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注射用尖吻蝮蛇血凝酶致过敏反应 2 例及文献复习
陶凤玲，季建萍

（江苏省南通市妇幼保健院 外科一病区，江苏  南通  226018 ）

0　引言
尖吻蝮蛇血凝酶（heamocoagulase agkistrodon， HCA）是

2009 年 3 月在国内上市的国家 I 类创新药物，是从尖吻蝮蛇体

内毒液中分离出来的一种酶性止血剂，其有效单一组分纯度高

达 99%，能促进出血部位血管的血小板聚集，有效缩短凝血时

间，起到有很好的止血作用。我科自 2015 年 07 月始常采用术

前静脉注射尖吻蝮蛇血凝酶 2U 以减少术中出血及预防术后出

血。近来短期出现 2 例尖吻蝮蛇血凝酶致过敏反应的病例，经

积极抢救、精心护理后患者痊愈。现将这两例病例治疗经验结

合文献报道如下。

1　临床资料
2017 年 3 月，本科室共发生注射用尖吻蝮蛇血凝酶（商

品名：苏灵，规格：1U/ 瓶，北京康辰药业有限公司，批号：

21608062）严重不良反应 2 例。

病例 1：患者，女性，34 岁，因“左乳肿块伴红肿疼痛 3

天”于 2017 年 02 月 22 日入院。入院查体：体温 36.5℃，心

率 72/min，呼吸 20 次 /min，血压 120/80 mmHg，心肺腹部未

见明显异常，左乳内上象限可触及 7.0×6.0×4.0cm 大小肿块，

质地较硬，边界不清，与皮肤稍有粘连，活动度查，局部皮肤

红肿，压痛明显，无波动感。入院 B 超提示左乳炎性包块。入

院诊断：左乳非哺乳期乳腺炎。患者入院后予“头孢西丁钠”

抗感染治疗，辅以“甲泼尼龙琥珀酸钠”对症治疗 9 天，拟于

2017 年 03 月 06 日全麻下行左乳区段切除术，术前 20 分钟予

0.9% 氯化钠注射液 + 注射用尖吻蝮蛇血凝酶 2U 静脉注射预防

术中出血。推注时间约 2 分钟，推注完成后 1 分钟左右，患者

突然出现呼吸困难、胸闷、呼之不应，立即予以吸氧、心电监

护，氧饱和度 100%，心率 122 次 /min，血压 90/50 mmHg。诊断：

过敏性休克。立即予地塞米松注射液 10mg 静脉注射，0.9% 氯

化钠注射液 250ml+ 雷尼替丁 100mg 静脉滴注，患者呼吸困难、

胸闷症状渐缓解，神智恢复，但转诉腹痛，但尚可忍受。自地

塞米松静脉注射 30 分钟后，患者症状完全消失，血压、心率

恢复正常。当日手术继续进行。

病例 2：患者，女性，23 岁，因“发现双乳肿块 2 年”

于 2017 年 03 月 07 日入院。入院查体：体温 36.7℃，心率 62/

min，呼吸 20 次 /min，血压 110/70 mmHg，心肺腹部未见明

显异常，双乳对称，右乳外上象限可触及数枚肿块，最大约

1.5×1.5×1.0cm 大小，质地韧，边界清，表面光滑，活动度

好，无压痛，左乳 4 点钟方向可触及 1.5×1.0×1.0cm 大小类

似肿块。入院 B 超提示：双乳多发结节。该患者有皮肤过敏病

史。入院诊断：双乳肿块。入院后完善相关检查，未见明显手

术禁忌症，拟于 2017 年 03 月 08 日在局麻下行双乳肿块麦默

通微创旋切术，术前 20 分钟予 0.9% 氯化钠注射液 + 注射用尖

吻蝮蛇血凝酶 2U 静脉注射预防术中出血。推注时间约 2 分钟，

推注完成时，患者大声呼喊胸闷，透气困难，表情恐惧，立即

予以吸氧、心电监护，氧饱和度 100%，心率 148 次 /min，血

压 82/48 mmHg。诊断：过敏性休克。立即予地塞米松注射液

10mg 静脉注射，0.9% 氯化钠注射液 250ml+ 雷尼替丁 100mg

静脉滴注，5 分钟后患者意识保持清楚，诉胸闷呼吸困难症状

消失，但腹痛较剧烈，心电监护显示心率 128 次 /min，血压

80/46 mmHg，予盐酸山莨菪碱注射液 10mg 肌注，盐酸肾上腺

素 0.5mg 皮下注射，继续心电监护、吸氧，15 分钟后出现全身

不自主肌肉震颤，予盐酸异丙嗪 25mg 肌注，症状渐缓解。自

地塞米松静脉注射 70 分钟后，患者症状完全消失，血压、心

率恢复正常。当日手术取消。

2　讨论
尖吻蝮蛇血凝酶是从尖吻蝮蛇蛇毒中分离提纯的凝血酶，

其分子量为 29300-29500Dalton，辅料为右旋糖酐 20，是目前

为止国内唯一完成全部氨基酸测序的单一组分蛇毒类止血药，

其仅裂解出纤维蛋白酶原的 A 肽片段，并以非共价交联的形式

聚合成易溶的纤维蛋白多聚体，促进血小板凝集，从而发挥凝

血作用 [1-2]。尖吻蝮蛇血凝酶仅在血液中有较高浓度，其消除

半衰期为 2.44-2.63h，不随给药剂量变化而变化，这与其主要

作用于血液系统而发挥其止血的药理作用相一致 [3]。其在体内

外均有良好的止血效果，它不激活 XIII 因子和 X 因子，不会

放大凝血瀑布反应和导致正常血管内血栓的形成，是一个安全

而又高效的止血药物。

近年来随着临床上尖吻蝮蛇血凝酶的广泛应用，其临床药

物不良反应也受到越来越多学者的重视。2015 年 6 月 15 日该

药第 2 次修改的说明书中记载的不良反应包括心悸、血压降低、

胸闷等全身过敏反应和皮肤瘙痒、皮疹、红斑等皮肤过敏反应，

过敏反应发生率不足十万分之一，非常罕见 [4-5]。此外，其不

良反应还涉及消化、循环、呼吸、神经、运动及其他器官或系

统，虽无死亡病例报道，但过敏性休克若抢救不及时，可危及

生命。文献报道其不良反应主要集中在过敏性休克 [6]，临床症

状主要表现为静脉注射尖吻蝮蛇血凝酶后 20min 内即出现呼吸

困难、胸闷、心率加快，血压下降等。还有文献报道，尖吻蝮

蛇血凝酶致支气管哮喘、喉头水肿的不良反应 [7]。过敏现象的

出现可能和下列原因有关：首先，虽然尖吻蝮蛇血凝酶单一组

分纯度达到 99%，但其本质上仍是一种动物源性蛋白酶类止血

药，属于异种蛋白，可以激发 I 型变态反应产生过敏现象。其次，

注射用尖吻蝮蛇血凝酶的辅料为右旋糖酐 20，而右旋糖酐本身

即具有完全的抗原性，可激发过敏反应 [8-9]。最后，溶媒的不同，

摘 要：目的  对尖吻蝮蛇血凝酶致过敏反应的 2 例严重不良反应进行分析。方法  收集 2 例不良反应的相关临床信息，
用回顾性分析探讨不良反应的原因、急救措施及护理配合，总结经验教训。结果  两例患者经及时抢救，均顺利康复，
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可能导致不良反应的出现，应严格按照药品说明书说明，将每

瓶用 1mL 注射用水溶解后静脉注射。

根据尖吻蝮蛇血凝酶的药品说明书，一旦产生过敏反应，

可按抗过敏方法处理，给予抗组胺药和 / 或糖皮质激素及对症

治疗。陈宏等报道，患女，26 岁，因左乳炎症性病变，术后给

予尖吻蝮蛇血凝酶 1U 静注，2 分钟后患者出现面部、双唇及

双眼球结膜水肿，全身出冷汗，四肢 冰冷，即予抗过敏对症治

疗，10 小时后上述症状完 全消退，术后第 3 天再次静注本品， 

1 分钟后出现气促，胸闷不适，视物模糊，全身出冷汗，即予

对症治疗，10 分钟后上述症状缓解 [10]。而我科发生的两例患

者过敏事件，在出现过敏性休克后，经过上述方法抢救均取得

满意疗效，但需要注意的是，两例患者均在休克症状缓解后出

现腹痛症状，这在药品不良反应里未曾提及，可能与肠系膜血

管痉挛、缺血再灌注损伤有关。

两例患者过敏性休克的抢救成功给临床工作带来一定的启

示：（1）应严格按照药品说明书，使用注射用水为溶媒，减

少溶媒内溶质对药品的干扰。（2）静脉注射时间不得少于 1 分钟，

不宜过快，避免高浓度药品刺激血管内膜产生不良反应。（3）

护士在静脉注射时，应注意匀速缓慢推注并密切注意患者的神

智状态和口唇面部皮肤粘膜颜色，适当与患者沟通，倾听患者

不适主诉，减少心理恐惧情绪的不良刺激。（4）密切观察患

者推注时和推注后 30 分钟内的反应，条件允许的情况下应有

专人看护。此两例患者自药物开始注射至出现过敏反应，时间

间隔大约为 2-3 分钟，因此建议在静脉注射该药后密切观察患

者病情变化，特别是注射结束后 5 分钟内患者反应。5. 当患者

发生过敏性休克时，立即实施快速而有效的抢救措施，急救物

品、药品准备充分，有条不紊地实施抢救工作及加强监护护理。
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疗效果显著，不仅能有效改善患者的临床症状，还能够加快其

意识清醒速度，值得在临床上进一步推广应用。
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物的联合使用进行对老年心力衰竭疾病的治疗，并获得了最佳

效果。本次研究，观察组的治疗有效率为 95.71%，对照组的有

效率为 75.71%，研究组的治疗有效率高于对照组的治疗有效

率，即研究组的治疗效果显著优于对照组，差异具有统计学意

义（P<0.05）。

综上所述，在常规血管扩张、抗心力衰竭、利尿剂等药物

治疗的基础上，对心力衰竭患者给予美托洛尔和厄贝沙坦氢氯

噻嗪两种药物的联合合理治疗，疗效更好，值得临床推广应用。
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