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摘 � 要:随着中药注射剂在临床上的广泛使用, 其安全性问题已经成为近年来国内外关注的焦点。总结了近年来

关于中药注射剂安全性问题的相关文献,总结并提出了� 用好药, 好好用药�的新观点,为中药注射剂安全性评价工

作的推广提供新的思路和方法。
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� � 中药注射剂作为中医药现代化的产物, 具有起效快、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。然而, 近

年来随着中药注射剂在临床上的广泛使用,不良反应病例报

道逐年增多,安全性问题越来越突出, 给患者的身心健康和

生命安全带来了重大隐患,在社会上造成了极大反响, 甚至

诱发了人们对中医药的信任危机,中医药事业的生存和发展

受到前所未有的威胁。因此,解决中药注射剂的安全性问题

极为迫切[1]。

中药注射剂的安全性问题涉及到许多方面,相关文献报

道亦非常多,主要集中在以下几个方面: 中药材质量可控性、

制剂组方合理性、制备工艺先进性、产品质量稳定性、临床使

用科学性、说明书表述规范性等[ 2]。对于如何保障中药注射

剂的安全性,笔者提出以下观点:抓好源头, 守住末关, 即所

谓的� 用好药, 好好用药�。

1 � � 用好药�

所谓� 用好药�是指临床上应当使用合法企业选用道地

药材,遵古炮制, 严格按照质量标准生产,并经权威实验室及

临床应用验证和由国家主管部门批准, 生产安全有效、可控

性高的中药注射剂。

1. 1 � 科学筛选中药注射剂品种及其组方, 重点扶持疗效确

切的中药注射剂: 中药注射剂在临床上与传统给药方式相

比,无论是肌肉注射, 还是静脉滴注 ,都显示出释药速率快、

达峰时间短、吸收效率高、生物利用度好的特点。它是传统

中医药理论与现代科学技术结合的产物,有着其他剂型无可

替代的优势,已经成为中医应急治疗和疑难病症辅助治疗中

不可缺少的主要剂型,且在临床上得到了广泛使用。同时其

高回报的特点受到众多企业的青睐, 所以无论条件如何, 许

多企业纷纷上马中药注射剂,甚至一些企业为了提高产品的

市场占有率,追求更大利润, 不懈努力将其产品做成注射剂、

冻干粉等。但是,这样做的必要性、可行性亟待进一步讨论。

作为药品监督管理部门,首先对中药注射剂应持肯定、谨慎、

科学的态度。应针对同类适应症的不同品种进行再评价[3] ,

筛选出疗效确切、使用安全的品种; 同时对其剂型的必要性

进行科学论证, 坚持剂型是为疗效服务的观点,坚持� 能口服

不注射、能肌注不静滴�的原则, 对产品剂型进行把关。对于

遴选出的优秀品种, 国家要加大支持力度, 加强该品种的基

础科研、药理药效及临床安全性的深入研究,做到有的放矢;

从而自然淘汰一些劣势品种, 使中药注射剂逐步走上规范的

可持续发展之路。

1. 2� 实行严格的 GAP 管理、建立药材基地, 确保药材的基

源品质和道地性: 中药材 (饮片)作为中药注射剂生产的原

料, 其质量是中药注射剂安全的前提。如果源头质量不可

控, 就很难保证中间体和终产品的质量, 安全隐患极大。而

药材质量常常受到产地、环境条件、加工炮制方法、储存条

件、运输过程以及农药残留、外源性污染等多方面的影响, 容

易造成质量不稳定。所以, 生产中药注射剂的所有药材 (饮

片)除应实行严格的 GAP 管理, 保证药品基原品质外, 还要

不断完善质量标准, 运用现代仪器与各种分析手段通过有效

成分(指标成分)的测定、指纹图谱、农药残留及有害元素限

量控制等手段, 力求从源头上保证中药注射剂的质量基础。

1. 3� 中药注射剂生产厂家资质的认定: 提高行业准入门槛,

去糙取精, 促进中药注射剂健康发展。对于中药注射剂生产

应实行严格的准入制度, 提高申请中药注射剂行可的门槛, 控

制一药多家生产的现象。相同品种的不同厂家由于制备工艺

的差异,导致产品内在质量也不尽相同, 如香丹注射液共有

169个批准文号, 鱼腥草注射液共有 196个批准文号。此种现

象促进一些企业为了提高产品的市场占有率,追逐更大利润,

偷工减料, 降低成本,从而导致生产环境洁净度不符合要求、

操作不规范等,给中药注射剂的安全带来很大的隐患。

2 � � 好好用药�

从源头上保证生产出质量合格、品质稳定的中药注射

剂, 作为中药注射剂的使用环节, 应从� 好好用药�下功夫。

所谓� 好好用药�是指在详尽说明书的指导下, 经有资质的临

床医师通过辨证施治 ,正确、合理、有效地使用中药注射剂,

为广大患者服务。
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中药注射剂临床的安全使用无疑是中药注射剂安全性

评价中最后一道防线,也是最关键的环节。临床大夫作为中

药注射剂的直接实施者, 其能否正确、合理使用中药注射剂

显得尤为重要。

2. 1 � 中药注射剂说明书应进一步完善、规范化:药品说明书

不仅指导临床合理用药, 是具有法律效应的文件, 它更应起

到药物警戒的作用[4]。

首先,建议使用中医、西医两种医学术语对中药注射剂

药品说明书内容进行规范化表述,对其适应症、禁忌症、注意

事项等逐一说明,以利于临床医师合理使用中药注射剂。中

药注射剂作为中医药现代化的产物,无疑应在中医药理论指

导下用于临床,但我国目前从事临床工作的医师以西医专业

居多,他们对于中医术语的理解存在一定的偏颇, 这就导致

很多西医大夫在不能安全把握中药注射剂本身适应症、禁忌

症的情况下,却将其大量用于临床, 从而导致不同程度上的

滥用及中药不良事件的发生。其次,应进一步完善中药注射

剂说明书内容。药品监督管理部门和生产企业应当及时对

已上市的中药注射剂的疗效和安全性进行再评估,加强对药

品说明书内容的审核,按照�中药、天然药物处方药说明书撰

写指导原则�及时完善和修正说明书的项目和内容, 在用法

用量项下强调安全剂量范围和疗程, 特别要关注特殊人群

(如孕妇、婴幼儿等)用药范围, 慎用�遵医嘱�标示,保证说明

书的科学性和严谨性,使其在指导临床合理用药的同时也能

起到药物安全警戒的作用。

2. 2 � 临床医师中药注射剂处方权的认定及其规范化培训和

继续教育:随着临床医学的不断进步, 治疗方法的不断拓展,

中西医结合已经成为临床上一种很重要的治疗手段, 而且长

期的临床实践证明其在疾病治疗中确实安全有效。因此要

求临床医师必须既懂西医又懂中医, 才能够很好地运用� 辨

证施治�原则, 为广大患者服务。所以,临床医师作为中药注

射剂的直接实施者,其中药注射剂处方权的认定应该建立严

格的考核指标与制度,需具有相当资质的临床医师才能开具

中药注射剂,从而确保中药注射剂临床的安全使用。

医学进步、知识更新, 临床医师处方权认定后的规范化

培训和继续教育也相当重要。我国的住院医师规范化培训

制度正在积极地运行当中,过去对于临床医师强调的是临床

技能、知识的规范化培训和继续教育, 往往忽视了药品使用

的合理性和安全性教育,尤其缺乏对于中药药理安全使用方

面的教育。而在日本,较早地认识到了临床医师在中药安全

性监测中的重要性[5] ,鼓励执业医师、药师学习使用汉方药

(即中药)知识,如规定执业药师 4 年内必须到药师研修会研

修 60 学时,其中有汉方药知识讲座;许多医药院校均设有或

准确开设汉方医药课程供学生选修[ 6]。如果借鉴日本的成

功经验,在住院医师规范化培训计划中有重点、有意识地加

入中药基本知识的讲座, 如遵循� 辨证施治�原则、注意中药

配伍及中西药合并用药禁忌等。相信通过这样的手段可以

加强临床医师关于中药注射剂合理应用的理论基础, 有效提

高中药注射剂的安全性意识。

2. 3� 借鉴抗生素、生物制品多年来研发及临床使用的成功

经验, 建立探讨中药注射剂在临床使用之前进行生物检定的

可行性: 中药注射剂本身成分复杂, 处方中每一药味就是一

� 复方� [ 7]。在目前还不能从化学角度搞清楚其有效成分及

可能致敏物质的情况下,若能在临床使用之前, 运用适当的

生物药理模型, 对每批生产的中药注射剂进行生物检定, 从

生物学的角度确保中药注射剂工艺稳定性和成品安全性显

得切实可行。

目前普遍应用 T LC、HPLC、GC 等化学鉴定手段对有效

成分(指标成分)进行鉴别、定量测定以及指纹图谱等控制,

但是这些都不能够准确地把临床疗效及临床致敏现象和所

测定的化学成分相关联。因此, 在未能搞清中药注射剂在临

床中病理生理反应的物质基础之前, 先用一能够反映整体病

理生理现象的生物药理模型来评价中药注射剂的疗效及安

全性不失为一种有效的控制手段。举个简单例子 ,在临床上

广泛应用的复方丹参注射液由于不同厂家生产工艺的差异,

甚至同一厂家不同批次产品由于原料差异等因素 ,导致其对

经典血栓模型表现出的药理毒理效应大相径庭。这一现象

说明, 对于成分复杂的中药注射剂单纯运用化学手段并不能

保证其在临床上的生物安全性与� 质量稳定性�。所以在现

阶段, 中药注射剂在出厂或临床使用之前, 如果采用适当的

生物药理模型对每批中药注射液的疗效及生物安全性进行

评价, 可以有效降低其在临床使用过程中的风险, 提高疗效。

当然, 这是一项复杂的系统工程, 不仅需投入很大的人力物

力, 而且需要多学科的交叉与相互合作。

3 � 结语

中药注射剂的安全问题是关系到人民健康与生命安全

的大事。笔者从� 好好用药�的角度提出了新思路与新见解。

有理由相信, 如果做到� 用好药, 好好用药�, 定能解决中药注

射剂安全性的问题。
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