
中药注射剂 
    中药注射剂是指在中医理论指导下，采用先进的制备工艺，从中药或天然药物的单方或复方中提取有效物质

制成的可供注人体内的制剂。 

    与其他传统药物剂型相比，中药注射剂具有药效迅速、作用可靠、质量较高、无消化道吸收过程等特点，较

为适用于危重急症的治疗，又由于中药特有的扶正祛邪、清热解毒、活血化瘀、增强全身免疫力的功能，其主要

治疗领域是心脑血管疾病、肿瘤、细菌和病毒感染．而西药则在这些领域有一定的局限性。一些免疫性疾病．如

胶原系统疾病、系统性红斑狼疮等病症也是中医较西医优势的领域．这些病西医多采用副作用较大的激素治疗，

而中药注射剂通过调节人体免疫机能来治疗． 

中药注射剂的分类 
   中药注射剂一般可分为溶液型注射剂（含水针和静脉注射剂）、注射用

粉针、注射用混悬剂和注射用乳剂等；按组成成分可分为单方和复方中药

注射剂；按治疗类型可分为心脑血管类、抗肿瘤类、清热解毒类中药注射

剂三大类和其他一些小类。从属性上分为两大类：一类是脂溶性原材料，

多为动物类原材料；一类是水溶性原材料。  

中药注射剂絮状物的危害 
    多年来的观察发现，中药注射液有时会在药液中出现絮状物的情况，尤其是冬季或静置时间过长的情况下尤

为明显。近年来,静脉用中药注射液越来越广泛地应用于临床,但输液中微粒污染所造成的危害,应该引起足够的

重视。较大的微粒,可造成局部循环障碍,引起血管栓塞、组织缺氧,产生静脉炎和水肿、肉芽肿等,此外，微粒还

可引起过敏和热样反应等。 

中药注射剂絮状物的形成原因 
   1、中药注射液出现絮状物主要体现在复方制剂，单方制剂不会出现絮状物的情况。复方类制剂中基本是脂溶

性原料和水溶性原料混合存在，脂溶性物质通常俗称为油性物质，水溶质称为水性物，由于分子结构不同，水油

水是不相融的，这就为中药注射液出现絮状物提供了条件。 

   2、中药注射剂与其他药物配伍后可产生浑浊、沉淀、变色等现象。如双黄连注射剂与庆大霉素、丁胺卡那霉

素、诺氟沙星、环丙沙星、氧氟沙星、卡那霉素、链霉素、红霉素配伍时会

产生沉淀，清开灵注射剂与庆大霉素、卡那霉素、链霉素、维生素B6、环丙

沙星等多种药物发生反应而产生混浊或沉淀，亦可与稀释所用的溶媒如葡萄

糖、生理盐水等产生不溶性微粒或使原有不溶性微粒增加。  

   3、由于中药成分复杂．提纯工艺有待提高．某些中药注射剂性质不稳

定．在贮藏过程中会产生出现絮状物变浑浊甚至沉淀。 

   4、中药注射剂中往往需要加入一定的辅料作为增溶剂、pH调节剂等渗调节剂、抗氧剂等。由于直接注射进入

血液循环系统，中药注射剂中采用的辅料应具有更高的安全性，辅料的规范使用显得尤为重要。然而我国的注射

用辅料，缺乏科学合理的选用原则与评价模式，其质量标准未能体现注射用要求，这给注射剂的质量和安全带来

了很大的隐患，导致因辅料选用不当而引起的临床不良反应频繁发生。 

中国药典对中药注射剂中絮状物/不溶性微粒的规定 
基于上述的原因，中国药典从1995年开始就对中药注射剂的微粒进行了规定： 

中国药典1995版 

除另有规定外，注射用混悬液中药物的细度应控制在15μm以下，                                             

15～20μm（间有个别20～50μm）者不得超过10％。 
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中国药典2000版 

   本法系在澄明度检查符合规定后，用以检查装量为100ml以上静脉滴注用注射液中的不溶性微粒。除

另有规定外，每 1ml中含10μm以上的微粒不得过 20粒，含25μm以上的微粒不得过2粒。 

中国药典2005版 

   光阻法计数要求每10ml含10μm以上的不溶性微粒应在10粒以下，含25μm以上的不溶性微粒在2粒以

下。 

   显微镜计数要求每50ml中含10μm以上的不溶性微粒在20粒以下，含25μm以上的不溶性微粒应在5粒

以下。 

中国药典2010版 

    光阻法：标示装量为100mL或100mL以上的静脉注射液除另有规定外，每1mL中含10μm以上的微粒

不超过25粒，含25μm以上的微粒不超过3粒，判为符合规定。如果每1mL中含10μm以上的微粒数超过25

粒；或虽未超过25粒，但其中含25μm以上的微粒超过3粒时；均判为不符合规定。标示装量为100mL以

下的静脉注射液、静脉注射液用无菌粉末及注射用浓溶液除另有规定外，每个供试品容器中含10μm以上

的微粒不得过6000粒，含25μm以上的微粒不得过600粒，判为符合规定。如果每个容器中含10μm以上的

微粒数超过6000粒，或虽未超过6000粒，但其中含25μm以上的微粒超过600粒时；均判为不符合规定。 

    显微镜法：标示装量为100mL或100mL以上的静脉注射液除另有规定外，每1mL中含10μm以上的微

粒不超过12粒，含25μm以上的微粒不超过2粒，均为符合规定。如果每1mL中含10μm以上的微粒数超过

12粒；或虽未超过12粒，但其中含25μm以上的微粒超过2粒时；均判为不符合规定。标示装量为100mL

以下的静脉注射液、静脉注射用无菌粉末及注射用浓溶液除另有规定外，每个供试品容器中含10μm以上

的微粒不超过3000粒，含25μm以上的微粒不超过300粒，判为符合规定。如果每个容器中含10μm以上的

微粒数超过3000粒;或虽未超过3000粒，但其中含25μm以上的微粒超过300粒;均判为不符合规定。 

中国药典2015版 

同2010版相同 

不溶性微粒检测方法—光阻法工作原理 
    液体中的微粒通过一窄细检测通道时，与液体流向垂直的人射光，由于被微粒阻挡而减弱，因此由

传感器输出的信号降低，这种信号变化与微粒的截面积大小相关。 
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基于光阻法的不溶性微粒检测仪器介绍： 

      AccuSizer 780SIS 系列仪器是美国PSS粒度仪公司专为对定量样品作精确的粒径分析设计的一款产品，其使用最简

洁易用的系统和操作可对样品进行精确计数和粒度分布计算。其拥有高达 512 个的高分辨率检测通道，用户只需通过

简单的单击鼠标操作，即可完成检测。带有注射量在 0.5mL 到 25 mL 的注射器和精确的进样泵装置的 780 SIS 进样

器是模块化装置家庭中的一个完美的模块。特别适用于制药工业，例如中小剂量和大剂量的注射剂。而且拥有符合 

21CFR Part 11 法规的软件和配套文件，可为企业建立一个符合cGMP标准的操作规程（SOP）。 

AccuSizer 780SIS 的特点 

USP-788美国药典<788>推介 

高达512个检测通道 

精确体积，采样体积精确度 +/- 1 % 

自动采样分析时间小于60s 

水相，有机相均可测试 

适于超大样品量分析 

最高用户可自定义32个标准通道 

应用领域: 医用不溶性微粒检测, 污染物，纯水等 

AccuSizer 780SIS 的工作模式 

应用案例 

如上图所示，AccuSizer780 SIS可以根据药典规定的数据通道，并且给出通过与否的标准。 

     AccuSizer780 SIS内置的自定义32个自定

义数据通道，可以满足客户对不同粒子的检

测需求。 

   如左图所示，由实验结果显示，0.5μm、

1μm、2μm、5μm、10μm、15μm、20μm、

25μm、50μm和100μm以上的微粒数目为523

个/mL 、71个/mL、11个/mL、3个/mL、2个/

mL、1个/mL、1个/mL、0个/mL 、0个/mL和

0个/mL。  
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