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中药注射剂安全性研究现状及对策
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【摘要】  本文总结了中药注射剂常见的不良反应表现，分析影响中药注射剂安全性的因素，并

对如何提高中药注射剂安全性提出了一些建议，为临床合理用药提供参考。 
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Situations and countermeasures about safety of traditional chinese medicine injections   
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【Abstract】 In this article, We summarised the common adverse reactions of TCM injections, and 

analyzed the reasons which influenced the safety of the TCM injections, and gave some suggestions  

how to improve the safety of the TCM injections and provide a reference for the clinic use of drugs.
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中药注射剂作为中医药现代化的产物，具

有药效迅速、作用强的特点，尤其在危重疾病

急救及感染性疾病、心脑血管疾病、恶性肿瘤

等疾病的治疗上具有明显的优势 [1]。近年来，

随着在临床上中药注射剂的广泛应用，有关中

药注射剂引起的毒性反应及过敏反应的报道屡

见不鲜。 

1    中药注射剂安全性报告

2006 年鱼腥草注射剂等 7 个品种被叫停 [2]。

2012 年 国 家 食 品 药 品 监 督 管 理 局 陆 续 发 布 公

告，警惕生脉注射液、香丹注射液、喜炎平注

射液和脉络宁注射液的严重过敏反应。2012 年

11 月 22 日，国家食品药品监督管理局发布公告，

拟淘汰柴辛感冒注射液、穿山龙注射液、肝净

注射液、肝欣泰注射液、乌头注射液等 11 种中

药注射剂。因其临床使用少、安全性及有效性

数据不充分、现有标准难以保证产品质量均一

性。因此，有必要通过强化中药注射剂质量标

准中的安全性检查项目，有效控制与中药注射

剂安全性有关的质量问题，确保临床用药的安

全性。

2   中药注射剂常见的不良反应

中药注射剂不良反应表现为症状和种类的

不可预知性、涉及系统和临床表现的多样性、

发生不良反应的广泛性 [3]。中药注射剂不良反

应常累及多系统、多器官，常见的不良反应有

过敏样反应、药物热、循环系统损害、血液与

造血系统损害、神经系统损害、呼吸系统损害、

肝损害等 [4]。

2.1    过敏样反应

主要表现为各种皮疹、过敏性休克、过敏

性哮喘、过敏性紫癜、血管性水肿等。对疏血

通注射液引发的 22 例不良反应报告统计显示，

出现过敏反应 15 例 (68.18%)，表现为皮疹、瘙

痒、发热、头痛等 [5]。对汕头市 2006-2011 年

636 例中药注射剂不良反应报告分析显示，出

现过敏反应的有 455 例 (70.54%)，表现为皮疹、

荨麻疹、过敏性休克、高热等 [6]。 

2.2   全身性损害

对 1012 例生脉注射液不良反应报告进行统

计显示，生脉注射液不良反应以全身性损害为

15



●        ●

�面提取.pdf   1   2013-6-18   14:53:14

临床药物治疗杂志 2013 年 9 月第 11 卷第 5 期 Clinical Medication Journal,Sept.2013,Vol.11,No.5  

主，发热伴全身性损害 388 例 (38. 34%)，皮肤

及附件损害 202 例 (19. 96%)，心血管系统一般

损害 113 例 (11. 17%) 等 [7]。有关香丹注射液病

例报告 2413 例，主要有全身性损害、呼吸系统

损害、心血管系统一般损害、中枢及外周神经

系统损害、皮肤及其附件损害 [8]。

3    影响中药注射剂不良反应的发生因素

3.1   药材因素

中药材因产地的不同、采摘时间的不同、

加工炮制及气候的差异，药物有效成分的含量

和毒性也不同。不同基源的同一药材之间差别

很大，如伞形科植物北柴胡和南柴胡所含有效

成分种类相似，但北柴胡所含皂苷类成分比例

稳定，而南柴胡皂苷含量低 [9]。白雪媛等 [10] 对

不同产地人参进行研究，发现总糖和还原糖含

量、可溶性多糖含量，不同产地存在一定差别。

中药的加工炮制国家尚没有统一的标准，也会

对中药注射剂的质量产生直接影响。因此，中

药注射剂不良反应的发生与中药材的质量有一

定关系。

3.2    制剂因素

3.2.1  中药注射剂的质控标准不完善   不同厂家

生产工艺不同，对于提取分离温度、时间、溶

剂用量、溶液浓度，提取次数、容器等工艺条

件无标准化要求，造成成分差异。如不同厂家、

不同批次的双黄连注射液，虽然检验都合格，

但绿原酸和黄芩苷的含量不同，存在着质量差

异，仍可能导致过敏反应发生 [11]。王蓉蓉等 [12]

用 MTT 法对不同来源灯盏花素注射液体外细胞

毒性研究显示，不同厂家生产的灯盏花素注射

液由于生产条件不同、处方不同等，其细胞毒

性存在较大的差别。

3.2.2  中药添加剂    在生产过程中为了提高有

效成分的溶解度、稳定性需加入渗透压调节剂、

pH 调节剂、助溶剂、稳定剂、抗氧剂等，这也

是发生药品不良反应的原因之一。如助溶剂吐

温 -80 可 引 起 RBL-2H3 细 胞 脱 颗 粒 释 放 炎 性

介质，RBL-2H3 细胞组胺的释放量与中药注射

剂中吐温 -80 的含量有关，中药注射剂中所含

的吐温 -80 可能与过敏反应的发生有关 [13]。

3.2.3  操作不规范    生产过程中因操作环境洁

净度不符合要求、操作不规范等，结果致使中

药注射剂可能带入异物、纤维等未被滤出的物

质，静脉注射时易引起刺激性炎症、抗原性刺

激反应、微血管阻塞等。

3.3   中药注射剂成分复杂

中药注射剂大多由复方组成，成分复杂，

种类繁多，药理活性也各不相同，这也造成了

其具有多靶点、多途径起效的作用特点，中药

注射剂中所含的某些成分就可能导致不良反应

的发生。苗明三等 [14] 研究表明，金银花中含有

绿原酸，口服通过消化道可转化成无致敏活性

的物质，但直接进入血液可能会产生不良反应；

黄芩小剂量可引起大水疱样药疹，肌内注射可

出现低热和周身酸痛；黄芩苷可引起发热，白

细胞计数骤降和过敏反应。另外，制剂中所含

的蛋白质、多肽、多糖、鞣质等大分子物质，

以及有效成分不稳定而形成的杂质，均可作为

抗原，导致过敏反应发生。

3.4   溶媒因素

中药注射剂中，可以用 5％葡萄糖注射液、

10％葡萄糖注射液、0.9％氯化钠注射液稀释 [15]。

有研究表明，中药注射剂与输液配伍后不溶性

微粒都有不同程度的增加，且随放置时间的延

长，微粒数增加超过《中国药典》规定，有的

甚至析出大量黄棕色条状或块状微粒 [16]。含有

离子成分的输液配伍后因盐析作用而产生大量

不溶性微粒，可能增加不良反应的发生率。

3.5    机体因素

患者的体质、病理状态、性别、年龄等的

不同，对药品作用的反应也不一样，所以，临

床反应也不同。儿童、老年人、孕妇及过敏体

质人群容易发生过敏反应。免疫缺陷的人免疫

功能低下，也易受抗原刺激而发生过敏反应。

在 586 例中药注射剂不良反应中，男性 293 例 

(53.42 ％）， 女 性 274 例 (46.58 ％ )， 男 性 患
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者 不 良 反 应 发 生 率 略 高 于 女 性； 其 中 60 岁 以

上 的 老 年 人 有 174 例 (29.69 ％ )， 发 生 的 概 率

最大 [17]。在细辛脑注射剂引起的 710 例严重不

良 反 应 病 例 报 告 中，14 岁 以 下 的 儿 童 患 者 有

466 例 (65.64%)，其中 6 岁以下儿童 387 例 [18]。

3.6    临床不合理用药

3.6.1  不能辨证论治  中药注射剂应在中医理论

指导下合理用药，要遵循辨证论治的原则。例

如清开灵注射液临床上应用于实热证、痰热证，

症见高热、上呼吸道感染、肺炎、急慢性肝炎、

脑血栓形成及脑出血等，而许多医生不经辨证，

凡是发热就开清开灵，硬搬西医理论势必会增

加中药注射剂不良反应的发生率 [19]。

3.6.2  药物间相互作用    中药注射剂成分多且

各组分之间的相互作用不清，与西药配伍不当

容易出现 pH 改变、色泽加深、沉淀等，而导致

不良反应发生。对河南省 133 例中药注射剂不

良反应报告统计显示，联合用药 46 例 (34.59%)，

其 中 2 药 联 用 33 例 (24.81%)，3 药 联 用 9 例

(6.77%)[20]。中西药合用使抗原性物质增加，如

复方丹参注射液不宜与低分子右旋糖酐注射液

混合静脉滴注。因为低分子右旋糖酐本身是一

种抗原，与丹参等形成络合物，二者共同作用

可导致过敏性休克或严重的过敏反应 [21]。

3.7    说明书不规范

中药说明书缺乏统一要求，书写不规范，

内容不完整。对中药注射剂说明书调查分析显

示，存在“药理作用” “不良反应”“注意事项”“药

物相互作用”“以中医理论描述的功能主治”

等项的不完整情况 [22]。

4  提高中药注射剂安全性的策略

4.1   加强中医与中药用药知识的学习和宣传

中医治疗疾病的特点是“辨证论治”。中

药注射剂应在中医理论指导下，根据“辨证”

定出治病法则、处方用药，而不应依照西医理论、

治病模式用药。要用中药注射剂，必须以中医

理论为指导，因此应大力推广中医与中药知识。

有不少人认为中药安全无毒，从而放松了警惕，

对中药注射剂出现的不良反应没有引起足够的

重视。所以，在用药过程中一旦发生不良反应，

应立即救治。

4.2   加强中药注射剂药效物质基础研究

中药注射剂生产每一个环节的质量控制，

都与中药药效物质基础有密切的关系。中药注

射剂成分复杂，药效物质基础不明确。可运用

药代动力学研究、血清药理学和血清药物化学

研究、基因组学和蛋白质组学研究相结合的方

法，开展中药注射剂安全性研究，追踪在制剂

过程及体内过程中，其化学成分的种类、数量、

分布及作用趋向的变化，使中药药效与中药成

分协调一致，从而研制出疗效好、毒副作用小、

使用安全的中药注射剂。

4.3   加强中药质量标准研究

质量的可控性差是不良反应发生的潜在因

素。首先从源头上保证中药材质量。药材好，

药 才 好。 在 生 产 过 程 中， 应 遵 循 中 药 种 植 质

量管理规范（GAP）和中药生产质量管理规范

（GMP）原则，通过控制药材采购，重视质量

检验，尤其是对蛋白质、鞣质、树脂等致敏成

分检查项标准的研究；其次，提高中药制剂质量，

推广中药指纹图谱，完善制剂标准，加强市场

监管力度，以保证中药注射剂的质量稳定均一。

4.4   严格进行安全性检查

中药注射剂安全性检查包括致热原（或细

菌内毒素）、异常毒性物质、降压物质、过敏

反应物质、溶血与凝聚物质等 [23]。要根据处方、

工艺、用法及用量等设定相应的检查项目并进

行严格检查。

4.5   提倡进行过敏试验

用药前要进行过敏试验，尤其是对过敏体

质患者及特殊人群，如儿童、孕妇、老人等的

用药更应慎重。严格控制静脉输注的滴速，严

密进行用药期间的观察。首次用药时应注意观

察患者，一旦出现异常症状，立即停药并及时

给予救治。
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4.6   促进临床合理用药

文献报道有严重不良反应的配伍应禁用，

尽量减少联合用药的品种。严格按照药品说明

书规定的输液配伍，按推荐的剂量使用。尽量

避免不必要的合并用药，尤其是中药、化学药

注射剂合用时更应慎重 [24]。

4.7   中药注射剂上市后再评价

要国家应尽快完善药品上市后再评价体系，

对中药注射剂进行再评价；因上市时间短，中

药注射剂有很多不良反应还没有被完全发现，

应注意长期观察中药注射剂不良反应。要用最

新的中医药技术成果，从安全性、有效性、药

物组成、生产工艺、质量标准等各个环节对已

批准上市的中药注射剂进行科学评估，每个厂

家也应该对自己生产的产品进行再评价 [25]。

总之，对于目前存在的中药注射剂的安全

性问题，要正确认识，不可恐慌，不可盲目禁

用中药注射剂。企业应加强生产质量控制，积

极开展药品上市后研究。要通过再评价体系，

及时发布有关信息，对临床用药风险大，疗效

不确切的品种，应停止生产和流通。实现从药

品研发、生产到使用各个环节严格把守质量关，

提高中药注射剂质量，有效控制引起不良反应

的杂质，将用药风险降到最低，使其更好地为

人类服务。随着科技发展、制剂质量和检测手

段的提高，中药注射剂会实现“安全、有效”

的控制。
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