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医疗机构应加强中药注射剂的不良反应监测
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摘要 目的  呼吁医务人员加强中药注射剂的不良反应监测 ∀方法  对照西药及世界天然药物研制的先进做法 回顾性分析

我国中药注射剂存在诸方面问题 ∀结论  目前我国中药注射剂存在质量标准低 !上市前研究少 !药品说明书中不良反应资料

不全甚至空缺等问题 存在较高的不良反应率风险 ∀
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  随着我国中药注射剂在临床的广泛应用 安全性问题也

引起越来越多的关注 ∀据报道 年我国中药不良

反应报告中 注射剂在品种上虽只 但在例数上却占

到 ∀国家药监部门从 年至今已发布的 余期

药物不良反应通报中 由中药注射液引发的不良反应事件约

占到七成 ∀ 年的鱼腥草注射液事件更是震惊全国 在行

人都清楚 鱼腥草注射液事件不是个例 而是我国中药注射

液问题的一个典型代表 ≈ ∀据我院药品不良反应报告统计

见表一 显示 中药注射剂的不良反应所占比重呈快速上升

势头 ∀

表 1  我院药品不良反应报告统计

不良反应

药物

类别

例数

年份

年 年 年 月

抗菌药物

中药注射剂

非甾体解热镇痛剂

其他药物

合计

1  中药注射剂存在较高的不良反应发生率的原因

1 1  中药与西药相比其成份结构不知 !无效成份夹杂 !大分

子物质多等 在药物警戒方面存在较大差距

由于历史的原因及中医与西医理论的不同 中药与西药

相比在药物警戒 是药物不良反应监测内涵的概括与延

伸 ≈ 它包括监测和防止药物不良反应的所有方法 不仅是

药物上市后监测 还包括药物在临床前研制阶段中的监测 ∀

其内容还包括常见的药品误用与严重的药物滥用信息的收

集 ∀方面存在较大差距 ∀一方面我国使用的西药几乎都是

超过专利期的仿制药品或进口药品 这些药物已经有足够的

临床安全使用数据 ∀另一方面 西药的化学结构都是已知

的 其理化性质和生物学特征都有相对稳定的数据 相比中

药 西药的可控性强得多 ∀有中药生产企业人士指出 现在

的工艺还达不到可以完全地把中药材中有效和无效的成份

分开 ≈ ∀有专家认为 中药注射剂上市前所做的动物实验和

临床试验 !药品上市前有效性研究 受限于各种因素 很难准

确预测日后药品大量用于临床的安全性 ∀

1 2  我国中药注射剂质量标准低

发达国家 如欧盟 植物药制剂一般由单味药组成 即使

是复方制剂 其药味也多在 味 不超 味为基本要求 ∀

目前列入国家标准的 种中药注射剂中 属于复方制剂的

有 种 占 其中原料药 味以上者有 种 超过

味的有 种 而原料药味数越多 制备工艺越难评价 ∀从

组成药味品种看 在 种单味注射剂所涉及的 种原料药

中 非药典法定品种多达 种 占 ∀而对非法定标

准的原料药其化学成份 !毒性大小 !质量标准知之甚少 会加

大质量标准的控制难度 ∀另外 我国目前已批准上市的某些

中药注射剂 其质量标准竟规定有效物质含量不低于总固体

量 静脉用不低于 更有 多个由不同天然药物

组成的注射剂 它们功能有别而含量测定指标一样 如都测

定总黄酮 ≈ ∀欧洲天然药物研究的经验值得借鉴 例如益

普生公司的达纳康其制备工艺采用 个阶段 个步骤连续

丙酮 水萃取法提取 不但保留了大量呈标准化比例的活性

成份 而且剔除了毒性成份 ∀由于制备工艺科技含量高 其

专利很难模仿 ≈ ∀

1 3  我国中药注射剂上市前研究太少

联想到近年来我国每年新审批上市的中药制剂比全世

界每年新上市的化学药品都多 可见我国中药上市前的研究

水平与标准并不高 更为严重的是 目前我国在中药新药研

制与审评中 上市前临床试验的中心地位未得到应有的重

视 ≈ ∀制药企业一旦得到新药临床试验批文 临床试验风险

较小 一般都能获得新药证书 ∀结果一些疗效平平 !药物不

良反应根本没搞清的新药纷纷上市 ∀ /放眼世界 尚未见有

直接将天然原料药经过简单工艺制成的 !国家批准上市的注

射剂 , ,也没有像中药注射剂那样 用专属性不强的定性 !

定量指标去控制化学成份非常复杂的药物质量的注射剂 ≈ ∀

1 4  药品说明书不良反应资料不全或空缺

周超凡教授 ≈ 统计分析了 年版 5中国药典 6一部收

载的 种中药成方制剂和单味制剂 发现无药物警戒表述

的达 种 占 有药物警戒表述的也只简单提到 /禁

用 0 !/忌用 0 !/慎用 0或 /忌食油腻 !辛辣食物 0之类 寥寥数

字 极其简单 ∀据统计 见表二 我院目前使用的 种中药

注射剂的药品说明书中 药物警戒表述的内容也太过简单

如仅有 /偶见皮疹 !发热 0 且没有任何统计数据 有的甚

至缺项 ∀

## ≤ ° ∏ ∏ ∂                中国现代应用药学杂志 年 月第 卷第 期



表 2我院中药注射剂说明书情况统计

药物警戒表述项目 有内容 缺项或无内容

不良反应

禁忌

注意事项

药物相互作用

  药品说明书主要是药物临床前研究的结果 是临床用药

指南 具有法律效力 ∀要搞清中药的药理作用 !不良反应 !禁

忌 !注意事项并非易事 需要花大量的人力 !物力与时间 既

然可以从简或缺位 ≈我国从 年 月 日起执行的 5药品

包装 !标签和说明书管理规定 暂行 6中有规定 何乐而不

为呢

2  我们的责任

我们要客观地对待中药注射剂存在较高不良反应发生

率的事实 ∀一方面 客观上由于中药注射剂含有大分子物

质 !不溶性微粒和表面活性剂等原因 在临床使用中会引起

药品不良反应 而目前的科学技术水平对中药制剂复杂成份

的理化性质 生理活性等知识了解有限 ≈ ∀另一方面 主观

努力方面 我们应深入开展中药注射剂的安全性研究 其安

全性评价应贯穿药品的整个生命周期 ∀执法部门应该提高

中药注射剂的生产质量标准 ∀药品生产 !流通 !使用的各部

门应加强中药注射剂的不良反应监测与报告 ∀尤其是医疗

卫生机构 由于注射剂与其他制剂不同 几乎都在医疗卫生

机构使用 所以医务人员在临床应用中药注射剂时要辩证施

治 谨防以西药为主 以中药当陪衬 增加药物不良反应的发

生率 不可超量超范围用药 并密切关注一切药物不良反应

为中药的临床应用积累宝贵的药物警戒资料 为患者安全使

用中药注射剂尽自己的一份责任 ∀
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型糖尿病药物治疗中临床药师的职责
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  糖尿病 ⁄ 是一种典型的慢性终身性疾病 因此 对患

者长期的治疗措施必须由患者自己实施 ∀这就要求患者要

遵从医生的治疗方案 具有良好的依从性 ∀但临床工作中发

现 糖尿病特别是 型糖尿病患者往往因为依从性差而影响

药物治疗 这就要充分发挥临床药师的作用 以有效控制血

糖 避免并发症的发生 ∀

 型糖尿病

型糖尿病是一种主要由于胰岛素抵抗伴随相对胰岛素

不足 或胰岛素分泌缺陷伴有或不伴有胰岛素抵抗而导致慢

性高血糖的代谢疾病 占糖尿病总数的 ∗ ≈ ∀它的

基本治疗包括糖尿病教育 !饮食控制 !适度的体力锻炼及药

物治疗 ∀

有关资料显示 糖尿病的发病率正在逐年上升 到目前

为止 全国糖尿病患者总数约 万 糖尿病在世界各地正

在达到流行病的规模 ∀单是欧洲的糖尿病患者就超过

万人 ∀ 型糖尿病是最常见的糖尿病类型 占糖尿病病人的

以上 其发病与遗传因素及环境因素 多食 !肥胖 !体力

活动减少 有关 而与自身免疫无关 ∀ 型糖尿病患者多为

成年人 欧洲人 型糖尿病的特点是通常在 岁以后发病

但亚太地区 ∗ 岁年龄段人群中已越来越普遍 并且在

青春期前的儿童中也开始出现 型糖尿病患者 ∀

具体到每一个病人 除病期以外 其体形胖瘦 !肝肾功

能 !并发症的情况以及血糖水平均不相同 因此 在应用上述

方案时 还要通盘考虑这些因素 故病人在选择药物及调整

剂量时应在医生和临床药师的指导下进行 ∀

2  我国 2型糖尿病人的现状和服药误区

2 1  胰岛素的使用误区

上市的治疗 型糖尿病的药物非常多 这确实为 型糖

尿病患者的治疗带来方便 但也让一些患者走入误区 他们

认为胰岛素是给 型糖尿病病人准备的 且胰岛素需天天注

射 使用不便 还有的患者认为 一旦用上胰岛素 病情会加

重 而且会产生依赖 终身不能停用 ∀为此 患者非常害怕使

用胰岛素 每当大夫建议患者使用时 他们都会找出各种理

由来拒绝 ∀
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