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效、安全性和经济性均较好，是治疗 AECOPD 的

较佳治疗方案，值得临床推广。 
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摘要：目的  掌握含辅料注射剂药品说明书中辅料的标明情况，为临床合理用药提供依据。方法  查阅本院注射剂药品

说明书，对药品中所含辅料的标明情况进行统计分析。结果  注射用药品共 278 种，64.75%标明了所含辅料成分；标明

辅料品种的共有 61 种，55.74%被中国药典 2015 年版所收载；标明辅料的注射剂药品说明书中，分别有 2.78%，21.11%，

3.89%及 0.56%的药品标示了与辅料相关不良反应、禁忌症、注意事项及药物相互作用。结论  临床用药时不仅要关注药

品的疗效和不良反应，还要考虑药用辅料的不良反应及其与药物之间的相互作用，以确保临床合理用药。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To grasp the drug prospectus for pharmaceutical excipients of injection, and provide basis for 
rational use of drugs. METHODS  To count and analyze the information for pharmaceutical excipients of injection by review 
the prospectus of injection in our hospital. RESULTS  There were 64.75% prospectus of 278 injections marked with 
pharmaceutical excipients. There were 61 kinds of pharmaceutical excipients which 55.74% were recorded in 2015 Chinese 
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Pharmacopoeia. There were 2.78%, 21.11%, 3.89% and 0.56% drug prospectus for pharmaceutical excipients of injection 
warninged related adverse reactions, contraindications, precautions and drug interaction. CONCLUSION  In order to ensure 
the clinical rational use of drugs, physicians and clinical pharmacists should not only pay attention to the efficacy and adverse 
reactions of drugs, but also to consider the adverse reactions of pharmaceutical excipients and the interactions between drugs and 
pharmaceutical excipients. 
KEY WORDS: pharmaceutical excipients; injection; rational use of drugs  

 

药用辅料系指生产药品和调配处方时使用的

赋形剂和附加剂，是除活性成分或前体以外，在

安全性方面已进行了合理的评估，并且包含在药

物制剂中的物质[1]，其具有提高药物疗效、降低药

物不良反应及提高生物利用度等重要作用[2]。在注

射剂的制备过程中，为了确保药物制剂安全、有

效、稳定，常需加入辅料以增加药物溶解度、提

高稳定性、抑制微生物生长、减轻疼痛或对组织

的刺激性等，但辅料也可引起不良反应。长期以

来，药用辅料被认为是无活性成分，其安全性并

未得到重视。但随着药物剂型的不断增加，各种

不良反应相继出现，药用辅料的安全性逐渐受到

关注。药用辅料在临床使用中不仅会对药物的吸

收分布产生影响，而且与其他药物配伍还会产生

相互作用[3]。因此，临床在使用药物时，除了需要

注意药物本身的配伍禁忌及药物间相互作用外，

还应关注药用辅料的安全性及其与药物之间的相

互作用。本研究对注射剂药品说明书标明辅料情

况进行总结分析，以期为临床合理用药提供参考。 

1  资料与方法 

收集兰州军区兰州总医院安宁分院 2014 年 6

月—2015 年 6 月门诊药房及住院部药房正在使用

的全部注射剂药品说明书，查阅所收集到的药品

说明书中标示成分、辅料(注射用水除外)、不良反

应、禁忌症、注意事项及药物相互作用项下内容，

将辅料相关内容录入 Excel 表格，并对数据进行统

计分析。 

2  结果 

2.1  注射剂药品说明书中标明辅料情况 

门诊药房和住院部药房共有注射剂 278 种，

剂型包括粉针剂及注射液。根据药品批准文号将

注射剂分为中药注射剂及西药注射剂，其中中药

注射剂 36 种，西药注射剂 242 种，药品说明书中

标明辅料情况结果见表 1。 

表 1  注射剂药品说明书中标明辅料情况 

Tab. 1  The indication of pharmaceutical excipients for 
injections 

药品分类 药品数
百分比/

% 

说明书中标明辅料情况 

标明 

药品数 

百分比/ 

% 

未标明

药品数

百分比/

% 

中药注射剂  36  12.95  23 63.89 13 36.11

西药注射剂 242  87.05 157 64.88 85 35.12

共计 278 100.00 180 64.75 98 35.25

2.2  注射剂药品说明书中标明辅料分类及使用频

次情况  

根据注射剂中辅料的用途[1,4]，分类整理注射

剂说明书标明的辅料及其使用频次，结果见表 2。 

表 2  标明辅料注射剂药品中辅料分类及使用频次情况 

Tab. 2  The classification and frequency of usage of pharmaceutical excipients for injections 

辅料用途 辅料名称(使用频次) 

溶剂 乙醇(16)、甘油(5)、丙二醇(5)、大豆油(2)、聚乙二醇 4000(1) 

pH 调节剂和缓冲剂 

 

氢氧化钠(20)、盐酸(15)、磷酸氢二钠(10)、枸橼酸(6)、无水醋酸钠(3)、柠檬酸(3)、冰醋酸(3)、醋酸缓冲液(3)、氨水(2)、

磷酸二氢钠(2)、磷酸二氢钾(2)、碳酸氢钠(2)、稀硫酸(1)、苹果酸(1)、亚磷酸二钠(1)、氨丁三醇(1)、枸橼酸钠(1) 

防腐剂和抑菌剂 苯甲醇(6)、三氯叔丁醇(2) 

抗氧剂和 

抗氧增效剂 

依地酸二钠(14)、焦亚硫酸钠(8)、亚硫酸氢钠(5)、维生素 C(2)、亚硫酸钠(1)、无水硫酸钠(1)、无水亚硫酸钠(1)、硫

代硫酸钠(1)、维生素 E(1)、甘氨酸(1) 

增溶剂和乳化剂 聚山梨酯 80(16)、蛋黄卵磷脂(2)、吐温-20(1)、豆磷脂(1) 

渗透压调节剂 氯化钠(35)、甘露醇(20)、人血白蛋白(6)、葡萄糖(2)、右旋糖酐-40(2)、蔗糖(1)、乳糖(1) 

增稠剂和湿润剂 山梨醇(1)、羧甲基纤维素钠(1)、麦芽糖(1)、明胶(1) 

其他 

 

盐酸半胱氨酸(2)、乳酸(2)、油酸(1)、间甲酚(1)、乙酰胺(1)、优选糖酐(1)、盐酸精氨酸(1)、BHT(1)、BHA(1)、核黄

素磷酸钠(1)、胆酸(1)、苯磺酸(1) 
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2.3  注射剂药品说明书中标明辅料在中国药典的

收载情况 

对照中国药典 2015 年版第四部药用辅料内

容，统计 180 种注射剂药品说明书中标明辅料在

中国药典中的收载情况，结果见表 3。 

表 3  我院注射剂药品说明书中标明辅料在中国药典收载

情况统计表 

Tab. 3  The records of pharmaceutical excipients for 
injections in Chinese Pharmacopoeia 

辅料用途 
注射剂标明 

辅料品种数 

中国药典 

收载品种数 
百分比/%

溶剂  5  5 100.00 

pH 调节剂和缓冲剂 17 14 82.35  

防腐剂和抑菌剂  2  2 100.00 

抗氧剂和抗氧增效剂 10  5 50.00 

增溶剂和乳化剂  4  4 100.00 

渗透压调节剂  7  3 42.86 

增稠剂和湿润剂  4  1 25.00 

其他 12  0 0 

共计 61 34 55.74 

2.4  标明辅料注射剂药品说明书中对辅料相关不

良反应、禁忌症、注意事项及药物相互作用标示

情况 

查阅标明含辅料注射剂药品说明书，对辅料

相关不良反应、禁忌症、注意事项及药物相互作

用标示情况进行统计，结果见表 4。 

3 讨论 

3.1  药用辅料不良反应与临床合理用药   

药用辅料系指生产药品和调配处方时使用的

赋形剂和附加剂，其作为非活性物质，虽然不能

对疾病起到治疗作用，但对制剂的生产、医疗应

用和药品疗效都有重要作用。药用辅料本身应为

惰性物质，不影响药物发挥应有疗效，且不妨碍

主药及制剂性能指标的检验。但据许多生物学实

验证实，要得到完全符合上述条件的理想辅料很

难，甚至是不可能的。药用辅料不仅本身具有不

良反应，而且还能与其他药物之间产生配伍异常

及相互作用[5]。如 β-环糊精有肾毒性和溶血作用，

聚山梨酯 80 可引起过敏反应、低血压，pH 值调 

表 4  标明辅料药品说明书中对辅料相关不良反应、禁忌症、注意事项及药物相互作用标示统计表 

Tab. 4  The indication of excipients related adverse reactions, contraindications, precautions and drug interaction 

辅料用途 
含辅料 

药品数 

辅料相关不 

良反应标示 
百分比/%

辅料相关

禁忌症标示
百分比/%

辅料相关注

意事项标示
百分比% 

辅料相关药物

相互作用标示
百分比/%

溶剂 21 2 9.52  9 42.86 4 19.05 1 4.76 

pH 调节剂和缓冲剂 54 0 0.00  4 7.41 0  0.00 0 0.00 

防腐剂和抑菌剂 6 3 50.00  6 100.00 3 50.00 0 0.00 

抗氧剂和抗氧增效剂 25 0 0.00  6 24.00 0  0.00 0 0.00 

增溶剂和乳化剂 14 0 0.00  2 14.29 0  0.00 0 0.00 

渗透压调节剂 32 0 0.00  6 18.75 0  0.00 0 0.00 

增稠剂和湿润剂 17 0 0.00  4 23.53 0  0.00 0 0.00 

其他 11 0 0.00  1 9.09 0  0.00 0 0.00 

共计 180 5 2.78 38 21.11 7  3.89 1 0.56 

 

节剂磷酸氢二钠或磷酸二氢钠与葡萄糖酸钙注射

液中的钙离子结合成磷酸氢钙沉淀，辅料乙醇与

头孢类等抑制乙醛脱氢酶的药物发生药源性双硫

仑样反应等[6-9]。因此，临床在使用药品时，要认

真阅读药品说明书，除了需要注意药物本身的配

伍禁忌及药物间相互作用外，还应关注其药用辅

料的不良反应及其与药物之间相互作用，以确保

临床合理用药。 

3.2  注射剂药品说明书中标明辅料情况与临床合

理用药 

药品说明书是临床医师、护士及药师给患者

进行药物合理应用的重要参考和法定依据，其所

载内容经过国家食品药品监督管理总局(CFDA)审

批核准，目的是为了有效指导临床安全、合理用

药。在药品说明书中标明该制剂所包含的所有成

分已是国际常规，这样既可为临床用药安全性提

供参考，也可为药物不良反应分析提供依据。我

国 CFDA 颁布实施的《药品说明书和标签管理规

定》也指出，注射剂说明书应列出所用辅料名称，

但笔者所在医院注射剂药品说明书中标明辅料情

况结果显示，中药注射剂说明书中仅有 63.89%标

明了所含辅料成分，而西药注射剂说明书中也只

有 64.88%标明了所含辅料成分，说明我国注射剂

药品说明书中辅料成分的标明情况远未达到《药
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品说明书和标签管理规定》的要求，究其原因可能

与缺乏健全药用辅料管理的法律体系及监管体系

有关[10]。 

3.3  注射剂药品说明书中标明辅料分类及使用频

次情况与临床合理用药   

注射剂是指原料药物与适宜的辅料制成的供

注入体内的无菌制剂，可分为注射液、注射用无

菌粉末与注射用浓溶液等，其中注射液又包括溶

液型、乳状液型或混悬型的注射液。为了增加药

物的溶解度、提高药物的稳定性等，在配制注射

剂时，常需加入适宜的药用辅料。本文总结的注

射剂辅料按用途主要分为 8 类，分别为溶剂、pH

调节剂和缓冲剂、防腐剂和抑菌剂、抗氧剂和抗

氧增效剂、增溶剂和乳化剂、渗透压调节剂、增

稠剂和湿润剂及其他。 

本研究总结的注射剂辅料中品种数及使用频

次最多的是 pH 调节剂和缓冲剂，常用品种有氢氧

化钠、盐酸、磷酸氢二钠及枸橼酸，使用这类注

射剂时应注意不同 pH 的药液避免混合，以免发生

物理或化学性质的变化；除注射用水外，作为溶

剂最常用的是乙醇，尤其是一些中药注射剂及西

药非水溶性成分的药物制剂，选用乙醇作为溶剂

可增大药物溶解度，利于药效发挥，但在使用这

类注射剂时，一定要注意尽量避免与头孢类等抑

制乙醛脱氢酶的药物联用，以免发生双硫仑样反

应；防腐剂和抑菌剂使用频次较多的是苯甲醇，

其可引起溶血、低血压、局部刺激和臀肌挛缩，

新生儿及早产儿使用可引起致命性喘息综合征

等，因此，含辅料苯甲醇的注射剂禁用于新生儿

及早产儿，且不能肌内注射；抗氧剂和抗氧增效

剂使用频次较多的是依地酸二钠及焦亚硫酸钠，

依地酸二钠为金属离子络活剂，含此类辅料的药

物尽量避免与含金属离子类的药物配伍使用，以

免影响药效的发挥；增溶剂和乳化剂使用频次最

多的是聚山梨酯 80，文献报道[11]，单次、首次给

药即可诱导 RBL-2H3 细胞脱颗粒，释放组胺，诱

发类过敏反应；渗透压调节剂使用频次较多的是

氯化钠及甘露醇，其性质稳定，可与大多数制剂

配伍。 

3.4  注射剂药品说明书中标明辅料在中国药典收

载情况与临床合理用药 

中国药典 2015 年版是在前几版药典的基础

上，经全国医药行业数百名专家历时 5 年编撰而

成的。本版药典首次将通则、药用辅料单独作为

中国药典四部，其共收载药用辅料 270 种，其中

新增 137 种、修订 97 种。为满足制剂生产的需求，

本版药典收载药用辅料更加系列化、多规格化，

并加强了药用辅料安全性控制及标准适用性研究

的要求。本院注射剂药品说明书中标明辅料在中

国药典收载情况统计结果显示，本院注射剂药品

说明书中标明的 61 种药用辅料，只有 55.74%被中

国药典所收载，说明我国药典对药用辅料收载品

种数仍偏少，这与缺乏辅料品种评价标准有关，

尤其是用于新剂型的新型药用辅料，这些辅料品

种标准的缺失，将造成其质量监管的无据可循，

给安全、合理用药带来极大隐患，建议相关部门

应加强药用辅料标准的制订，进一步强调其在药

品质量控制中的重要地位。 

3.5  标明辅料注射剂药品说明书中对辅料相关不

良反应、禁忌症、注意事项及药物相互作用标示

情况与临床合理用药 

对笔者所在医院标明含辅料的 180 种注射剂

药品说明书中与辅料相关不良反应、禁忌症、注

意事项及药物相互作用标示情况统计结果显示，

只有 21.11%的注射剂药品说明书对辅料相关禁忌

症进行了标示，与辅料相关不良反应、注意事项

及药物相互作用的标示更少，分别只有 2.78%，

3.89%及 0.56%。造成上述情况的原因可能有 2 种：

①一些药用辅料的不良反应与药物不良反应相

似，不易区分是药物引起的不良反应还是辅料引

起的不良反应，因此在药品说明书中没有将辅料

不良反应单独列出；②我国药企及相关部门对药

用辅料的安全性问题还不够重视。 

20 世纪 80 年代，先后有文献报道了与药用辅

料苯甲醇相关的不良反应，目前有关苯甲醇不良

反应在药品说明书中标示情况较好，总结的含辅

料苯甲醇注射剂药品中 100%(6/6)在禁忌症项下标

示了如“本品含有苯甲醇，禁用于新生儿和早产

儿”等内容；虽然药用辅料与药物之间相互作用

在药品说明书中标示极少，但尼莫地平注射液(上

海信谊金朱药业)说明书中在其药物相互作用项下

标示“尼莫地平输液含有乙醇，使用时应注意那

些与乙醇有配伍禁忌的药物亦同本品发生相互作

用”。上述个例表明一些药企目前已经对药用辅料

不良反应有所重视，但大多数药企的重视度还远

远不够，因此，建议药企在药品说明书中应标示
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辅料的成分及与之相关的不良反应、禁忌症、注

意事项和相互作用等内容，以便为临床合理用药

提供依据；同时也希望药品监督部门能够进一步

加强对药用辅料的管理，完善其安全性评价体系

及准入标准，以确保临床用药安全。 

4  结论 

优良的药物制剂离不开优良的药用辅料。虽

然药用辅料可以提高药物的安全性、稳定性及有

效性，但药用辅料本身也存在一定的不良反应及

其与药物之间的相互作用，其安全性值得高度关

注[12-13]。目前我国药用辅料的质量标准较低，安

全性管理还存在许多问题[10]。这些因素均对临床

安全、合理用药造成极大影响。因此，临床在使

用药品时，不仅要关注药品的疗效和不良反应，

还要考虑药用辅料的不良反应及其与药物之间的

相互作用，以确保临床安全、合理用药；此外，

国家药品主管部门应进一步加强对药用辅料安全

性监管及《药品说明书和标签管理规定》的完善，

以便为临床合理用药提供更多参考。 
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蒲药灌肠液辅助治疗慢性盆腔炎的临床疗效观察 
 

钱坤，李燕，张伟，王慧丽，杨丽君(唐山市妇幼保健院，河北 唐山 063000) 

 
摘要：目的  观察蒲药灌肠液辅助治疗慢性盆腔炎的疗效，为临床应用提供依据。方法  选取某院妇科门诊收治的慢性

盆腔炎患者 184 例，根据随机数字表法分为治疗组和对照组，每组 92 例。对照组给予妇科千金片口服治疗；治疗组在对

照组的基础上加用蒲药灌肠液保留灌肠。观察比较 2 组患者的临床症状和体征改善情况，评估治疗效果。结果  治疗组

患者子宫压痛、小腹部坠痛、腰骶部酸痛、带下量多、附件包块临床症状和体征改善率明显高于对照组(P<0.05)；治疗后

2 组患者体征积分别较治疗前明显减少(P<0.05)，治疗组改善情况明显优于对照组(P<0.05)；治疗组患者的痊愈率和总有

效率分别为 41.30%和 94.57%，明显高于对照组的 22.83%和 80.43%(P<0.05)；治疗组复发率为 3.26%，明显低于对照组

的 10.87%(P<0.05)。结论  蒲药灌肠液辅助治疗慢性盆腔炎疗效显著，可明显提高治愈率，改善患者的临床症状，且有

效降低复发率，值得临床进一步研究和推广应用。 
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