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2006年 6月 1日．国家食品药品监督管理局 

(SFDA)发布了 《关于暂停使用和审批鱼腥草注射 

液等7个注射剂的通告》。6月28日，SFDA义发 

布了 《关于加强中药注射剂注册管理有关事宜 (征 

求意见稿)》，加强对中药注射剂注册的管理工作， 

并对已上市的中药注射剂品种开展再评价和完善工 

作 中药注射剂安全性问题再次成为全社会关注的 

焦点．引发了中药注射剂发展之路应该如何走．中 

药现代化之路应该如何走的争论 

中药注射剂首创于 1941年．当时太行革命根 

据地在百团大战后．八路军在山西武乡成立了 “野 

战卫生部卫生材料厂”．柴胡注射液就是其中的产 

品之一。1943年5月 《新华日报》发表专题报道称 

赞柴胡注射液研制成功是一大创举 1954年．武汉 

制药厂批量生产柴胡注射液，成为生产中药注射液 

的首家企业 到了20世纪70年代至 80年代初 ． 

在中草药群众运动期间及后来的历史时期．研制了 

多达700多种中药注射剂．除少数品种已实现工业 

化生产外．绝大部分只作为医院制剂生产使用 近 

10多年来．中药注射剂生产和临床应用得到了飞速 

发展 ，目前我国已有 的中药注射剂批准文号达 109 

种。这些品种基本是在 20世纪 80年代以前研制 

的，质量标准原来作为地方标准，后来经整顿成为 

部颁标准和国家标准．其中绝大部分品种药效物质 

基础不清，有效成分含量低．质量可控性差．留下 

了安全隐患。由于中药注射剂近年来在临床上广泛 

应用，不良反应问题亦成为多发的严重问题 

根据 《药品不良反应报告和监测管理办法》的 

规定，药品不良反应 (adverse drug reaction。ADR) 

· 12 · 

是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的 

无关或意外的有害反应 药品不良反应定义排除了 

意向性或意外性过量用药与用药不当所致的不良事 

件。不包括错误用药和滥用药引起的反应。药物不 

良反应发生 的原因是多方面造成的．主要有药物方 

面的因素、机体因素和环境因素。无论是中药还是 

化学药品．都存在不良反应。但是，中药注射剂不 

良反应问题较为突出 据统计．2005年全国的药品 

不良反应共有 17万例．其中中药占 14％．而在这 

14％中由于中药注射剂引起的不 良反应就占了 

75％，即 17 850例。由此可见。中药注射剂问题已 

很严重。但是．对于中药注射剂不良反应问题应以 

实事求是的态度．科学的分析方法．找出真正的原 

因所在，制定出合理的对策解决 尽管引起中药注 

射剂不良反应原因很多．但化学成分复杂、质量标 

准要求低、制备工艺落后和药材质量不稳定是导致 

不 良反应的主要原因 

化学成分复杂是中药注射剂基本特点 现有国 

家研发标准规定 ，从中药、天然药中提取 的有效成 

分，其单一成分含量要求在 90％以上．而对其他 

10％的物质则无定量要求 尽管通过指纹图谱可以 

控制部分微量成分，但仍然有许多未知成分。不良 

反应往往是一些微量成分引起的．因此．以有效成 

吩含量大于9O％的原料制成的注射剂仍然有发生不 

良反应的潜在危险。以有效部位制成注射剂要求有 

效物质含量不低于总固体量的7O％ (静脉注射的不 

低于80％)，而对另外 20％多的化学成分则无定量 

要求。在绝 大多数这类注射剂中 近 10％～20％的 

成分是未知成分。未知就是难以控制．难以控制就 
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有不良反 危险 以单味中药和复方提取物制成的 

注射剂化学成分就更复杂了．其中有众多的无法控 

制的未知成分． 凶此．对于中药注射剂的物质基础 

应开展深入的研究，做到不仅有效成分要清楚，而 

且其他非有效成分也要基_本清楚． 对成分复杂的注 

射剂更应该慎重审批． 

质量标准要求低是目前中药注射剂的突 问 

题 由于中药注射剂中大部分产品是上世纪 70年 

代至 80年代初研究开发的品种 受当时历史条件 

的限制．物质基础研究薄弱．检测手段落后．质量 

标准要求低 虽然经后来整顿和提升．一些品种确 

实有了较高的质量标准．但是大部分品种质量标准 

要求仍然低。如一些品种中含量测定采用紫外分光 

光度法测定总含量．分析方法专属性差．而一些品 

种的质量标准只对个别指标性成分或有效成分定性 

定量，不足以保证产品安全 指纹图谱是中药注射 

剂质量标准重要组成部分，应该严格执行 ．但是， 

由于中药注射剂成分复杂．有效成分含量测定、指 

纹图谱测定也难以完全保证安全性，．因此．建议在 

质量标准中增加安全性检测指标。 

制备工艺落后是中药注射剂不良反应的关键原 

因 产品质量是生产出来的 ．而不是检验出来的。 

虽然一些品种经过了二次开发 ．采用了新的技术和 

新的工艺．但仍有许多产品一直采用老工艺．如水 

煎醇沉、水蒸汽蒸馏、萃取等方法。按新药审批的 

规定 ．T艺改进必须重新申报．企业为了降低成 

本 ．对改进工艺 的积极件不 高 ．还是按老T艺生 

产 同家应该出台相关政策，鼓励企业改进工艺， 

提高注射剂的安全性。 
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药材质量稳定是生产质量稳定产品的前提．约 

材质量不稳定将导致中药注射剂的安全性和疗效不 

稳定。药材中的化学成分种类和含量变化将影响产 

品质量和安全性。约材好。药才好 ，实施药材规范 

化种植，固定药材品种 、产地和采收．制定 合理的 

药材质量标准．有利于保证产品的安全性和有效件 

中药注射剂不良反应严重危害和威胁患者健康 

和生命安全 ，引起了社会各界对巾药注射剂安全的 

高度关注，诱发了对巾药注射剂的信任危机．．有主 

张全面叫停的声音。也有理智对待的主张 我们认 

为，对中药注射剂存在的问题，应高度重视．客观 

分析原因以提出解决办法．而不要凶噎废食 中药 

注射剂产生于革命战争年代．发展于群众运动之 

中，兴旺于市场经济时代。 那非常年代，国家遭 

受国外经济、军事封锁．中华民族显示出_r敢于创 

新的大无畏的精神．首创和发展了中药注射剂 中 

药注射剂在市场经济时代 示_r很强的生命力．表 

明它确有稳定的疗效．在急症、重症治疗方面有独 

特优势。近年来，随着中药注射剂品种不断发展． 

国家监控和管理也逐步加强．．2000年．原国家药品 

监督管理局颁发了 《加强中药注射剂质量管理》， 

提出中药注射剂要建立指纹图谱检测标准 2000年 

8月颁发了 《中药指纹图谱研究技术指导原则 (试 

行)》。今年6月 29日，国家食品药品监督管理局 

又发布了 《关于加强 中药沣射 剂管理事宜的通知 

(征求意见稿)》，为进一步做好中药注射剂发展丁 

作奠定了基础。我们有理由相信．存药监部门、企 

业和研发单位共同努力下．中药注射剂不良反应问 

题能够得到有效解决 
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全．不会有大事．这是绝对有害的观点。初筛时要 

关沣毒性、致突变、尤其是过敏反应。 I期临床试 

验更不能马虎．投放市场后也不能放松。 

4 尽可能采用创新工艺 ．作好初筛丁作 ，用 

代表性药效学模型来筛选 中药的多靶点．中医的 

东方思想理论体系．个人认为照搬西药的先进筛选 

方法．还是值得商榷的 
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5 中药注射剂质量标准的制定 ．一定要有的 

放矢 ，要严格 、细致，能够代表产品的品质与安全 

性 产品的指纹图谱 ．对每个单位控制 自身的每批 

产品是必要的．可以保证产品的稳定性．但没有必 

要强调全国的统一性 

注：陆廷夷 第四制约厂总T 、教授级高T、享受政府 

特殊津贴专家 
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