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� � 中药注射剂是在中医药制剂基础上发展起来的新剂型,

其既保留了中医药特色, 又具有西药注射剂起效快等特点,

中药注射剂在临床治疗中已显现相当重要的作用。中药注

射剂是当代中药剂型的突破性创新, 具有重要的学术意义

和现实意义, 但它尚未进入成熟的发展阶段。中药注射剂

主要有中药溶液型注射剂 (含水针和静脉注射剂)、注射用

粉针和冻干制品、注射用混悬剂和注射用乳剂。1977 年版

�中国药典� 收载了 23 种中药注射剂, 但 1985 年版和 1990

年版的 �中国药典� 删除了所有的中药注射剂, 1995 年又

开始收载, 但仅有止喘灵注射液一个品种。2005 年版增加

了灯盏细辛注射液和清开灵注射液, 目前 2005 年版 �中国

药典� 一部收载 4 种。中药注射剂的研发成为中药现代化

的热点之一, 本文重点就近年来有关中药注射剂质量控制

方面的研究进展作一简要综述。

1 � 中药注射剂的临床应用现状

中药注射剂发展速度较为缓慢, 目前在临床用药中占

主导地位的中药产品属于中药西制类, 它们的剂型和生产

工艺有别于传统中成药[1]。据统计, 近年来中药注射剂临

床用药最多的分别是参麦注射液、生脉注射液和舒血宁注

射液; 排名前 20 位的产品中, 绝大部分是心脑血管类产

品[2]。目前已有国家标准的中药注射剂已达 120 多种, 主

要的应用领域为心脑血管疾病、肿瘤、细菌和病毒感染;

另外, 还有作为西药申报和批准上市的植物药注射剂[3]。

1�1 � 心脑血管类

心脑血管疾病主要涉及脑卒中、心肌梗死及合并休克、

心律失常、冠心病、心绞痛等。目前使用频率较高的品种

有丹参注射液、川芎嗪注射液、生脉注射液、灯盏花素注

射液、黄芪注射液、参脉注射液、参附注射液、葛根素注

射液、刺五加注射液、脉络宁注射液、清开灵注射液、醒

脑静注射液等。

1� 2� 抗肿瘤类

中药注射液对肿瘤的药效物质大多由两种以上的化学

成分组成, 作用于人体具有多方位、多靶点的特点, 符合

肿瘤多因素、多环节致病的机理。虽然直接抑瘤作用较化

学合成药物为弱, 但由于具备毒副作用少、不易产生耐药

性、综合抗肿瘤效应明显等优势, 临床应用较为普遍[ 4]。

目前, 临床上常用的抗肿瘤中药注射液有华蟾素注射液、

康莱特注射液、鸦胆子油乳注射液、榄香烯乳注射液、爱

迪注射液等。

1� 3� 清热解毒类

具有清热解毒功效的中药注射剂多用于抗细菌和病毒

感染, 用于耐西药的细菌及病毒感染、不耐受抗生素的患

者群体。如双黄连注射液、穿心莲注射液、鱼腥草注射液、

山豆根注射液等, 部分清热解毒类中药注射剂具有抗肿瘤

功能。因此, 清热解毒类与抗肿瘤类难以截然划分。

1� 4� 其 � 它

除以上三大类以外, 中药注射剂在治疗风湿、皮肤病

等病种上也显示了一定的优势。如用于治疗风湿性关节炎

的有黄瑞香、正清风痛宁、丁公藤、健骨注射液、红茴香

注射液等, 以及用于痔疮的消痔灵注射液等。

2 � 中药注射剂临床应用中存在的问题

中药注射剂在临床上存在的最大问题就是不良反应,

以过敏反应和变态反应居多, 而且不良反应往往比较严重。

中药的成分比较复杂, 制成注射剂质量难以控制, 因此临

床上必须严格按照使用说明, 规范用药。

2� 1� 注射剂过度使用

在某些发达国家注射剂使用率控制在 4%以下, 而我国
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注射剂的临床使用处于自由状态。各级医疗机构使用率相

差很大, 北京地区三甲医院平均在 10%左右, 随着医院分

类等级的下降, 注射剂使用率则递增, 在农村地区个别医

院甚至 75� 6%的处方含注射用药[5]。使用中药注射剂应严

格控制使用剂量, 超量使用是造成中药注射剂引起药源性

疾病的原因之一, 如高剂量使用丹参注射剂可致心动过缓

及低血压休克。

2�2 � 不合理的联合用药

中药注射剂加入输液中静脉滴注或与其它药物配伍现

象在临床日益增多, 注射剂联合用药可减少注射的次数,

减轻患者的痛苦, 简化医疗和护理工作的操作。有时还可

增加药物的协同作用。但是中药注射液由于成分复杂, 在

与其他药物联合应用时, 可能发生配伍变化, 使不良反应

的发生率增高。中药注射剂理合用药发生配伍禁忌呈混浊、

沉淀、变色、或产生气泡等现象, 主要原因为混合后 pH 值

发生改变。中药注射剂加入到常用输液中后检查表明, 不

溶性微粒显著增加, 超过药典规定的限度, 这种不溶性的

微粒易产生静脉炎、静脉栓塞等不良反应[6]。

3 � 中药注射剂的质量控制

为保证中药注射剂临床用药的安全, 减少不良反应的

发生, 除了临床上要严格按照药品说明用药外, 还必须加

强中药注射剂的质量控制体系的完善。

3�1 � 中药材的选择

中药材是中药注射剂的原料, 其质量优劣直接影响到

中药注射剂的质量, 是导致中药注射剂不良反应发生的因

素之一。因此, 中药注射剂不良反应的发生与中药材的质

量存在一定的相关性。首先, 中药材的质量受产地、采收

季节影响很大, 因产地不同, 生长环境不同, 采摘时间不

同, 存放时间长短等, 其药物有效成分含量和毒性也不同。

不同的产地、不同的采收季节和加工炮制是否按规范操作,

将直接影响中药材的质量。如鱼腥草注射液, 鱼腥草注射

液的质量标准规定原料药材要用鲜鱼腥草, 这就要求药材

从采收到提取之间的时间严格控制, 如果这个环节没有把

好关, 则可能造成药材发霉、变质, 而带来微生物及其毒

素等污染, 由此可能导致严重的不良反应[ 7]。卢红梅等[8]

采用GC-MS分析了21个厂家的鱼腥草注射液指纹图谱, 结

果发现, 采用干草和鲜草生产的注射液的指纹图谱之间存

在差异。其次, 中药材的品种极其复杂, 由于各个地方用

药的习惯不同, 有 � 同名异物� 的现象, 使用导致混乱,

引起了一些不良后果。同一药材在不同的资料记载中, 有

的出现了差异, 如金钱草在 �中华人民共和国药典� 中为

报春花科植物过路黄的干燥全草[9] , 而在 �中药大词典�

中为唇形科植物活血丹的全草[ 10]。所以制备中药注射剂时

必须注重中药材的来源, 选择制备注射剂的中药材要根据

药典和部颁标准, 要选择同科、同属、同种的动物和植物

药材才能得到比较一致的疗效。

3� 2� 制备工艺的选择

中药注射剂的制备工艺是否合理直接影响到中药注射

剂的安全性, 中药注射剂的原料化学成分很复杂, 有效成

分往往不够清楚, 这是设计制备工艺的难点。生产厂家在

生产过程中往往加入一些助溶剂、稳定剂等, 这些附加剂

进入人体后, 也可能会与机体产生反应, 生成有害物质。

谭晓安等[ 11]对 8种常用中药静脉注射液微粒情况进行了考

察, 结果 8种中药注射液的原药微粒检查均是合格的, 但

稀释后微粒却大幅增加, 可能是药品中添加的某些助溶或

稳定的成分, 在稀释后使药物的溶解性发生变化, 或是稀

释后发生了水解或氧化反应而导致微粒增加。在提取制备

工艺中, 一些异性蛋白的沉淀及其他杂质是否完全除去,

同时, 中药注射剂一般都有颜色, 影响了澄明度的检查,

这些都可引发不良反应的发生。如银杏制剂, 因含有致过

敏的银杏酸, 带有不良反应的报道, 通过改进工艺除掉了

该成分, 则变得更加安全有效[12]。某些中药注射剂在制备

过程中没有将蛋白质和鞣质完全去除, 也极易引起不良反

应。鞣质是一种多元酚化合物, 从平均分子量及结构看,

进入机体后极有可能作为半抗原与血浆蛋白的氨基结合成

更大分子的复合物, 引起机体的变态反应。鞣质的化学性

质活泼, 其水溶液放置后会发生氧化和聚合作用生成沉淀,

影响制剂的稳定性, 并且能与组织蛋白结合导致不良反应

的发生[13]。影响复方丹参注射液安全性的一个重要因素就

是蛋白和鞣酸残留, 对不同厂家的复方丹参注射液的检查

发现, 有个别厂家的产品有蛋白质残留, 而鞣酸残留却是

较普遍的现象[14]。

3� 3� 中药注射液标准体系的建立

2002年国家药品监督管理局颁布 �中药注射剂指纹图

谱研究的技术要求 (暂行)� 以来, 中药指纹图谱的研究成

为我国中药研究和产业界的热点。中药成分复杂, 以少数

指标性成分控制产品质量不能体现中药的整体性, 指纹图

谱可以对中药进行整体的质量控制, 可从整体上反应内在

成分的情况, 进一步规范中药注射剂的制备过程, 有可能

最大化的获得药品质量的信息。谢正安等[ 15]对不同厂家生

产的清开灵注射液进行了指纹图谱研究, 用中药指纹图谱

相似度计算软件进行计算, 结果表明不同厂家清开灵注射

液的指纹图谱基本一致, 可以利用指纹图谱对其进行质量

控制。游松等[ 16] 以芦丁为内标物, 采用 HPLC 法分析银杏

黄酮苷, 建立了银杏叶药材、中间体及其注射剂中间体的

指纹图谱。夏晶等[17]应用 HPLC 色谱法建立了生脉注射液
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的指纹图谱, 各成分得到了较好的分离, 标准指纹图谱由

20 个特征峰组成。王怡君等[18]利用毛细管气相色谱法对鸦

胆子油乳注射液中的油酸进行分析, 建立鸦胆子油乳注射

液指纹图谱 , 确定 4 个色谱峰作为特征指纹峰, 并对鸦胆

子油乳注射液中的主要成分油酸进行了测定。由于原料药

材的不稳定, 仪器的不统一等诸多因素, 现阶段中药注射

剂的指纹图谱标准在实施中可能会出现诸多问题, 如何消

除仪器、色谱条件的差异, 使指纹图谱真正反映药品的内

在质量情况 , 是指纹图谱能否实施的关键[19]。中药注射剂

指纹图谱的建立是一项繁杂的系统工作, 也是建立中药注

射剂质量标准的核心。

4 � 结 � 语

中药注射剂具有生物利用度高, 起效快等优点, 在治

疗心脑血管疾病、肿瘤、细菌和病毒感染等方面有其独特

的治疗优势, 临床上有广泛的应用。但中药注射剂与传统

意义上的中药不同, 在给药途径, 不良反应等方面有别于

传统的中药, 其不良反应往往累计多系统、多器官, 发生

迅速, 反应严重。为了充分发挥中药注射剂的特色疗效,

需要从安全性、有效性、处方的合理性及工艺制造等方面

对中药注射剂进行上市后的再评价。开发中药注射剂不仅

能满足临床的需要, 同时也是中药产业发展和中药现代化

的方向之一, 在中医药理论指导下, 对中药注射剂进行进

一步的研究开发, 具有广阔的市场前景。
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关于医学符号的使用

统计学符号不论用哪种字母, 也不论大写或小写一律都用斜体。要注意区分拉丁字母和希腊字母。例

如均数的符号是字母 x ,卡方的符号是希腊字母 �
2
。自由度的符号是希腊文� ��, 不是拉丁文� V�。样本的相

关系数是英文� r�, 不能误为希腊文� ��。

化学元素及核素在医学写作时一般多采用符号,都是拉丁字母正体大写。离子态是在右上角用数字加

� - �或� + �表示。例如Na
+
、Ca

2+
、P

3-
等等, 不采用Na

+
、Ca

+ +
、P

+ + +
表示。核素的核子素(质量数)应写在

元素符号的左上角, 例如:
[ 3]

I、
32
P。表示激发状态的m 写在右上角,例如:

99
Tc

m
、
133

In
m
。在科技论文和专著中

不应写核素的中文名称, 即不能写成
131
碘、铟

133m
、P

32
、Tc

99m
。
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