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· 药事管理 · 

从 84份中药注射剂说明书看药品执行标准状况 

蔡华，杜士明 

(湖北医药学院附属太和医院药学部，十堰 442000) 

摘 要 目的 探讨中药注射剂执行标准现状，为规范中药注射剂执行标准提供依据。方法 收集湖北医药学院 

附属太和医院使用的中药注射剂说明书84份 ，对其执行标准进行归类分析。结果 84种中药注射剂的执行标准参差 

不齐，执行标准的试用期也不统一。结论 要规范中药注射剂的执行标准，鼓励企业积极进行有关研究，不断提高和规 

范中药注射剂的执行标准，保证 中药注射荆更加安全、有效、合理使用。 
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药品执行标准是对药品的质量指标、生产处方、工 

艺和检验项目、方法等内容所制定的该产品的要求和 

规范，是药品设计、生产、经营、使用、检验和监督管理 

部门共同遵守的法定依据。科学 、先进、规范、统一的 

药品执行标准不仅是设计和生产出好的药品基础，还 

是管好药、用好药的依据。所以，各国都非常重视药品 

执行标准的规范化建设 ，不断修订提升本国药品执行 

标准，以保证药品质量，保障药品安全。因此，国家食 

品药品监督管理局《关于印发中药、天然药物处方药 

说明书》[国药监注[2006]28号]中格式内容书写要 

求及撰写指导原则的通知中明确指出，中药说明书中 

必须标示本产品的执行标准。但是部分药品说明书中 

存在未列执行标准和只列执行标准而未注明执行标准 

的编号等不良现象⋯。因此，笔者统计了我院正在使 

用的84份中药注射剂说明书中提供的执行标准，并对 

其分析归纳，提出相应建议和对策。 

1 资料与方法 

选用我院正在使用的中药注射剂 84种，占国家正 

式批准生产使用的 109种中药注射剂 的 77．1％。 
一 品二规者按二种核计。84种中药注射剂执行标准 

均来 自该产品说明书，涉及 76家生产企业。采用 

Excel对收集到的84份中药注射剂提供的执行标准逐 
一 登记 ，备用。 

2 结果 

2．1 执行标准分类 国家食品药品监督管理局成立 
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之前，药品标准是由卫生部制订，所以标准之前用 WS 

(卫生)标示，待转正后，分别加标下标。WS1一化学药， 

WS2一生物，ws3一中药，并在药品标准末尾加注年份， 

表示该标准已转正。按标准开头字母和标准状态分为 

《中华人民共和国》(CP)收录，WS(试行)WSI，WS ， 

WS ，YBH(试行)YBZ和部标二部五册九类进行分类， 

再结合说明书提供的[成分]分别按从提取单体化合物、 

提取物与化学药物配伍进行分类，统计结果见表 1。 

表 1 84份中药注射剂说明书执行标准情况 份 

从表 1可以看出，CP收录的标准只有 7份，占 

8．3％，WS命名的45份，占53．6％，YB有 31份，占 

36．9％，其中试用标准 1份，部标二部五册 1份。84 

种中药注射剂中WS有25种，但格式不统一，有 SW1， 

还有 1和 3下标的，参差不齐，有一个试用执行标准还 

是2004年批准的，比较混乱。 

2．2 从说明书中提供的成分分类 从提取物中分离 

单体化合物27种，占32．1％，这些中药注射剂的理化 
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性质与药效学水平的相关性成为新药开发不可分割的 
一

部分。丹参注射用灭菌粉末、苦参注射液、银杏注射 

用灭菌粉末和清开灵注射液等均以明确的中药有效成 

分控制质量，使中药注射剂的有效性有了显著提高；提 

取物48种，占57．1％，由于注射剂直接注入体内，质 

量要求很高，组成药味越多越难研制，故其组成药味数 

宜少，最好不超过3味，对于这类品种使用时要更加注 

意；若明确有效部位尤其是有效成分组成，将大幅度提 

高安全性；与化学药物配伍 9种，占10．7％。 

2．3 生产标准试用期不统一 试用标准均应有试用 

期限，84种中药注射剂中有 4种是试用标准，谷红注 

射剂标准为 WS．10001(HD．1506)．2004(试行)，时限 

到2012年，达8年之久。以药名为关键词，在药智网 

站查询，有 11个品种除说明书载人的标准外，还同时 

查询到其他编号的生产标准，结果见表 2。 

从表 2可知，同时存在2个以上的执行标准有 10 

个品种；3个以上执行标准有 5个品种；4个以上执行 

标准有5个品种；盐酸川芎嗪注射剂竞有 9个执行标 

准，注射用复方甘草苷有 3个厂家，各 1个执行标准， 
一 个厂家有2个生产标准，同一个药名多个并存多个 

执行标准的现象与文献报道一致，甚至还有同一执行 

标准用于不同品种的现象 。 

3 建议 

药品标准是一个时期行业性规范体现，也代表生 

产企业设备、技术的水平，药品只有从执行标准源头把 

关，加强标准的申请、批准、监督等环节管理，才能使标 

准再提高，药品才能更安全、有效、可控；业内人士也呼 

吁完善药品标准体系的建立要从 4个方面因素完善： 

法律法规体系、技术评价体系、信息技术支持和配套管 

理机制 。 

3．1 统一发布标准，维护国家标准的权威性 我国药 

品执行标准中包括现行《中华人民共和国药典》、历版 

《中华人民共和国药典》、药品注册标准、局颁标准、地 

方标准升国家标准、新药试行标准和进口药标准等，有 

的装订成册、有的单页、有的有编号、有的无编号、有的 

在原编号后面加个修订时间，又没有声明原来标准同 

时废止，这么多的标准只有申请者和批准机构清楚，省 

级以下结构，流通环节和使用环节很难清楚，名目繁多 

的标准，加大药品质量监督部门控制药品质量难度，也 

给药品流通和使用过程选择药品造成混乱局面，给生 

产企业或造假分子制造可乘之机 。美国药品标准 

主要以《美国药典》为主，除部分保护期的品种外， 

80％收载在《美国药典》中；我国发布药品生产标准的 

机构只有一个，应该尽快统一药品生产标准的格式化， 

规定使用期限，转正后立即取消原标准，说明书列举的 

应该是现行的有效的标准，试用标准应表明使用期限。 

由于药品只用通用名，若同一规格不同标准由于所用 

辅料不同，在临床会出现某一厂家产品改用另一厂家 

后，导致过敏甚至严重的不良反应。标准的统一，逐步 

达到一名一个执行标准，可以有效避免标准不同，药效 

和不良反应不同的现象，有利于推动处方管理办法实 

施和全国医疗保险一卡通的顺利实施。 

表 2 两个以上执行标准情况 

中英文数据库高端文献定制及下载咨询QQ 14800180



医药导报 0l4年 1月第 33卷第 1期 ·127· 

3．2 统一执行标准应该从各方面完善 药品生产企 

业是标准的申请者又是执行标准的实践者，要建立鼓 

励药企积极提高执行标准的激励监督机制。有学者分 

析，企业缺乏提高标准的积极性的原因主要有两点：一 

是如果成品的处方和工艺、原辅料来源、质量控制体系 

均未发生变化，仅是提高产品的质量控制能力，那么产 

品的药效不会提高，无法给企业带来更加实惠的经济 

利益；二是提高标准伴随着一系列技术成本、审批成 

本、仪器成本、人力成本等诸多成本项目的提高。因此 

企业往往缺乏主动提高自身产品标准的积极性。调动 

药企提高标准的积极性，鼓励药品生产企业提高本企 

业内部质量标准 ；投入成本价值必须要在产品价格 

中体现，国家发展改革委员会、药品招标机构、消费者 

都要提高认识，鼓励消费优质产品；政府部门开展中药 

再评价，加快淘汰不适应的旧执行标准，提高人市门 

槛；同时在《中药材生产质量管理规范》《药品经营质 

量管理规范》《药品生产质量管理规范》、医院药房等 

级评审、社会零售药店检验标准和执业药师考试和药 

师培训等涉药专项检查中，除标准外增加生产或者经 

营产品的执行标准项目检查，从源头控制，执行标准不 

规范的药品无机构销售；在处方设计时注意，由于注射 

剂直接注入体内，质量要求很高，组成药味越多越难研 

制，故其组成药味数宜少。 

3．3 建立药品执行标准信息平台 由于现在药品执 

行标准产生的机制和药品流通环节等原因，导致了虽 

然国家食品药品监督管理局有执行现行标准。但是， 

由于药品生产企业追求高利益目的，不执行新标准，而 

流通环节、基层监管部门信息接收不及时，无法知晓。 

建议政府部门建立一个药品信息公共平台，使有关单 

位可以更加及时掌握药品执行标准的动态，为评价监 

督提供及时信息支持，也为经营单位选择执行更高标 

准的产品提供信息服务。 

3．4 执行标准归类和使用要求 中药注射剂执行标 

准按中药标准还是按西药标准，目前尚无规定。笔者 

认为，若是从中药提取的单体化合物，或者与化学成分 

配伍的，归化学标准，提取的有效成分或者是两种以上 

中药提取物，归中药标准设计；其次，中药注射剂是按 

中医药理论设计的产品，西医没有系统学习中医药理 

论，使用中药注射剂是否恰当，也值得商榷。 

3．5 规范中药注射剂标准迫在眉睫 本次分析的样 

本只是我院正在使用的，结果与文献报道不少药品，尤 

其是中药注射剂、国内厂家“原研”药品的说明书存在 

许多不利于临床应用方面的问题 5̈ 。与多数化学药 

品比较，中药注射剂说明书中内容标注详细、完整、相 

对规范的品种寥寥无几，加强中药注射剂标准的统一 

十分紧迫。 
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《医药导报》入选世界卫生组织西太平洋地区医学索引 

(本刊讯)2013年8月26日，本刊从中国医学科学院医学信息研究所获悉，遵循“公平、公正、公开、客观”的 

原则，经过 WHO西太平洋地区医学索引(The Western Pacific Region Index Medicus，WPRIM)中国生物医学期刊 

评审委员会评审，并经 WHO西太平洋地区期刊评审委员会审核，《医药导报》已获准加入WPRIM。此次获准加 

入世界卫生组织 WPRIM将对扩大本刊影响和传播，促进医药学术交流有重要意义。 

在中国科学技术信息研究所2013年9月发布的~2o13年中国科技期刊引证报告(核心版)》中，《医药导报》 

影响因子 0．557，总被引频次2139，综合评价总分33．4，在38种药学类核心期刊中排名第 15位。在《中国学术期 

刊(光盘版)》电子杂志社、中国科学文献计量评价研究中心、清华大学图书馆联合出版的~2012年中国学术期刊 

影响因子年报(自然科学与工程技术)》中，复合影响因子 0．622，复合总被引频次为3 217，在其收录的65种药学 

期刊中排名第25位。 
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