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近年来，越来越多的中药注射剂应用于临床，

它改变了传统的给药方式，克服了起效迟、作用

慢、生物利用度低等诸多不足，在临床上、尤其

是在抢救危急重症的过程中，发挥着其他中药剂

型难以替代的独特作用。但随着其广泛的应用，

中药注射剂引起的不良反应也逐年增多。人们对

中药注射剂安全性等方面提出了质疑，是全部弃

之不用还是科学对待是急待斟酌和思考的问题。

墨 中药注射剂的品种’，j。+L-：j0 1。i。：。：j+j。1，．∥!筵
当前，我国临床上常用的中药注射剂覆盖临

床各个方面，用于抗菌、抗病毒、抗恶性肿瘤、

心脑血管系统、免疫功能调节等。主要有以下几

类。

1．1 活血类中药注射剂

主要包括丹参注射剂、复方丹参注射液、丹

香冠心注射液、红花注射液、丹红注射液、血栓

通注射剂、血塞通注射剂、路路通注射液、灯盏

花素注射剂、灯盏细辛注射液、疏血通注射液、

冠心宁注射液、苦碟子注射液、脉络宁注射液、

毛冬青注射液等。

1．2清热类中药注射剂

主要包括柴胡注射液、射干抗病毒注射液、

野菊花注射液、板蓝根注射液、复方大青叶注射

液、清热解毒注射液、复方蒲公英注射液、桑姜

感冒注射液、穿心莲注射液、双黄连注射剂、痰

热清注射液、白花蛇舌草注射液、鱼腥草注射液、

鱼金注射液、银黄注射液、清开灵注射剂、热可

平注射液、醒脑静注射液、田基黄注射液、黄藤

素注射液、肝欣泰注射液、肝炎灵注射液、岩黄

连注射液、清肝注射液、苦黄注射液、茵栀黄注
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射液、舒肝宁注射液、土贝母皂苷注射液、喜炎

平注射液、莲必治注射液、热毒宁注射液、抗腮

腺炎注射液、退热解毒注射液等。

1．3补益类中药注射剂

主要包括参麦注射液、生脉注射液、黄芪注

射液、参芪扶正注射液、人参糖肽注射液、人参

茎叶总皂苷注射液、注射用黄芪多糖、参附注射

液、鹿茸精注射液、薄芝茵注射液、注射用脑新

康、肾康注射液等。

1．4抗肿瘤类中药注射剂

主要包括乳腺康注射液、康艾注射液、康莱

特注射液、消癌平注射液、蟾酥注射液、华蟾素

注射液、艾迪注射液、复方苦参注射液、鸭胆子

油乳注射液、猪苓多糖注射液、得力生注射液、

乌头注射液、痛可宁注射液等。

1．5抗风湿类中药注射剂

主要包括雪莲注射液、穿山龙注射液、野木

瓜注射液、红茴香注射液、正清风痛宁注射液、

伊痛舒注射液、复方风湿宁注射液、当归寄生注

射液、鸡矢藤注射液、丁公腾注射液、足师麻注

射液、雪上一支蒿总碱注射液、秦艽素注射液、

威灵仙注射液、山豆根总碱注射液、寻骨风注射

液等。

1．6其他中药注射剂

如刺五加注射液、瓜蒌皮注射液、羚羊角注

射液、补骨脂注射液、复方麝香注射液、复方当

归注射液、益母草注射液、喘可治注射液、止喘

灵注射液、复方半边莲注射液、消痔灵注射液等。

耋引起中药注射剂不良反应的主要原因 ，。稻

2．1药物因素
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2．1．1 中药材质量不稳定 中药材因产地不同，

其当地土壤、气候、生长环境亦不同，以及采摘

时间不同，其药材的有效成分含量就不尽相同，

不同基源的同一药材之间差别很大，如金银花的

来源可达4种，各品种的性状和成分相差很大。

再加上中药的加工炮制国家尚没有统一的标准，

也就直接影响到中药注射剂的质量。

2．1．2 中药的成分复杂 中药注射剂大多由复方

组成，其中成分十分复杂且有效成分尚不清楚，从

技术上很难清楚地辨认，工艺上也难以提纯，制备

过程中混杂的微量不纯成分，存放过程中发生的变

化，使用过程中与常用输液配伍致不溶性微粒增加

等因素均有可能导致不良反应的发生。药液中某些

杂质作为半抗原物质，更易与血浆蛋白结合形成为

高致敏原，诱发严重不良反应的发生。注射剂中的

动植物蛋白、鞣质等也极易引起过敏反应。由于注

射液中的微粒不能在体内代谢，故可出现肉芽肿、

肺水肿、静脉炎、血栓、组织坏死、过敏、热原和

肿瘤样反应。另外，制剂中的添加剂、增溶剂、稳

定剂等均能引起过敏反应。

2．1．3 中药注射剂的质控标准不完善 由于中药

注射剂的特殊性，在制备工艺上质量很难控制，

也缺乏统一的质量控制标准。即使是同一品种，

各个厂家生产出来的产品质量也参差不齐。

2．1．4 生产工艺落后 企业不重视注射剂的工

艺、质量的深入研究，各企业间只注重现有产品

的仿制和改剂型，有的只适合制成水针剂的品种，

却改成了冻干粉针剂。其效果当然不如水针剂好。

有的中药注射剂只适合肌注，却被改为静脉注射。

工艺条件不一致导致同品种不同厂家不良反应差

异：由于中药注射剂生产工艺的粗放化，对于提

取分离温度、时间、溶剂用量、溶液浓度、提取

次数、滤材、滤液、容器等工艺条件未做标准化

要求，同一品种不同厂家工艺不尽相同。造成的

成分变化千差万别，导致其临床上不良反应也有

显著差异。

2．2 医源因素
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2．2．1 使用方法不当 临床医生不按照中医理论

指导使用，也是导致不良反应增多的原因。“发烧

用清开灵针，感染用双黄连粉针”，已经是某些中

医和西医不成文的法则。这相当于将中医的热证

与西医的感染性炎症划等号。但在临床上，这个

等号并不完全成立，套用化学药研究模式的中药

药理作用与客观层次的中药功能是有区别的。中

药注射剂是改变了传统中药剂型以提高疗效的新

剂型，但仍要以中医药理论为指导。

2．2．2 与西药注射剂的不合理配伍 由于临床缺

少中药注射剂与西药注射剂配伍的知识和经验，

配伍应用不合理时会发生一些不良反应和输液反

应。中、西药注射剂配伍应用后易发生的问题有：

①pH值改变引起的变化。中药注射剂成分复杂，

pH值过高或过低均能使某些成分的溶解度降低或

溶胶状态被破坏而析出沉淀，如生物碱、皂苷、

氨基酸等成分也可能因pH值的改变发生氧化、

水解、缩合等反应，出现浑浊、沉淀、变色或产

生气泡等现象。②某些中药注射剂含有抗原性物

质。中药注射剂中有些成分如蛋白质、生物大分

子等具有抗原性或半抗原性，在与其他药物相互

作用后或在它们代谢过程中，也可产生抗原性物

质。这些物质与机体作用后就可能引起过敏反应，

严重者町危及生命。③热原量的叠加。各种中药

注射液中均存在一定量的热原，中药注射剂用量

一般较大，在与其他西药注射剂或输液配伍后，

易造成热原量的叠加超过药典规定的限量。

2．2．3 给药途径不当 如柴胡注射液为肌内注射

药品，而在使用时有些人未能注意给药途径，盲

目认为注射液均可以静脉给药，造成不良后果。

2．2．4 超量使用 一些医生在使用中药注射剂

时，超出说明书规定的最大用量。张惠霞等在

3414例中药注射剂不良反应分析中报道，超剂量

用药者为730例，占总数的21．38％。其中儿童为

268例，占儿童总数的39．76％。由此可见，超剂

量用药可加大不良反应发生概率u1。

2．2．5不适当联合用药3414例中药注射剂不良

  



反应中，2种以上药品联合用药发生不良反应的

有1762例，占51．6l％。其中1例为5种中药注

射剂联合使用。中药注射剂本身多为组方配伍，

其单味组方含有的成分已十分复杂，与其他注射

剂联合使用，可能增加毒性，使不良反应的发生

率增加⋯。

2．3 患者因素

不同个体由于遗传基因、体内代谢酶、免疫

系统及健康状况等差异，对药物反应也不尽相同。

如过敏体质者使用中药注射剂时易发生各种过敏

反应，用药时空腹，饥饿、精神紧张、过度疲倦

也易发生不良反应一o。

3几点建议 ．：，

3．1 提高产品质量加强监管力度

3．1．1稳定中药材质量生产厂家可建立自己的

生产基地，药材的产地固定到县、乡以下行政区

域，在种植、采摘等方面按照国家《中药材生产

质量管理规范》(GAP)进行，以便控制药材质

量。

3．1．2改进工艺和技术 建议中药注射剂生产企

业应用现代科学技术及新工艺、新辅料、新设备，

使中药注射剂规范化、标准化、科学化、可控化，

保证批次间质量稳定一致。

3．1．3完善中药注射剂的质量标准 由于受原料

产地、气候及制剂工艺的影响，中药注射剂所含

成分差异较大，仅针对中药的某个有效成分或指

标成分进行定性、定量分析，并不能有效控制中

药注射制剂的质量。目前，指纹图谱已成为国际

公认的控制中药质量的最有效手段，代替原来以

主要药理成分含量作为质量控制标准的办法，以

保证中药注射剂的质量，减少不良反应的发生。

3．1．4加强管理药监部门应严格按中药注射剂

技术要求审批，加大监测力度，对中药注射剂原

料、标准、检测、加工过程、储存和使用各个方

面严格把关，使中药注射剂的质量得到保证。

3．1．5 对上市后的中药注射剂再评价。

3．2合理使用中药注射剂
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3．2．1 药物合用恰当，重视配伍禁忌 由于中药

成分复杂，针剂的研制和应用时间相对较短，至

今中药注射剂与其他药物的配伍的科研尚空白，

因此应严格遵守药品说明书，尽量单独使用，不

宜与其他药物在同一容器中混合使用。医院应设

置静脉药物配置中心，药师着重加强对中药注射

剂与西药注射剂配伍医嘱的审核，通过药师对输

液医嘱的督导，减少输液中的不合理用药，进一

步保证患者的输液安全。在配液时应注意药液的

配制顺序、加药方法，尤其是粉针应注意先将药

物充分溶解后，再加入输液中。中药注射剂尽量

不要与其他药物配伍使用，以减少不良反应发生。

在两种药物之间输一些液体，如葡萄糖、氯化钠

注射液等，隔开两种药物，防止两种药物在血液

中混合发生化学反应，从而避免不良反应发生。

3．2．2遵循中医用药规律，辨证用药辨证论治

是中医药理论的精华，中药注射剂是根据中医理

论组方及精确的工艺提取而生产的，所以，应用

中成药应该以中医理论为指导，尤其应按辨证施

治用药的原则，严格区别中医药学中的功效与西

药的药理作用的概念，严格区分中医药学中主治

与西医适应证的概念，不能简单地按药品说明，

不经辨证，盲目用药。使用中药时应注意异病同

证或同病异证等情况，只有对症用药，才能做到

中药注射剂的合理应用。

3．2．3掌握用法用量，避免加大浓度 中药注射

剂说明书上大多注明使用该药时需要加一定液体

量稀释方可应用，按照说明书执行是比较安全的，

而超出用药浓度则易出现不良反应。

3．2．4严格控制滴注速度，避免过快过慢 中药

注射剂滴注过快，会导致药物局部浓度过高，可

使不溶性颗粒在毛细管内聚积、堵塞而导致头晕、

疼痛、刺激性皮炎等；滴注过慢，中药注射剂容

易发生水解、氧化、变色、pH值改变而导致不良

反应的发生。

3．2．5遵守用药说明，注意给药途径 应严格遵

守药物的使用说明，有些药物只适宜肌内注射，
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医生就不应给患者静脉注射。

3．2．6坚持中病即止，防止长期用药 中药注射

剂试验疗程大都较短，长期使用也会有不同程度

的不良反应，且用药时间过长时易使药物在体内

蓄积而引起中毒或者产生药物依赖性。

3．2．7注意体质因素，细查过敏反应 患者因年

龄、性别、体质不同存在着个体差异，尽管正确

使用了中药注射剂，在某个个体也会产生不良反

应。在临床中使用中药注射剂时应密切观察患者

的反应，以确保用药安全。

中药注射剂是现代中药剂型的发展方向之一。

中药注射剂的优点在于药效迅速，作用可靠，生

物利用度高，更适于抢救危重病症之用，是中医

治疗急症必不可少的剂型。我们只要改进工艺、

提高质量监控水平、临床合理用药就可避免或减

少中药注射剂在临床中不良反应的发生。随着科

技的进步、产品质量的提高、使用经验的丰富，

中药注射剂将会为人类的健康起到应有的作用。
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目前我国已形成中医、西医两大医疗体系并

存的状况。由于中医药在临床上的良好治疗效果，

中药不仅中医医师在使用，而且西医医师也在使

用，这种状况不仅在我国存在，而且在世界范围

内也有逐渐扩大的趋势。在我国中药与西药联用

的情况几乎涵盖了临床治疗的各个领域。合理的

中西药联用能取得良好的治疗效果，并已有大量

的临床研究报告发表。但不合理联用非但达不到

治疗目的，还可能造成不良后果。因此重视中药

与西药联合应用问题，充分发挥中西药合理配伍

的优势，避免不合理的中西药配伍，对于提高疗

效、降低毒副作用、正确评价中药的安全性，具

有重要的意义。本文通过对中西药联合应用的现

状以及对文献资料的调查与分析，主要从以下4

个方面进行讨论。①中成药中含有西药成分的状

况调查；②临床上中药与西药联合应用情况以及
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可能出现的问题；③在中药制剂或保健品种非法

加人西药的现状与危害；④中药与西药联合应用

需要注意的问题。旨在提醒临床医生重视中西药

联合使用问题，安全合理用药。

l 中成药中合法添加西药的情况分析

按我国现行的药品审评体系以及药品标准，

经过研究并通过审批得到批准文号的中成药中，

有些也含有西药成分。我们对我国2000版药典及

中药部颁标准1～20册中收载的有关含有西药的

中成药的情况进行了收集整理。含西药的中成药

有200余种，其中所含的西药主要有8大类：①

治疗糖尿病的中药中含有格列本脲；②解热药及

治疗感冒的中药中含有西药解热镇痛药、抗过敏

药、抗病毒药等；③止咳平喘中药中含有麻黄碱、

氯化铵、克仑特罗等；④降压药中含有氢氯噻嗪、

盐酸可乐定、芦丁；⑤治疗消化系统疾病的中药

  


