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%%%%%%%%中药注射剂是以中医药理论为指导，采用现代
科学技术和方法，从中药或复方中药中提取有效物
质制成的无菌制剂。 中药注射剂具有作用迅速、疗
效确切等特点，成为临床急症应用剂型。 近年来，因
鱼腥草注射液频繁地发生过敏性休克等严重不良
反应，导致多例患者死亡。 2006年 6月 1日，国家食
品药品监督管理局决定“在全国范围内暂停使用鱼
腥草注射液等 7个注射剂，暂停受理和审批鱼腥草
注射液等 7个注射剂的各类注册申请”， 从而引发
了人们对中药注射剂安全性问题的疑虑[1]。 本文针
对中药注射剂的研究现状与临床常见配伍不合理
性进行分析探讨，目的在于对中药注射剂用药安全
性问题引起重视。
1%%%%中药注射剂研究现状分析
1.1%%%%中药注射剂原料及处方组成的复杂性对产品
质量的影响 2005年 1~10月， 中药注射剂已覆盖
我国 21个省市的 1%400多家医院，在中药采购金额
最高的 20个品种中，注射剂占 16种，前 5 名均为
注射剂[2]。 有的大型企业，中药注射剂的产量占产品
总产量的一半以上，成为主导产品。 强大的市场份
额，被看好的发展前景，刺激着越来越多的生产企
业步入中药注射剂的研制和开发，越来越多的传统
中药被研制成中药注射剂。 我国中药注射剂研制中
突出的两种现象是复方制剂多、非药典法定品种作
为原料使用多。 中药注射剂的原料药味数越多，制
备工艺难度就越大。 而大量非药典法定品种原料的
使用，其质量标准、化学成分、毒性大小等很少有参
考资料和标准可依，这直接威胁着中药注射剂质量
稳定性和使用的安全性。 2005年版中国药典收载了
注射用双黄连、清开灵注射液等 4个中药注射剂品
种。 目前有部颁标准的中药注射剂有 70个品种[3]，
有国家药品监督管理局批准文号的中药注射剂品
种有 109种，属于单味中药注射剂的有 59种，属于
复方制剂的有 50种。 复方制剂中，原料药 3味以上
的 34种，超过 5味的 16种，超过 7味的 6种，而清
热解毒注射液更是多达 12味。 59种单味中药注射
剂所涉及的 51种原料中， 非药典法定品种就占了
37%左右，多达 19种，如雪上一枝蒿、毛冬青、人参
茎叶、通关藤、鸡矢藤等。 有的复方注射剂 6味原料
药中，就有 4味属于非药典法定品种[4]。 包括欧盟诸

国在内的医药科技产业比较发达的西方国家，其植
物药制剂一半都由单味药制成，即使复方制剂也多
在 2~3味，以不超过 5味为基本要求。 令人关注的
是，当前一些难溶性的矿物质和富含异种蛋白的动
物药以及树脂、树胶类药物也成为中药注射剂开发
的热点，被当做原料而广泛使用[5]，如石膏、赤石脂、
明矾等矿物质，蟾蜍、鹿茸、羚羊角、地龙、水牛角等
动物药，乳香、没药等树脂、树胶类药物。

由此可见，在中药注射剂的研发中，中药注射
剂的原料及药物组成是否合理，一些中药是否适合
作为原料制成注射剂，这些问题都值得研究。
1.2%%%%中药注射剂的制备工艺技术对产品质量的影
响 目前， 我国中药注射剂的制备工艺主要有：提
取有效成分单体、提取有效部位、水提醇沉法、醇提
水沉法、水蒸气蒸馏法、综合法等。 在列入国家标准
的 109种中药注射剂中， 提取有效成分单体的有 6
种，提取有效部位的有 14种，采用水提醇沉法的有
35种，醇提水沉法的有 9种，水蒸气蒸馏法制备的
有 11种，综合法的有 19种，工艺保密的有 12 种，
其他方法的有 3种。 由此可见，提取工艺技术还相
对较落后。 由于传统工艺的普遍应用，直接影响到
中药注射剂的质量稳定和使用安全。 除去 6个提取
有效成分单体的品种和其他个别品种外，包括提取
有效部位和综合法制备的绝大多数品种在内，难免
混入较多杂质而导致成品所含成分很复杂。 在制备
过程中， 由于普遍采用反复醇沉和活性炭处理，在
除去一些杂质的同时，难免造成不少有效成分也被
丢失，直接影响到产品的质量[4]。
1.3%%%%中药注射剂所含成分的性质对产品稳定性的
影响 药材中所含化学成分是影响中药注射剂稳
定性的内在因素， 在成分的效能上分为有效成分、
无效成分。 多种成分具有多种物理化学性质，而物
理化学性质是影响注射剂稳定性的根本。 如因溶解
度过低造成在溶液中析出而混浊、沉淀；因其分子
中富含双键造成在放置过程中氧化还原反应，使药
液颜色加深、混浊、沉淀；因含环烯醚萜等类成分致
放置过程中发生氧化聚合反应，还有分解、络合、中
和等反应，均能造成其稳定性的下降[5]。
1.4%%%%中药注射剂的质量标准对产品的有效性、安全
性的影响 由于不少处方成分过于繁杂，稳定而可
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控的质量标准很难确定， 严重影响了疗效和安全
性。 现有的中药注射剂研发标准规定，注射剂所含
有效物质不低于总固体的 70%(静脉内使用的不低
于 80%)， 指标成分的总含量应不低于总团体量的
20%（静脉用不低于 25%）；这与国际上(包括我国)
生物制剂的注射剂要求有效纯度必须达 98%，且另
外 2%非有效成分或杂质也须弄明白是何成分相
比，其标准显然相去甚远。 对于有效成分纯度不高、
可控标准不够准确[6]，且注射剂中其他成分又不甚
了解的情况下，较大量地批准生产注射剂型的复方
中成药，显然是不可取的[7]。 鱼腥草注射剂主要检测
标准为甲基正壬酮的含量， 规定不少于 0.8滋g/mL，
如此低的含量，是否说明疗效或有关质量标准等问
题值得怀疑。 只规定了含量低限，没有高限，在目前
的工艺条件下，不同生产企业的产品质量差别很大
[8]。 不同厂家不同批号的鱼腥草注射液，其指标成分
甲基正壬酮含量、不溶性微粒、pH值、溶液颜色等均
有较大差异。 个别厂家产品中的甲基正壬酮含量很
高，如果甲基正壬酮含量过高，是否会对人体造成
有害作用，目前未见研究报道[9]。

首届中药注射剂研究论坛中有研究报告指出
[10]：“不同厂家生产的双黄连注射液， 其总成分含量
相差最多在 3倍以上。 同一厂家不同批号的双黄连
注射液，其总成分含量相差 20%~30%，而对于不做
含量控制的双花的主要成分绿原酸的含量则相差
几十倍。 ”由此可见，原有的质量标准不能有效地控
制产品质量。 另一方面，由于双黄连注射液为液体
制剂，放置一段时间后，药液产生分子聚合，从而产
生不溶性微粒，这是双黄连注射液发生过敏反应的
重要原因之一。 药品在液体环境中发生物理化学变
化的几率相对较大，放置一定时间就可能会产生变
化，双黄连注射剂又是以静脉输入作为唯一的给药
途径，这对于封闭敏感的人体血管来说极易引发血
栓、过敏等严重不良反应。 因此，严格的质量标准及
其可控性和稳定性是确保产品安全、有效的关键。
2%%%%中药注射剂临床常见配伍不合理性分析

近年来，中药注射剂在抗感染、抗肿瘤、心血管
等领域的运用日益广泛，临床常几种药物配伍使用
以增加疗效。 由于临床配伍用药的合理性缺乏全面
的研究，盲目配伍可导致不良反应增加。 中药注射
剂不良反应中单一用药 244例，占 45.02%；中西合
并用药 298例，占 54.98%[11]。 在使用双黄连注射剂
的 4%382份病历中 [10]， 单独使用的仅占 1.03%，有
82.79%的双黄连使用者与西药抗生素合用。 双黄连
注射液单独使用疗效到底如何，联合应用疗效又能
提高多少?没有具体数据可以说明，反而增加了不良
反应的发生频率。 现就中药注射剂临床配伍常见的
问题分析如下：

2.1%%%%中药注射剂与输液配伍后易出现的问题 主
要有微粒数量增加、含量降低、配伍后出现混浊沉
淀现象等。（1）微粒数量增加[12]。实验研究表明[13]，中
药注射剂与输液配伍后直径在 2、5、10%滋m的不溶
性微粒显著增加，超出了药典的限量规定，认为可
能是中药注射剂成分复杂，因 pH值改变或氧化、缩
合、水解等而析出微细沉淀。 如刺五加注射液、参麦
注射液与 5%葡萄糖混合后， 混合液中 2~10滋m微
粒明显增加[14]。（2）含量降低。实验表明：清开灵注射
液与复方氯化钠混合后，2h内稳定，4h后紫外吸收
明显降低[15]。（3）配伍后出现混浊、沉淀现象。穿琥宁
注射液加入 10%葡萄糖中，静脉滴注过程中可出现
混浊现象 [16]。 实验表明是由于 l0%葡萄糖的 pH过
低，穿琥宁在酸性环境中不稳定所致[17]。
2.2%%%%中、西药注射剂配伍应用的不合理性及原因分
析 近年来，临床中、西药联合使用现象较为普遍，
但由于不合理的应用常常导致不良反应的发生，主
要表现有：（1）pH值的影响。 中药注射剂成分复杂，
pH值过高或过低均能使某些成分的溶解度降低或
溶胶状态被破坏而析出沉淀；生物碱、皂甙、氨基酸
等成分也可能因 pH值的改变发生氧化、水解、缩合
等反应出现混浊、沉淀、变色或产生气泡等现象，则
药物不能使用[18]。（2）含抗原性物质成分的影响。 中
药注射剂中有些成分如蛋白质、生物大分子等具有
抗原性或半抗原性，在与其他药物相互作用后或在
它们代谢过程中，也可产生抗原性物质，这些物质
与机体作用后就可能引起过敏反应，严重者可危及
生命，过敏体质或有药物过敏史者和年老体弱的患
者在应用中药注射剂时须特别注意[19]。（3）热原的影
响。 各种注射液中均存在一定量的热原，中药注射
剂用量一般较大，在与其他西药注射剂或输液配伍
后， 易造成热原量的叠加超过药典规定的限量[11]。
（4）与抗生素配伍后对稳定性的影响。 据报道[20]，鱼
腥草注射液与丁胺卡那、硫酸西索米星、头孢唑啉
钠、 头孢拉定 4种抗生素配伍后，pH值波动范围大
于 10%%，与青霉素、氨苄青霉素、庆大霉素、丁胺卡
那霉素、头孢唑啉钠、红霉素、克林霉素等 7种药物
配伍后，在 4h内吸收度变化值大于 10%%，说明与这
些药物配伍后稳定性欠佳 。 资料表明，清开灵注射
液与青霉素配伍应用也有不良反应，去掉青霉素则
没有不良反应[21]；双黄连与氨苄青霉素混合后颜色
变深[22]。（5）与其他药物配伍的不良影响。 有研究报
道，复方丹参注射液与维生素 B6、普萘洛尔、甲氧氯
普胺、卡那霉素、小诺米星、庆大霉素、培氟沙星、甲
氧胺、回苏灵、阿拉明配伍后可产生沉淀[23]；与细胞
色素 C配伍颜色加深，甚至产生混浊[24]；与盐酸川
芎嗪注射液直接配伍产生黄棕色絮状沉淀[25]；与环
丙沙星配伍产生棕色絮状沉淀物等[26]。因此，对临床
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中西药的配伍，特别是注射用药时需谨慎。

综上所述，中药注射剂的研究开发技术、质量
标准的提高及临床的合理应用与 ADR（药物不良反
应）有着密切的关系。 中药注射剂本身含有多种成
分，各组分之间的相互作用不清，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。 若与西药配伍不当， 易出现 pH改
变、色泽加深、发生沉淀等，中药注射剂与西药之间
存在着配伍禁忌，这应当引起高度重视。 为此，提高
中药注射剂的质量标准，建立一套中药注射剂配伍
宜忌的评价方法，并对中药注射剂与其他药物配伍
用药进行完善的安全性评价是用药安全的保障。
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（上接第 77页） 内侧骨壁， 于骨壁处造一直径约
1.0cm骨孔， 在泪道探针指示下沿骨孔前壁切开泪
囊，将泪囊黏膜后翻与鼻丘黏骨膜瓣相贴后银夹固
定,最后行鼻腔填塞。
2%%%%手术配合
2.1%%%%术前准备 该手术是新开展的内镜微创手术，
特别是在基层医院，患者对此缺乏了解，难免存在
不同程度的情绪波动，出现紧张、焦虑、恐惧等心
理。手术前 1d，手术室护士随访患者，了解患者的心
理状态，向患者介绍手术室的环境设备、麻醉方式
以及此手术的先进性和安全性，并介绍手术成功的
病例，使患者减轻不良情绪，以良好心态接受手术。
2.2%%%%器械物品准备 电视监视系统一套、 冷光源、
鼻内窥镜 0°和 30°及配套设备、动力系统的手柄
线、刀头等。 普通器械、特殊器械、动力系统的手柄
线及敷料用高压蒸汽灭菌，刀头、内镜及冷光源用
2%戊二醛溶液浸泡 10h以上。 术前先接好电源，调
试仪器，检查整机是否正常运转。
2.3%%%%巡回护士配合 患者入手术室后常规查对，用
20号套管针在下肢建立静脉通路后，协助麻醉医师
行气管插管全麻。 麻醉成功后，患者取仰卧位，安装
好各种仪器，使之处于功能状态。 加强巡视，密切观

察病情变化，及时调节输液速度，观察血压、血氧饱
和度的变化。
3%%%%讨论
3.1%%%%器械管理 手术器械和电视监视系统均属贵
重仪器， 因此在使用时应轻拿轻放， 谨防碰撞、摔
落。 浸泡消毒时，光源导线不能受压、弯折，以免折
断，使用时避免强行扭曲。 手术器械用后要认真清
洗干净，刀头清洗时一定要用棉签按不同的刀头弧
度小心擦拭，以免磨损刀头，手柄线的头端在手术
结束时在温开水中继续空转几次后再用棉签擦拭，
不能直接用水清洗，将器械拆卸开，特别要注意各
个关节的清洁，用后擦干上油以防生锈。 安放时应
清点所有零件，检查是否良好，功能是否正常。 器械
需专人保管，使用前后要检查登记。
3.2%%%%护理配合 手术使用的仪器设备多，手术室护
士平时要加强理论知识的学习和操作的培训，并由
专人负责。 巡回护士严格执行操作规程，熟练掌握
仪器的使用方法和性能， 熟悉手术步骤和配合技
巧，掌握动力系统的安装和使用方法，根据台上的
需要调整转速。 手术中密切观察病情变化，确保手
术顺利进行。

（收稿日期： 2009-01-21）
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