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中药注射剂问题严重亟待解决
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　 　 中药注射剂的严重不良反应给患者造成重大危
害，国家食品药品监督管理局于２００６年６月下令暂停
鱼腥草注射液生产、应用，最近又下令刺五加注射液停
产停用。今后还将有多少中药注射液被停产停用？发
展前景与对策如何？对此提出一些建议供参考。
１　 中药注射剂的重要性与不可替代性

注射剂起效快、作用强，在疑难重症的治疗，特
别是危重患者的抢救中，作用显著，意义重大，具有
不可替代性。据报道全球药物２ ～ ３万种，有１ ／ ３是
注射剂，每年约有１２０亿人次用注射剂。我国２００５
年全国中药销售额最多的前８位都是中药注射剂；
全国２１个省市１４１２家医院，中药采购额最高的２０
种，中药注射剂占１６种，且前５名都是中药注射剂。
可见中药注射剂的重要性与不可替代性。
２　 中药注射剂严重不良反应的危害性

中药严重不良反应发生率高，后果严重，据报
道［１］１９７２２００７年间中药注射剂发生过敏性休克
５８０例，死亡３１例（５． ３４％），排在前１０位的有双黄
连、清开灵、鱼腥草、穿琥宁、刺五加、复方丹参、脉络
宁、藻酸双酯钠、黄芪、莪术注射液等。在严重的不
良反应中，以各种过敏反应占多数，达５０％ ～ ６０％，
而最严重者为过敏性休克约占５％ ～ ２０％（其中类
过敏反应约占３ ／ ４），其特点是首次用药很快就可出
现严重症状，病情凶险，发展快，若抢救不及时或不
得力，可迅速死亡。

无论中药或化学药，其注射剂的不良反应均较
口服药严重，且化学药比中药注射剂的不良反应更
为严重。因而应提倡尽量使用口服药，但由于注射
剂起效快、作用强、在抢救危重病人时有重要使用价
值，口服药难以替代，所以加强研究、提高其安全性、
有效性及质量标准，降低严重不良反应，特别是过敏
性休克的发生率，是中药及化学药注射剂研究的当
务之急。

３　 中药注射剂“先天不足，后天失养”
中药注射剂中，大部分是１９８５年前研制、批准

生产的，研究水平低，基础差，存在严重缺欠及安全
隐患。在２０００年后由地方标准升为部颁标准，曾要
求全面“补课”，补做或重做全部研究工作，使之达
到当代注射剂的新标准，但因种种原因，未能坚决贯
彻执行。部分中药注射剂并未认真补充研究工作，
提高安全性、有效性及质量标准，而是蒙混过关，有
些甚至未达到注射剂的最基本要求。加之管理工作
不到位，生产过程及流通领域的混乱，临床用药不合
理等原因，致使严重不良反应及死亡事故不断发生。

有的科技主管部门重科学轻技术，重基础轻应
用，重“高精尖”而不重视人命关天的“科技含量不
高”的问题，认为中药注射剂是药厂的问题，因而关
心不够，重视不够，对科研工作没有给予应有的支
持，使研究工作进展缓慢，或是零敲碎打的研究几个
局部问题，至今未能解决根本问题，不能“未雨绸
缪”，防患于未然，总是在事故发生之后，“善后处
理”，“亡羊补牢”，无法摆脱目前消极、被动的局面，
更无法保证用药者的安全。

目前，在医药界有两种观点，有的专家主张禁用
所有的中药注射剂，“因噎废食”地彻底解决问题；
另有一些学者则认为中药注射剂在治疗疑难重症，
特别是抢救危重患者时有重要作用，有不可替代的
作用，不应“因噎废食”，而应加强研究工作，提高安
全性、有效性及质量标准，充分发挥其积极作用，为
广大患者作出应有的贡献。对有问题的品种，采取
“停产停用”的措施，是消极、被动、无可奈何的措
施，而更合理的办法应是积极、主动地进行研究工
作，全面提高中药注射剂的安全性、有效性及质量标
准，使之达到当代注射剂的标准，确保广大患者的安
全，为我国医疗保健工作作出应有的贡献。
４　 建议
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４． １　 尽快由卫生部、食品药品监督管理局及中医药
管理局组织力量，对所有中药注射剂进行复审换证。
换证标准建议如下：
４． １． １　 复审通过，准予换证，继续生产、应用。①该
药生产厂家必须通过ＧＭＰ认证，具有较强技术实力
与水平。②该药至今尚未发现严重不良反应致死病
例。③该药的安全性、有效性及质量标准等，均已达
到２００７年国家食品药品监督管理局颁布的中药注
射剂的标准。
４． １． ２　 不完全符合复审要求，暂缓换证，控制生产，
限期（１年）改进产品的质量、补充研究工作，再经复
审达到各项标准者，再予换证，恢复正式生产。①该
药生产厂家必须通过ＧＭＰ认证，具有一定技术实力
与水平。②该药至今尚未发现严重不良反应致死病
例。③该药的安全性、有效性及质量标准，基本达到
当代中药注射剂标准，但存在一定欠缺，有一定的安
全隐患者。
４． １． ３　 复审不合要求，不通过，不予换证，吊销生产
证书，禁止生产、应用。①该药生产厂家未通过
ＧＭＰ认证或技术实力不足、水平较低。②该药已有
大量严重不良反应报告，近５年内致死病例达１０例
以上，或在短时间内集中出现多例（２例以上）死亡
者。③该药安全性、有效性及质量标准不符合要求，

且在限期内无法达到标准。
４． １． ４　 凡是含有吐温８０者，应限期换用其他符合
中药注射剂要求的安全、合法的药用注射级辅料。
今后应全面禁止在中药注射剂中加用吐温８０或其
他有毒、有害及致敏物质。
４． １． ５　 中药注射剂一个品种多家生产，是造成质量
失控的重要原因之一，今后新研制的中药注射剂应
独家生产，在一定时间内不允许其他药厂仿制或变
相仿制。已经多家生产的老品种，也应在换证时，适
当择优汰劣、减少重复生产的厂家。
４． ２　 立即组织力量，进行全面、深入、系统研究，解决
中药注射剂存在的共性问题，以及各种中药注射剂的
个性问题，提高中药注射剂的安全性，有效性及质量
标准，确保人民用药安全，同时也抢救一些有缺欠、但
可通过研究，提高质量达到国家标准允许继续生产使
用的品种，以满足社会需求及企业的生存、发展。
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