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中药注射剂是我国独创的新剂型，是指以中医

药理论为指导，采用现代科学技术和方法，从中药

或天然药物的单方或复方中提取的有效物质制成的

无菌溶液、混悬液或临用前配成溶液的灭菌粉末供

注入体内的制剂[1]。

中药注射剂的研发在我国医疗健康事业中具有

重要的临床价值和不可替代的作用。但是，中药注

射剂临床不良反应频繁发生，其导致的过敏反应可

能造成休克和死亡等严重后果，特别是近几年发生

的鱼腥草注射液和双黄连注射剂安全性事件，波及

到了整个中药行业，严重影响到中医药事业的生存

和发展。使得近年来中药注射剂的新药研制和开发

十分困难，导致其生存和发展受到严峻考验。本文

综合文献，归纳总结，对近几年中药注射剂的研究

现状进行总结并探讨中药注射剂的发展前景，提出

了中药注射剂研究的应对措施，为中药注射剂的生

存与发展奠定理论基础。

1 中药注射剂的发展历程
中药注射剂虽然在20世纪30年代就有此方面的

研究，但发展缓慢，60年代兴起了研究热潮，但进
展不大。进入70年代，中药注射剂逐步被人们认识
并接受，80年代后中药注射剂又掀起了研究热潮，
取得了可喜的成果。中药注射剂的诞生与发展的历

程，正处于我国由贫穷落后走向脱贫致富、繁荣发

展的历史时期，因此在其研制开发过程中存在诸多

的缺陷及问题。受研发条件、仪器设备等因素的制

约，工艺制造水平低、质量标准不完善、药品稳定

性差等问题在中药注射液中广泛存在，在临床中也

相应地出现了大量的不良反应。目前，注射剂的生

产基本上实现了管道化和自动化，高速离心、膜过

滤、冷冻干燥等新技术，使注射剂的安全性和质量

稳定性有了很大的提高。

2 中药注射剂的现状分析
中药注射剂主要应用为心脑血管疾病、肿瘤、

细菌和病毒感染等领域，它是一种既有中医药的特

色又有注射剂优点的新剂型。近年来，中药注射剂

正处于产量大、研发势头强劲的状态，已逐渐成为

我国制药产业未来开拓国际市场颇具潜在优势的项

目。中药注射剂具有多成分、多靶点治疗疾病，不
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良反应发生率低，危害小等优点。但同时中药注射

剂也存在很多的问题，例如：质量标准低、生产工

艺落后、临床使用不当、缺乏再评价机制等。中药

注射剂在临床上使用时，只是根据症状去套用中药

注射剂，临床医生没有严格按照中医药理论指导使

用，导致不良反应增多。

3 中药注射剂的分类
随着科学技术的发展与进步，中药注射剂得到

越来越广泛的应用，涵盖心内科、骨外科、儿科、

呼吸消化科及传染科等临床科室的用药。包括心脑

血管类、清热解毒类、补益类、抗肿瘤类、抗风湿

类等许多品种。

4 中药注射剂存在的问题
目前，中药注射剂主要存在原料药质量不稳

定、成分复杂、处方不合理、制剂工艺不规范、质

量标准不完善、临床使用不当等问题。药材是生产

中药注射剂的源头，源头质量关如果出现问题，将

很难保证中间体和终产品的质量。质量标准不完善

及要求过低难以保证中药注射剂的质量。

5 中药注射剂的临床应用
中药注射剂在心脑血管疾病、呼吸系统疾病和

肿瘤的治疗方面发挥了巨大的作用，中药注射剂仍

属于传统中药的范畴，对患者应采用中医为主，辅

以西医诊断的方法，做到对症下药，实现中西医的

优势互补，开发传统中药新剂型临床用药提倡能口

服的避免注射、能肌注的避免静注的给药方式，确

保患者生命健康的安全。在选用中药注射剂时，尽

量在疗程内选择同一厂家同一批次的产品，避免由

于厂家和批次的不同而导致不良反应的发生。加强

临床监护是提高用药安全性的重要措施，也是收集

临床信息的重要手段，并可以及时处理临床用药出

现的不良反应，减少由于药物因素而导致的不必要

的损失。中药注射剂是中医药事业发展的必然产

物，也是我国民族医药的特色。急、重症疾病需要

中药注射剂。注射途径明显优于其他途径，适用于

不宜口服给药者。

6 中药注射剂的不良反应
中药材所含的植物蛋白或有机质在人体内形成

半抗原所致过敏反应是中药注射剂发生频率最高的

不良反应。但有些注射剂的蛋白或有机质是有效活

性成分，由于使用者的个体差异，部分高敏体质的

患者对这些活性成分也会出现过敏反应。中药注射

剂不良反应往往累及多器官、多组织、多系统。注

射剂本身存在的质量问题、临床用药不当问题、合

并用药问题、患者个人体质问题等都可能是造成中

药注射剂出现不良反应的因素[2~9]。中药注射剂的成

分不单一，生产工艺复杂，质量难以得到控制，稳

定性、疗效、澄明度等方面达不到规定标准，药材

产地，所含的杂质，配伍不当等也是药物不良反应

发生的原因[10~17]。

7 中药注射剂的发展前景
目前，中药注射剂化学成分复杂、制备工艺有

待完善、质量标准不够合理、临床疗效缺乏严格观

察、不良反应较多。中药注射剂集中应用在心脑血

管、抗肿瘤、呼吸系统等领域，是我国制药产业未

来开拓国际市场具有潜在优势的项目，应加强研

究，提高中药注射剂的安全性、有效性及质量标

准。李连达院士作为国家“十一五”科技支撑计划重
点项目药品安全关键技术——鱼腥草注射液不良反
应研究课题的负责人，与国家不良反应中心主任金

少鸿先后证实了吐温-80是引发鱼腥草注射液不良反
应的主要因素，并与不良反应存在着一定的量效关

系[18~23]。解决中药注射剂的安全性，改善生产工艺，

使之与国际标准接轨既是我们面临的一个问题，也

是一个关系中药注射剂生存与发展的挑战。

8 中药注射剂的应对措施
针对中药注射剂出现的问题，要求临床医生应

该辨证施治，严格掌握适应证。中医对疾病的分型

与西医不同，有时西医诊断为同一种疾病，在中医

却又分热、寒、虚、实等证状，所以医生要根据病

人的具体情况进行辨证施治。由于中药注射剂本身

多为组方配伍，其中含有的成分非常复杂，中药注

射剂应单独使用，禁忌与其他药品混合配伍使用
[24~26]。如确需联合使用其他药品时，应谨慎考虑中药

注射剂的使用间隔时间以及药物相互作用等问题，

如果中药注射剂必须和其他药品使用同一根输液器

时，在输注中药注射液的前后必须用足够的注射用

水或生理盐水来冲洗皮管。做好抢救准备和预案，

加强防范意识并备好抢救药物。

9 小结
综上所述，中药注射剂虽然在研制、生产和使

用中出现了很多问题，但我们要相信随着科技的进

步、法规的完善等，中药注射剂将会为人类的健康



中药与临床  Pharmacy and Clinics of Chinese Materia Medica   2012;3(3)·62·

起到应有的作用，其不良反应也将会得到有效的控

制。中药注射剂在临床上具有独特的优势，其综合

疗效优于西药制剂，开发中药注射剂既能满足临床

的需要，也是中药产业发展和中药现代化的方向之

一。面对中药注射剂，其制备工艺有待完善、质量

标准不够合理、临床疗效缺乏严格观察、不良反应

较多并且大量用于临床治疗的现状，国家应尽快完

善、充实药品上市后再评价的体系。对中药注射剂

上市后再评价，要上升到中药注射剂能否继续发展

的高度来认识。
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