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摘 要：中药注射剂临床应用存在成分复杂、辅料热原不清、功能广泛、主治不清、用法用量含糊、操作过

程不规范、药物相互作用不清等问题，限制了中药注射剂的应用和发展。根据2006年以来中药注射剂药品说

明书制定的相关政策，结合临床应用中的问题加以思考，为建立严格、规范、基于证据的中药注射剂药品说明书

提供建议。
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中药注射剂是指中药材经提取、纯化后制成的供

注入体内的溶液、乳状液及供临用前配成溶液的粉末

或浓溶液的无菌制剂[1]，作为中药现代化产物，在抗感

染、抗肿瘤、心脑血管病治疗和抢救危急重症等方面有

独特作用，且起效快、疗效确切 [2]，已逐渐成为临床应

用广泛的中成药剂型之一。

注射剂型使用不便，需要专业技术人员操作，故都

属于处方药[3]。临床使用处方药品需要医师遵从药品

说明书执行，药品说明书的严格制定不仅起到宣传、告

知医师和消费者的义务作用，对于企业本身而言，也具

备一定的法律效力，可作为抗辩事由中的特定事由，最

大程度上免除药品生产企业的责任[4]。

因此，中药注射剂药品说明书的严格制定具有十

分重要的意义。原国家食品药品监督管理局（SFDA）
在 2006年印发了关于《中药、天然药物处方药说明书

格式内容书写要求及撰写指导原则的通知》，其中《中

药、天然药物处方药说明书撰写指导原则》中规定中药

制剂说明书（包括中药注射剂）应包括药品名称、成分、

功能主治、用法用量、禁忌、注意事项、警示语、药物相

互作用、药理毒理、贮藏等 26项基本内容[5]，通知在原

有标准的基础上进行了补充和更新，并鼓励相关企业

及时对药品说明书进行完善。

本文旨在通过梳理中药注射剂临床应用存在的关

键问题，对相关政策进行思考和解读，为制定严格、规

范、基于证据的中药注射剂说明书提供建议。

1 中药注射剂临床应用存在的关键问题

1.1 成分复杂、辅料热原不清

中药注射剂分为单体提取物注射剂与复方提取物

注射剂，单体提取物注射剂如注射用血塞通、喜炎平注

射液，是以单体（三七总皂苷、穿心莲内酯总酯磺化物）

为主要成分，成分较为单一；而复方提取物注射剂如生

脉注射剂、丹红注射剂，是以复方药物为主要载体提纯

而得的注射剂，成分较为复杂，产品需要特别注意质量

可控、均一稳定。

除外本身的有效成分，临床使用的中药注射剂还
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存在辅料不清与热原不稳定的情况。辅料的加入可以

提高药物的安全性、有效性和稳定性，起到增溶、助溶、

乳化、抗氧化等作用 [6]，然而，部分辅料本身易引起不

良反应，又缺乏与药物相互作用的研究，如多种中药注

射剂中含有聚山梨酯80作为辅料，但说明书中并未注

明用量，而其过敏反应发生率较高，故临床上易引发安

全问题[7]。热原是细菌产生的内毒素，具有耐热、不挥

发、体积小等特点，进入人体后，可致发热、寒战，严重

可威胁生命[8]，企业生产过程中需严格防止热原污染、

并有效去除热原。

1.2 功能广泛、主治不清

中药注射剂的功能以中医药术语表达，如清开灵

注射液功能为清热解毒，镇静安神；注射用血塞通功能

为活血祛瘀，通脉活络。临床应用时需结合主治明确

适应症，否则涉及面广泛，极易导致滥用。主治病证描

述包含 4种类型：①中医病证；②西医疾病；③中医病

证与西医疾病相结合；④中医病证与西医疾病各自分

开描述。临床使用中药注射剂不分中医、西医，单纯的

中医病证或西医疾病显然不够全面。因此，符合临床

需求的主治内容需要建立在规范的临床研究证据之

上，作用有效的中医病证与西医疾病均可涵盖，以便循

证合理的使用中药注射剂。

1.3 用法用量含糊、涉及人群未分类

用法用量即在临床使用中确定给药途径、溶媒使

用、给药速度、疗程、用药频次、用药剂量、用药间隔

等。临床给药方式多种多样，包含静脉注射、肌肉注

射、穴位注射、雾化吸入、灌肠、静推等，部分给药方式

未出现在药品说明书中，仍需要严格的循证医学证据

证实其安全性与有效性，临床医师通过合理地选择给

药途径，可以有效地控制用药风险 [9]。溶媒的合理使

用也十分重要，不符合规定的溶媒易产生大分子微粒，

改变药物的稳定性，增加临床使用的隐患[10]。除此之

外，滴速过快、疗程过长、用药剂量过多等不合理的用

法用量都极易导致不良事件的发生，临床医师应该谨

慎使用中药注射剂，仔细阅读药品说明书，并严格按照

说明书用法用量标准执行。

涉及人群包括儿童、成人、老人等，不同人群的用

法用量应区别对待，而临床使用经常忽视了这一点。

研究显示[11,12]，中药注射剂不良反应的发生人群多常见

于老人和儿童，老人在临床使用过程中多伴有其他基

础疾病，器官功能减退，代谢能力差，对药物的耐受降

低；而儿童处在身体生长发育初期，体内许多脏器发育

还不完善，对药物剂量的个体差异大，对药物的耐受性

和敏感性不同于青壮年，易发生药物蓄积而引起不良

反应。特殊人群用药应不同于正常成人的用法用量，

临床使用需要区分开来，谨慎使用。

1.4 禁忌无严格限定

中药注射剂临床应用时禁忌人群常常不明确，部

分未严格限定。临床使用过程中，孕妇及哺乳期妇女、

儿童、老人、对该药物过敏人群是需要关注的重点人

群。孕妇及哺乳期妇女、儿童、老人的器官功能、药物

代谢能力与正常青壮年不同，对药物的耐受性不同，若

无规范的临床试验证据确证有效，一般不予使用；若存

在严重不良反应发生的隐患，应明令禁止使用。另外，

在中药注射剂的不良反应中，也不乏看到因过敏反应

导致的安全性问题，用药前应仔细询问过敏史或经皮

试 [1]对其安全风险进行评估，对相关禁忌人群提出明

确的限制，以减少不良反应的发生。

1.5 临床使用过程不规范

护士在操作过程中，可能出现不规范操作的问

题。临床使用需要控制好不同药物输注的间隔时间，

及时冲洗输液管，避免用同一个注射器吸注不同药物，

防止因使用过程不规范导致药物相互作用，产生不良

反应[13]。药品需按说明书要求贮藏，一般需要密封、避

光，放置阴凉处（不超过20℃）保存。温度过高药品易

挥发、氧化、水解；湿度过高容易导致药品受潮、变质，

湿度过低则容易风化；日光中所含有的紫外线易加速

药品的氧化分解[14]。临床即配即用，切勿放置时间过

长，以免不溶性微粒的析出。若输液前发现瓶身裂纹、

漏气、药液浑浊、沉淀、絮状物、变色，稀释后或输液过

程中出现浑浊、沉淀，一律不能继续使用[15]。

1.6 药物相互作用、Ⅰ-Ⅳ期临床试验、药理毒理不清

临床上，中药注射剂之间及与其他中西药物联用

十分常见[13]。药物联合使用存在一定的风险，药效是

否叠加需要通过药物相互作用研究结果加以证实，另

外，成分复杂的中药注射剂在与某些药物联用时，也可

能因pH 改变或氧化、缩合、水解等反应析出细微胶体

颗粒，极易引起机体的排斥而产生不良反应[16]。

中药注射剂作为静脉用药，需要格外重视它的药

物相互作用、Ⅰ-Ⅳ期临床试验及药理毒理，以供临床

使用参考。从一项涉及中成药药品说明书的研究[17]来

看，药理毒理信息完整的标示率为16.6%，相关临床试

验结果标识为 3%，而药物相互作用仅为 0.68%，提示

中药注射剂相关研究的缺无，在临床应用中缺乏此类
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与有效性及安全性有关的证据标识，不利于临床医师

的使用。

2 中药注射剂说明书修订的思考与建议

2.1 相关政策逐步推进

2006年，原国家食品药品监督管理局（SFDA）发布

了 283号文件，制定了《中药、天然药物处方药说明书

格式》、《中药、天然药物处方药说明书内容书写要求》，

以及《中药、天然药物处方药说明书撰写指导原则》(以
下简称《撰写指导原则》)[5]。2007年，国家局组织制定

并印发了《中药、天然药物注射剂基本技术要求》[18]，以

《撰写指导原则》为基础，总结强化了中药注射剂说明

书和包装标签的撰写要求，鼓励药品企业及时递交修

改说明书申请。2010年，国家局发布了395号文件，制

定了《关于印发中药注射剂安全性再评价生产工艺评

价等 7个技术指导原则的通知》（以下简称《技术指导

原则》）[19]，从生产工艺、质量控制、非临床研究、临床研

究、风险控制能力评价、风险效益评价、风险管理计划

等7个方面加以指导，指出应加强相关的临床/非临床

研究为说明书的撰写提供参考，并对药品说明书涉及

的安全性信息进行评价。2011年，国家局发出通知，

要求做好中药注射剂再评价工作，全面开展中药注射

剂标准提高工作，分批对中药注射剂开展评价性抽验，

加强对中药注射剂品种的不良反应监测，并对重点品

种组织开展综合评价，同时要求各省市药监部门和生

产企业全力配合，将安全风险评估作为日常监管工作

长期开展[20]。2018年3月，国家局发布了《2017年度药

品审评报告》[21]，报告中指出将研究启动中药注射剂再

评价工作，制定再评价技术指导原则作为2018年的重

点工作安排。中药注射剂再评价相关政策逐年推进，

已成为药监部门重点安排的工作之一。

2.2 抓住临床关键问题，严格制定药品说明书

《撰写指导原则》[5]中以上临床关键问题皆有所体

现，本文重点从警示语、成分、功能主治、用法用量、不

良反应、禁忌、注意事项、孕妇及哺乳期妇女用药、儿童

用药、老年用药、药物相互作用、临床试验、药理毒理、

药代动力学、贮藏等项目的内容加以解读。

【警示语】是写在说明书前面的警示内容，黑体醒

目标识，其内容一般为不良反应、禁忌、注意事项中涵

盖的重要内容，也包括当发生严重不良反应时应采取

的措施，以便及时向医师告知潜在的风险与应对策

略。【成分】中除保护品种外，应列出所用的全部有效成

分及全部辅料名称，将复杂的成分透明化。【功能主治】

包含功能和主治，功能要求应根据药品的处方组成、中

医药理论和临床试验结果用中医药术语规范表述；主

治要求应来源于规范的临床试验结果，可涉及中医病

名、西医病名、中医证候、中西医临床症状和体征等多

元化的表达形式。【用法用量】全面强调了临床操作中

针对不同人群、不同给药方式的用法用量以及溶媒、滴

速、放置时间等基本内容撰写。【不良反应】应基于规范

的临床研究结果，按不同系统分类，从频率由高到低或

严重程度由重到轻实事求是全部列出。【禁忌】中严重

过敏人群，不同年龄、生理、疾病状态、体质等特殊阶段

的人群，以及其他存在明显危害的禁忌内容，都要在说

明书中有所体现。【注意事项】是使用药品时应该注意

的问题，包括需要慎用的情况（如肝肾功能、中医特殊

证候和体质的问题等），影响药品疗效的因素（如饮食、

烟酒、其他药物联用等对用药的影响），用药过程中需

观察的情况(如过敏反应，定期检查血象、肝肾功能、有

效预防不良事件发生的操作方法等)。特殊人群用药

包括【孕妇及哺乳期妇女用药】、【儿童用药】、【老年用

药】，需根据相关临床试验、临床监测以及动物实验结

果，在特殊人群用法用量、功能主治、注意事项等方面

进行补充完善。【药物相互作用】、【临床试验】、【药理毒

理】、【药代动力学】等项内容，部分中药注射剂未完成

上市前严格的Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期临床试验和相关动物实

验，无资料可以补充的情况，需要积极进行上市后的研

究，可暂时不列此项。【贮藏】对特殊条件的制剂需要详

细说明，包括温度、湿度、光照等。

这些指导原则与临床中常见的用药问题息息相

关，企业需要抓住临床关键问题，认真研读相关政策内

容。说明书修改不仅仅是为了药监部门的审批，更重

要的是，通过严格制定药品说明书，适应临床医师及患

者的需求，减少不良事件的发生，从而更有利于中药注

射剂行业的发展。

2.3 制定风险最小化行动计划，及时规范药品说明书

《技术指导原则》[19]中要求，企业需要对药品进行

风险效益评价，制定风险最小化行动计划。临床安全

性评价重点之一即对药品说明书涉及安全性信息的评

价：包括对用法用量、不良反应、禁忌及注意事项、药物

相互作用和特殊人群安全性信息的评价，主要评价临

床使用和安全性研究发现的问题是否体现在药品说明

书中，药品说明书涉及安全性信息是否有数据支持和

数据的支持强度。另外，非临床安全性以及临床有效
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性评价也有涉及到药品说明书的评价内容。因此，中

药注射剂说明书的规范制定尤为重要。由于临床试验

不可能完全暴露与药品临床应用相关的所有安全性

和有效性信息，使得药品说明书具有不完善的特征，

应将药品说明书的完善、修订以及维护成为经常性的

工作。

制定风险最小化行动计划是企业在必要性评估的

基础上，针对药品的突出安全性问题而制定的、以实现

药品风险最小化为目的的工作计划[19]。这一计划的实

施有赖于依据性文件（药品说明书）的规范修订，根据

风险最小化需求，及时增加药品不良反应警示内容，增

改注意事项、禁忌项内容，以便为临床安全用药提供指

导，有效降低突出安全性问题的风险。

2.4 完善证据链，科学使用药品说明书

证据体现在中药注射剂说明书制定的方方面面，

说明书中不应存在较多处“尚不明确”的项目内容，应

以循证视角，逐步完成证据链的搭建。上市后中药注

射剂再评价是一项十分重要的任务，上市前许多证据

不充分，应在上市后进行补充。临床研究中，除了大规

模、多中心的随机对照研究之外，还应重视①上市后前

瞻性大样本集中监测、国家不良反应监测中心提供的

安全性证据支持；②个案报告、病例系列、队列研究以

及病例对照研究中提供的安全性及有效性证据支持；

③系统评价研究提供的更高级别的有效性及安全性证

据支持；④指南和专家共识中相关中药注射剂的推荐

意见等。非临床研究中，药物相互作用、药理毒理、药

代动力学等研究也是完善药品说明书的证据来源，面

对困难的研究领域如免疫毒性的检测，在可行性基础

上，鼓励采用新技术、新方法进行探索性研究。

企业应将新的、对临床有指导意义的研究结果及

时写入说明书中，并广泛向医生、护士、药师、患者宣传

加入新证据的药品说明书，从而科学地指导临床使用

中药注射剂。

3 总结

中药注射剂说明书在临床的使用过程中存在一些

关键问题，相关政策的制定正是立足于这些关键问题

之上制定的。企业应认识到说明书修订的重要价值，

查漏补缺，日臻完善，在做有利于说明书修订工作的同

时，也在为培育中药注射剂大品种奠定基础。通过完

善产品说明书，提高市场竞争力，突出产品的市场价

值，形成良性循环，使其在同类产品中脱颖而出[22]。
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Problems of Using Traditional Chinese Medicine Injections in Clinical Practice

and the Suggestions about Making the Package Inserts

Chen Shiqi1, Zheng Rui1, Li Youping2, Shang Hongcai1

(1. Key Laboratory of Chinese Medicine of Ministry of Education, Dongzhimen Hospital Affiliated to

Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 100700, China; 2. Cochrane China, Chinese Evidence-Based Medicine

Center, West China Hospital, Sichuan University, Chengdu, 610041, P.R. China)

Abstract: In clinical practice, the application of Traditional Chinese Medicine injections (TCMIs) has several problems,
for example, at some time, the components are complicated, the ingredients and pyrogen are uncontrollable, the usage,
the dosage, and the drug interactions are unclear and the method of application is also ambiguous and non-standard. The
factors have restricted the development of TCMIs. Based on the policies of the TCMI package inserts since 2006, this
paper takes consideration of the problems and gives suggestions of making strict, normal and evidence- based TCMI
package inserts.
Keywords: Traditional Chinese Medicine injections, TCMIs, the package inserts, the policies, suggestions
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