应避免同时多途径摄入维生素，如同时口服

和注射维生素 Ｂ６，或联合使用复合维生素等．同
时应加强对服药者的临床观察，主要监测其感觉神

经病变引起的感觉异常，如麻木、对温度和针刺等

感觉迟钝［５］．此外，建议药品生产企业完善该药
品的说明书，增加警示语，提醒使用维生素 Ｂ６注
射液的患者，若出现灼烧、麻刺、麻木时应停药，

尽快咨询医生．
３３　溶媒使用

溶媒的选择是静脉输液治疗中的重要环节，但

在临床治疗时，往往忽视药物及各种溶媒的理化性

质，导致注射剂溶媒选择不当，改变了药物的 ｐＨ
值，使药物的稳定性下降，并使注射液出现浑浊、

变色等现象，影响疗效，严重时可能导致ＡＤＲ／ＡＤＥ
的发生．而 《１８７种注射剂溶媒及配制时间与滴
速》中明确规定：水溶性维生素用复方脂溶性维

生素或无电解质的葡萄糖注射液或灭菌注射用水溶

解，溶解后应在无菌条件下立即加入输液中，并在

２４ｈ内用完．维生素 Ｂ６属于水溶性维生素，是一
种盐酸盐物质，按规定应选用脂溶性维生素、无电

解质的葡萄糖注射液或注射用水作为溶媒，但４１０
例不良反应事件中仍有９４例溶媒为氯化钠注射液，
１１例溶媒为葡萄糖氯化钠注射液，２例溶媒为复方
氯化钠注射液，均属于溶媒使用不当，提示临床存

在未严格按照规定使用溶媒的情况．
３４　联合用药与配伍禁忌

４１０例维生素Ｂ６注射液 ＡＤＲ／ＡＤＥ中，有３６３

例联合用药，联合用药共７８５例次，其中：例次最
多的为维生素 Ｃ注射液，占全部例次的３５９２％；

其次为氯化钾注射液、注射用奥美拉唑钠、清开灵

注射液等．还出现严重不良反应及死亡报告．据报
道：临床应用及实验证明维生素 Ｂ６与多种药物存

在配伍禁忌，包括奥美拉唑钠［３］、清开灵注射

液［６］、阿昔洛韦［７］、炎琥宁［８］、复方丹参注射

液［９］、丹红注射液［１０］、喜炎平［１１－１２］、维生素Ｃ注
射液和各种微量元素注射液 （Ⅱ）［１３］等．查询维生
素Ｂ６注射液说明书， ［禁忌］项为尚不明确．需
要特别指出的是，维生素 Ｃ注射液与维生素 Ｂ６注
射液联合使用在临床最常见，且两种维生素均为水

溶性维生素．而在４１０例报告中，有２８２例维生素
Ｂ６注射液与维生素 Ｃ注射液联合应用出现
ＡＤＲ／ＡＤＥ的情况，临床表现多为寒战、高热、皮
疹等．也有报道［４］显示，两药联用发生 ＡＤＲ／ＡＤＥ
临床表现有面色苍白、嘴唇发紫、全身抽搐、瘙痒

等［４］．然而，该药品的说明书中并没有提及维生
素Ｂ６注射液与维生素 Ｃ注射液合用的注意事项或
配伍禁忌．
３５　ＡＤＲ涉及器官／系统及临床表现

在４１０例病例报告中，单用或联合使用维生素
Ｂ６注射液 ＡＤＲ均涉及多个器官／系统，如皮肤及
其附件损害、全身性损害和胃肠系统损害等．临床
表现复杂多样，如瘙痒、皮疹、过敏性休克、胸闷

等．据报道［１４－１５］，维生素 Ｂ６不良反应有斑丘疹、

胸闷、气喘、口唇青紫等，甚至有死亡［１］．查阅
该药品说明书， ［不良反应］中仅提到维生素 Ｂ６
在肾功能正常时几乎不产生毒性，罕见过敏反应．
若每天使用该药２００ｍｇ，持续３０ｄ以上，可致依
赖综合征．
３６　不良反应发生时间及转归

维生素Ｂ６注射液不良反应发生时间具有速发

型反应倾向，建议患者及医护人员应在刚用药时给

予及时观察，以避免 ＡＤＲ／ＡＤＥ发生．４１０例病例
报告显示，大部分患者转归良好，一般在患者停药

后，症状缓解，部分严重病例经及时处理后，也恢

复较好，少部分患者未好转，而死亡病例可能与使

用人群、联合用药、滴速及个体差异等有关．１例
不详是因为患者不顾医生劝阻、执意离院．

４　建议

１）医护人员在使用维生素 Ｂ６注射液前应详

细询问患者病史、药史、过敏史等情况，并在用药
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后对患者进行监护，尤其要加强对首次使用患者的

给药后观察，以及注意特殊人群 （儿童、老人、

孕妇）的用药监测，注意观察其在药物使用过程

中的病情变化，及时发现问题并对症处理，确保患

者用药安全，以减少不良反应的发生．
２）医护人员在使用药品前应仔细阅读药品说

明书，严格按照说明书的用法、用量给药，并注意

药物的配伍禁忌．对于联合用药则应该更加谨慎，
若需要与其他药物联合治疗时，应避免与其他药物

连续输注，要合理安排输液顺序，并在使用前后用

葡萄糖溶液或生理盐水溶液冲管，一旦配伍药物出

现变色、浑浊、絮状物、沉淀、结晶时应立即停

用［３］，避免产生不良反应，使药效得以稳定发挥．
３）药品说明书是指导医护人员用药的最佳指

南．本文对比了不同药品生产企业维生素 Ｂ６注射
液说明书，发现内容基本相似，禁忌、儿童用药、

老年用药均为尚不明确，不良反应记载不全．但监
测数据和文献报道显示，维生素 Ｂ６注射液与多种
药品存在配伍禁忌，ＡＤＲ临床表现复杂多样．建
议药品生产企业完善该药品说明书，以保证临床安

全用药．
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［７］赵娜．阿昔洛韦与维生素 Ｂ６注射液存在配伍禁忌

［Ｊ］．解放军护理杂志，２００７（２）：５７．

［８］朱冬梅，邢翠萍，卢业琼．炎琥宁和维生素 Ｂ６注

射 液 存 在 配 伍 禁 忌 ［Ｊ］．临 床 护 理 杂 志，

２００６（４）：５４．

［９］王妍妮．中药注射剂与维生素 Ｂ６注射液配伍禁忌分

析 ［Ｊ］．实用中医药杂志，２０１１，２７（７）：４８９．

［１０］赵娅，唐进法，张辉，等．丹红注射液与维生素 Ｂ６
注射液的配伍稳定性研究 ［Ｊ］．中国新药杂志，

２０１６，２５（１４）：１６４７－１６５１．

［１１］赵娟，谭启明．喜炎平与维生素 Ｂ６之间存在配伍禁

忌 ［Ｊ］．临床军医杂志，２００７（３）：４１０．

［１２］陈孝强．喜炎平配伍维生素Ｂ６的禁忌分析 ［Ｊ］．临

床合理用药杂志，２０１２，３０（５）：３１－３２．

［１３］刘美琴，王巧，沈燕．维生素 Ｃ、维生素 Ｂ６注射液

与各种微量元素注射液 （Ⅱ）存在配伍禁忌 ［Ｊ］．

包头医学，２０１５，３９（３）：１５２．

［１４］刘丽岚，刘蔚红，李成建，等．维生素 Ｂ６不良反应

［Ｊ］．中国误诊学杂志，２００５（１１）：２１８０．

［１５］惠乃玲，赵可新．维生素 Ｂ６不良反应综述 ［Ｊ］．临

床误诊误治，２００９，２２（２）：４８－５０．
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