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中药注射剂不良反应原因分析及对策 
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摘  要：通过回顾近年来中药注射剂不良反应的相关文献，主要从药物自身因素、生产过程中存在的问题、临床应用中的问

题等方面分析中药注射剂临床不良反应事件发生的原因，提出严格规范药品质量的监控，建立统一的质量标准；坚持辨证用

药，注意药物的配伍；控制用药剂型及剂量等方面减少中药注射剂不良反应。 
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Cause analysis on adverse reaction of Chinese materia medica injection 
and countermeasures 
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University of China,Beijing 100081, China 

Abstract: Through the review on the adverse drug reaction (ADR) relevant reports of Chinese materia medica injection (CMMI) in 
recent years, we found that the major factors led to the ADR are as follows: ，the herbs or medicines of themselves the problems 
appeared during the production process, and the factors appeared in clinical application. Therefore, we put forward the following 
suggestions: Establishing a unified standard for the medicine quality and strengthen the monitoring of it; Insisting on the utilization of 
different medicines according to various syndrome, paying attention to the compatibility of the drugs during the clinical application, 
and choosing the proper dosage of the drug and dosage form. Various links should be standardized in clinical application of CMMI so 
as to achieve the aim of clinical treatment. 
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近年来随着中药注射剂产品种类越来越多，使

用的范围也越来越广，使用频率越来越高，中药注

射剂已成为我国中医药事业走向现代化的一个标志

性成果。但随着大范围的广泛使用，中药注射剂不

良反应事件发生率也逐渐上升。如何在充分发挥其

疗效的前提下，尽量减少不良反应事件的发生，已

成为中药现代化亟待解决的关键性问题之一，本文

就此进行相关文献综述，并提出相应的解决对策，

以期为中药注射剂的规范化应用提供科学依据。 
1  中药注射剂 

中药注射剂指以中医理论为指导采用现代药剂

学技术和方法，从中药、天然药物的单方或复方中

提取有效物质制成的溶液、混悬液或临用前配成溶

液的灭菌粉末，可供注入人体内。其种类包括肌内、

穴位、静脉注射和静脉滴注使用的灭菌制剂，以及

供临床用前配置的无菌粉末或浓溶液[1-2]。根据中药

注射剂的功能，将其区分为清热类、补益类、活血

类、抗肿瘤类、祛风类等[3]。 
中药注射剂始于 20 世纪 50 年代，是基于长期

临床验证的传统中药的一个创新剂型，是中国特有

的药品。中药注射剂作为一种现代中药新剂型，具

有起效迅速、疗效确切、作用可靠、剂量更准确、

生物利用度高、可使某些药物发挥定向或定位给药

的优点等[4]。在临床上，尤其是在抢救危急重症病 
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例的过程中，发挥着其他中药剂型难以代替的独特

作用，而且具有中医药辨证论治的优势。 

2  中药注射剂的不良反应 
2.1  定义 

中药注射剂导致的药物不良反应（adverse drug 
reaction，ADR）[5]，根据世界卫生组织国际药物监

测合作中心的定义，是指正常剂量的药物用于预防、

诊断、治疗疾病或调节生理机能时出现的有害的和

与用药目的无关的反应，一般是不可预测性的。中

药注射剂引起的不良事件（adverse even，AE）是

临床试验受试者接受一种药品后出现的不良医学事

件，不一定与所用药物有因果关系[6]。 
2.2  不良反应表现 

研究发现中药注射剂在临床用药中引起不良反

应的时间 快为用药后 20 s， 慢为停药后 3 周。

临床用药中药注射剂不良反应常涉及多系统、多器

官。在临床使用时中药注射剂的不良反应主要有以

下几个方面[7]： 
心血管系统损害，如心律不齐、心动过缓、心

功能衰竭、休克、血压恶性变化、冠状动脉粥样硬

化、静脉炎、房室传导阻滞、心绞痛等症状。 
血液系统损害，如白细胞减少、紫癜、再生障

碍性贫血、弥漫性血管内凝血、粒细胞减少、多脏

器出血等症状。 
呼吸系统损害，如哮喘、呼吸抑制、急性肺水

肿等症状。 
消化系统损害，如肝功能异常、消化道出血、

腹泻、呕吐。 
皮肤黏膜损害，如皮疹、疮型表皮、松懈型药

疹、口腔溃疡。 
神经系统损害，如头痛、幻觉、锥体外系反应、

末梢神经炎、抽搐、肌肉震颤、剥脱型皮炎、球结

膜出血。 
中药注射剂的药物不良反应有以下特点：药物

不良反应的多发性、普遍性和不可预知性，药物不

良反应表现的多样性，不良反应药物种类的不确定

性以及药物不同批次之间的差异性[8]。 
3  中药注射剂造成不良反应的常见原因 
3.1  药物方面因素 
3.1.1  药材因素  中药注射剂的制备原料常常是市

场采购而来，由于受药物产地、采收季节、采收过

程、炮制加工工艺等因素的影响，其化学成分差异

较大，在生产使用时易造成不同批次之间药物质量

的差异性， 终影响中药注射剂内在质量的稳定

性[9]。并且中药注射剂是从植物药、动物药和矿物

药中提取有效成分制成，含蛋白质、鞣质、树脂、

淀粉等多种物质，成分非常复杂，因此出现药物不

良反应的可能性也较高[10]。 
3.1.2  药物质量标准不完善  资料显示，当前我国

的药物质量标准还存在较大的缺陷，中药注射剂质

量标准不完善。如药物有效成分不明确，很多药物

在制备时使用的标准较为落后。另外，现有的《中

国药典》质量控制标准及新药申报时往往是以一个

或几个有效成分为控制标准，而中药注射剂成分复

杂，任何一个单一的成分都很难准确、全面地评价

中药质量。进而对中药注射剂的质量进行评价时标

准更加难以界定[11]。 
3.1.3  制备工艺落后  对中药注射剂制备工艺的调

查研究发现，我国目前中药注射剂的制备工艺主要

有以下几种：提取有效部位、提取有效成分、水提

醇沉、水蒸气蒸馏法、醇提水沉等。但在实际操作

中大部分药品的制备多数采用的都是水提醇沉法。

制备工艺较简单粗放，并且无统一的质量标准，药

物产品批次之间的稳定性差，这在某种程度上又加

大了不良反应的发生可能性[6]。 
3.1.4  药品储藏  由于中药注射剂成分复杂，提取

工艺水平有限，造成某些中药注射剂性质不稳定，

在贮藏过程中会产生混浊、甚至沉淀的现象。医护

人员在取药用药时，若不注意观察，直接给患者输

入，极易引起不良反应事件的发生[12]。 
3.2  患者体质因素   

中药注射剂在临床应用时，医护人员有时会忽

略患者年龄、体质等自身因素的影响。调查显示，

由于个体差异，如患者年老体弱、心肺功能差、抵

抗力差等，药物不良反应的发生率更高，且往往较

严重。并且有其他过敏病史的患者，药物过敏的发

生率比无其他过敏史者高 4～10 倍，因此医师在用

药时一定要仔细询问，慎重使用[13]。 
3.3  医护用药方面的原因 
3.3.1  未辨证施治  中医治病讲究辨证论治，采用

现代制剂方法研制的中药注射剂在用药时仍保留了

传统中药的特性。因此，在临床用药中也应遵循这

一原则。然而，在临床应用中很多医生往往忽略或

抛弃该原则，在使用时将中药西药化使用，即将中

药的功能主治生搬硬套在西医的疾病诊断和症状表

现上，这种严重违背中医辨证原则的用药在很大程
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度上增加了不良反应发生的概率[14]。 
3.3.2  配伍不当  中药注射剂应用广泛，经常和其

他药物合并使用，而多种药物合并用药往往会因药

物间发生反应而使中药注射剂不良反应发生率增

高。而在当前的临床运用中，中药与中药、中药与

西药的配伍还处于无章可循状态，很多都只是简单

地搭配使用。配伍不当不仅可能导致药效降低，严

重者甚至会引发药物不良反应事件[7]。例如，在实

际应用中，某些中药注射剂与其他药物配伍可产生

浑浊、沉淀、变色等现象，导致化学成分、pH 值的

变化，从而引发机体的不良反应事件[14]。 
3.3.3  用药途径或用量不当  用药途径使用不当也

是造成不良反应发生的重要原因之一。如柴胡注射

液本应为肌肉注射药品，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静脉给药，以致

造成不良反应事件的发生。此外，中药注射剂不良

反应的发生与血液中的药物浓度密切相关，并且与

药物在使用时的稀释度相关，药物的浓度越高，不

良反应越重。因此剂量过大、药物配比浓度过高也

会造成不良反应的发生[15]。 
4  解决措施及建议 
4.1  加强药品质量的监控，建立统一的质量标准 

首先，中药注射剂的生产应严格按照《中药材

质量管理规范》和《药品生产质量管理规范》标准

生产中药注射剂，保证药品质量。其次，改变原来

以主要药物成分含量作为质量控制标准的办法，对

中药注射剂产品的稳定性、均一性做出准确的说明，

严格实施中药注射剂指纹图谱标准管理，以保证中

药注射剂的质量。再者，加强对药材提取、分离、

纯化、制剂的全程控制。严格遵守《中药注射剂指

纹图谱研究的技术要求》和《关于加强中药注册管

理有关事宜的通知》中的相关规定，并积极引入超

滤、冷冻干燥等新技术，提高中药注射剂质量[16]。 
4.2  加强用药前的检查工作 

首先，在用药前要充分考虑患者的年龄、体质、

身体状况等各种因素。对于年老体弱，心、肺、肝、

肾功能差，多脏器功能障碍和长期服药的慢性病等

患者，用药时应谨慎[17]。其次，医师用药前应仔细

询问过敏史，包括药物过敏史、食物过敏史、过敏

性疾病史等，对过敏性体质的患者应慎用或不用。

再者，在使用前对中药注射制剂进行质量检查，注

意观察注射液色泽及有无沉淀，要严格避免使用那

些存在澄明度问题的注射剂。此外，在使用时应高

度警惕可能发生的不良反应，培养医护人员的危机

意识，并做好积极应对措施，一旦出现不良反应事

件即刻停药并采取有效措施防止病情的恶化，以防

严重后果的发生[1]。 
4.3  坚持辨证用药，注意药物的配伍 

中医治病讲究辨证施治，中药注射剂是中药应

用的一种特殊的剂型，因此所有中药注射剂应该在

中医药理论指导下，结合药物本身的功效主治使用。

严格区分中医学病证与西医学适应证概念的区别，

有效减少不良反应的发生。药物配伍禁忌是影响药

物安全性的重要因素。中药注射剂成分复杂，其中

某些成分容易受酸碱度变化的影响出现溶解度下降

或产生聚合物出现沉淀，导致中药注射剂中的主要

成分含量降低，影响疗效，甚至可能由于与其他药

物配伍时相互间发生反应产生有害物质，造成不良

反应的发生，因此在临床应用中应注意配伍禁忌，

尽量避免合并用药[7]。 
4.4  控制用药剂型及用量 

中药注射剂不良反应的发生，有时还与给药速

度有关。在临床用药过程中根据不同药物控制滴注

速度，若护士在实施输液时将滴速调得过快，单位

时间内药物进入患者体内量过多，也会增加不良反

应发生的可能性。临床医护人员必须严格按照说明

书的剂量使用，切勿超剂量使用，尤其对儿童、老

年患者，应从小剂量、低浓度、慢速滴注开始，以

防不良反应的发生[18]。在中药制剂引起的不良反应

中，以注射剂位居榜首。在中药注射剂中，静脉注

射给药引起的不良事件又远远超过肌肉注射的不良

反应，因此，一定要坚持中药注射剂临床使用基本

原则，严格按照药品说明书执行，不能擅自改变注

射剂的用药方式。 
4.5  注重用药后的追踪工作，加强用药监护 

首次用药，应密切观察患者的反应，尤其在用

药的 30 min 内，应加强巡视，密切观察，一旦发现

可疑现象应立即停药，并及时给予抢救治疗，以免

造成不良后果[18]。此外，应建立完善的监测体系。

为了保证患者用药的安全性，充分发挥中药注射剂

疗效，应从药物组成、安全性、有效性、药物经济

学、质量标准、中西药联合应用等方面加强对中药

注射剂安全性的监测、评价和研究，对中药注射剂

进行上市后的再评价，建立健全药物不良反应监测

报告制度，切实做好中药注射剂的不良反应监测

工作[19]。 



  Drug Evaluation Research  第 35 卷 第 3 期  2012 年 6 月 

  

- 219 -

4.6  加强医护人员的用药护理意识，建立药物不良

反应的监测系统 
首先，作为护理人员应掌握常用药物的作用、

不良反应以及发生不良反应的紧急处理。尤其是在

使用一些新药时，应认真阅读药品说明书，学习相

关知识，做好解释说明等工作，并严密观察用药后

的反应并记录。此外，应由药剂人员、临床科室的

医护人员共同组成药物不良反应监测系统。在用药

过程中，医护人员对药物的不良反应、配伍反应及

时向药剂科汇报，药剂科不断总结，以通报的形式

及时下发给各个医院的临床科室，以避免类似事件

的发生。 
5  展望 

虽然中药注射剂在临床运用中出现了诸多的不

良反应事件，究其原因十分复杂。既有临床应用不

规范等的主观因素，也有药物自身缺陷等的客观因

素，同时还有药物生产工艺的影响。但是，应该用

科学的态度来认真对待中药注射剂的不良反应与药

品的质量问题，才能更好地推动中药注射剂的发展。

相信随着社会的发展、科技的进步，以及药物使用

的规范化，中药注射剂的安全性问题在不久的将来

肯定会得到解决。 
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