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中药注射剂是特定历史时期的创新产品，为中国的医药卫生事业做出了应有的贡献。随着科技的进

步，有些中药注射剂已经跟不上技术的发展，尤其安全性问题日益突出。针对这种情况，国家开始对中药注

射剂加强管理，对于中药注射剂的质量更加关注。

注射用丹参多酚酸是以酚酸类成分为活性成分制成的冻干粉针剂，用于中风病中经络瘀血阻络症的治

疗。是在新的《中药、天然药物注射剂基本技术要求》框架下批准上市的产品，于 2011年取得新药证书和生

产批件，能够代表中药注射剂的最新技术水平。上市后，针对质量标准提升、安全性提升、上市后临床研究

等方面开展了系列研究，并先后获得了国家科技重大专项十一五课题、十二五课题的支持，获得国家二级中

药保护品种证书，获得了天津市经济和信息化委员会技术创新优秀项目奖励，天津市科技重大专项与工程

等项目支持。注射用丹参多酚酸的研发及生产模式，可以作为中药现代化发展的一个成功典范，值得借鉴

和推广。

注射用丹参多酚酸具有以下优势：

1.工艺技术先进。采用聚酰胺色谱去除鞣制类物质，采用大孔吸附树脂进一步纯化，使得有效成分含量

高，杂质少。

2.药效及作用机制明确。进行了血脑屏障透过性研究、对脑血管病相对特异性研究、脑保护作用机制研

究、血管与神经再生及其机制研究等。

3.质量控制水平先进。将质量标志物（Q-marker）与

近红外光谱技术相结合，打造生产全过程在线监测系统，为质量可视化控制奠定了基础，保证内在质量

具有一致性。

《药物评价研究》杂志报道药物评价工作实践，推动药物评价方法研究，开展药物评价标准或技术探讨，

促进药物评价与研究水平的提高，为广大药物研究人员提供交流平台。自从进入中国科技核心期刊以来，

影响因子逐年提高（2017年核心影响因子 1.313），在中国药学类期刊中排名第 3位。此次推出注射用丹参多

酚酸专刊，旨在助力中药注射剂的再评价，为临床提供安全有效的好药。本专刊中收录的临床研究只是天

士力之骄公司研究的一部分，后续将开展更加深入和系统的临床安全性及有效性研究，敬请期待。
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