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  鱼腥草注射液不良反应事件发生以后，引起了业
界的广泛关注和热烈讨论。 中药注射剂不良反应成为
一个时期的热门话题。 我们是关注者，也是讨论者，并
就此问题发表过一些个人看法。 经过一段时间的研究
和思考，再次就其中的一些问题提出个人看法与同仁
共勉。
1 问题的出现及原因

中药不良反应不是新发现，也不是突然出现的问
题。 我国古代医家对中药不良反应便历有警示。 在鱼
腥草不良反应发生之前，中药注射剂已使用了几十年，
为何突然之间中药注射剂不良反应变得如此严峻，甚
至引发了“中药注射剂是否应该全面退出市场”的争
论。 笔者认为个中原因主要有以下几点。
1.1 中药注射剂本身的问题

其一，中药注射剂在中药不良反应中所占比例高，
而且有逐年增加的趋势。有报道称，142例中药不良反
应中，中药注射剂不良反应占76.76％；其二，静脉注射
不良反应发生率更高，是非静脉注射的9.2倍；其三，
中药注射剂不良反应发生范围大，具有普遍性的特点；
其四，中药注射剂不良反应累及多器官、多组织、多系
统，累及器官、组织达37种，且一旦发生便后果
严重。   
1.2 中西药对比效应

中药历来以口服为主，虽然没有大量准确的临床
资料提供证据，但凭用药经验也大体可知道，口服中药
比口服西药引起的不良反应要小得多。 如西药多种抗
生素、磺胺类药等口服后都有明显的不良反应，而口服
中药大多数没有或只有轻微不良反应，由此人们误认
为中药无毒。
1.3 利益驱动

新中国成立后，特别是改革开放以来，我国医药产
业有了很大发展，特别是制药工业突飞猛进。制药业的

发展也促使业界竞争更为激烈，由此也产生了中西药
之间的竞争。中药界为使自己处于有利的竞争地位，根
据口服中药不良反应相对于口服西药不良反应较低的

一般认识，大量进行宣传，因而大量中药是纯天然、无
毒无副作用的广告不时见诸于各种媒体。 这其实是掩
盖了事实真相，误导了舆论，过错并不在中药。
1.4 口服剂改注射剂是全新事物

中医药学作为一门科学，要生存，更要发展。 从传
统的中药口服剂改为注射剂，是中医药学的一场革命。
既然是一个全新事物，这就不可避免地会产生诸多问
题，人们对它的认识，包括口服改注射剂后人体有哪些
机理变化，会产生什么新的不良反应等方面还很少考
虑。 这些新产生的问题，又难免引发一些争论，甚至引
起某种程度的恐慌也在情理之中。
1.5 用药安全意识的提高

由于经济发展等原因，我国长期处于缺医少药的
状况，就医率及用药频度都很低，药物不良反应问题不
够凸显，民众缺少用药安全意识。随着经济的发展和人
民生活水平的提高，人们对健康的期望越来越高，对用
药的安全性也越来越关注，用药安全也就出现了新的
问题。 第一，用药人群的扩大，即使药物不良反应比率
不变，不良反应所波及的人群也必然会扩大，这使原本
忽略药物不良反应的人也会关注起来，甚至形成舆论
的热点。第二，人们经济能力和对自身健康要求的提高
使用药频度增加，也增加了药物不良反应的比率。从这
两点看，当前反映出来的中药特别是中药注射剂不良
反应的增加既有其必然性，也有出乎意料的一面。
1.6 识别不良反应能力的提高

科技水平的提高使医患双方都提高了识别药物不

良反应的能力，使原来被忽视或掩盖的药物不良反应
被识别出来。如一些不良反应滞后的药物，从用药到出
现不良反应相隔时间很长，一旦出现药物不良反应，往
往会被认为是身体本身的原因或其他疾病所致，很可
能不去考虑是药物的不良反应。 原来被忽视或掩盖了
的问题一旦揭露出就难免使人惊慌。
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2 正确看待中药注射剂
尽管中药注射剂在使用中出现了很多不良反应，

尽管它本身也存在很多需要解决的问题，但笔者认为，
作为一件新生事物，作为中药现代化的一个尝试和探
索，它的地位还是应当充分肯定的。
2.1 中药注射剂的价值和地位应予肯定

实践是检验真理的唯一标准，中药的疗效毋庸置
疑，几千年的医疗实践是最好的证明；中药口服改注射
剂，其疗效有所提升也是事实。中药注射剂从上世纪三
四十年代的柴胡注射液等数种发展到现在的百余种，
也证明了它的生命力。而任何新药品的上市，不管事前
做得多么完善，总会有潜在的不良反应风险存在，中药
注射剂也不例外，不能由此否定它的价值和地位。
2.2 中药注射剂剂型的创新有一定的学术意义

中药注射剂虽然不能说是中药现代化的一个十分

成功的作品，研发中药注射剂也不一定是中药现代化
的唯一出路，但它至少是中药现代化探索的一个成果。
中医药学是自然科学，同时也承载着中华五千年文明，
但它有些古老，需要现代化。在没有人能指出一条比研
发中药注射剂更好的途径来推动中药现代化的背景

下，中药注射剂总还是一条可以探索的途径。
2.3 中药注射剂很有实用意义

柴胡注射剂的问世曾在流行性感冒的治疗中取得

了显著疗效，给缺医少药的抗日根据地解决了很大问
题。今天我国缺医少药的状况已经有了很大的改善，但
临床使用的百余种中药注射剂仍然发挥着作用，如黄
芪注射液等多种中药注射剂被证明有调节NO 的生理
功能，对调节NO 的新药研发具有很大参考价值。
2.4 注射剂是人类用药的一大进步

注射剂生物利用度高，不受消化道影响，起效快，
药力强，故为世人称道，也是当代世界药品的主要用
法。 青蒿素的发明曾引起世界关注，正如有学者指出，
迄今为止我国发明的真正有世界影响力药品只有两

种，其中之一就是青蒿素。 它原本是中药，但它的使用
也是注射剂。何况中药汤剂应用了几千年，也应该有所
改变，所以注射剂是中药现代化不能舍弃的方法之一。
2.5 中药注射剂应在中医药理论和经验指导下发展

从中药饮片的功能主治与所制注射剂功能主治的

对比中可以看出，中医药理论和经验对中药注射剂的
研发有指导作用，这是主流。 但从另一方面看，中药注
射剂的不断创新发展也能推动中医药理论和经验发

展，两者起到相互促进的作用。
2.6 不能过分夸大中药注射剂的优点

在鱼腥草引发的中药注射剂不良反应危机之前，

除中药无毒的说法外，还有过分夸大其优点的倾向值
得关注，其一是把创新药物的研究几乎全部寄托在中
医药上，认为中药注射剂具有开发世界药品市场的潜
力本没有错，但是如果让中医药承担研发创新药物的
“全部希望”，则是把中药注射剂放在不适当的地位；其
二是说中药注射剂有靶向作用。 正如有学者指出药物
的靶向作用是世界医药界正在研究的一个领域，现在
中药注射剂所含化学成分尚不清楚就把靶向作用加在

中药注射剂身上是否言之过早。 过急、过早、过大的期
盼，反而会对中药注射剂造成负面影响。
3 主要对策

我们在充分肯定中药注射剂成绩的基础上，必须
严肃地对待它所存在的问题。 让中药注射剂全面退市
的意见未必可取，但也应当承认其所持理由是值得认
真思考的。笔者也曾从研发、制备、使用、监管等各个环
节和各个层面具体探讨过中药注射剂包括不良反应在

内的各种问题。通过探讨可以看出，有些问题是相当严
重的，产生问题有多方面的原因，最主要的是在鱼腥草
不良反应暴露之前，主管部门对中药注射剂的审批不
严，出了不少纰漏。世界各国尚未见有如中药注射剂那
样直接将原料药经过简单工艺制成的国家批准上市的

剂型；也未见到有效物质含量不低于总固体量70％（静
脉用不低于80％）就能认可的注射剂；更未见有10多
个由中药或不同天然药物组成，功能主治有别而含量
测定指标却一样（如都测定总黄酮） 的注射剂；也没有
象中药注射剂那样，用专属性不强的定性、定量指标去
控制化学成分非常复杂产品质量的注射剂。 药物质量
安全关乎生命。在一个以人为本的社会里，在人的生命
价值倍受重视的今天，如此粗放的总体态度绝不能继
续下去。因此，商讨解决中药注射剂存在问题的对策是
当务之急，也是重中之重。经过一段时间广泛深入的探
讨，中药注射剂存在的问题已有充分暴露，现在也该是
研究寻找对策的时候了。
3.1 中药注射剂应有严格的使用原则

中药注射剂的使用一定要遵循以下原则：（1）中药
治病应坚持能口服的不要肌注，注射剂起效快但失去
了胃肠解毒排毒保护功能，不良反应风险增大，后果严
重，应权衡利弊，慎重使用；（2）能肌肉注射的不要静脉
滴注，用于滴注疗效有何变化尚不清楚，引发的不良反
应却是肌肉注射的9.2倍，即使特需也应慎之又慎；
（3） 中药注射剂药味宜少不宜多，最好不超过3味，注
射剂同证同用，共性要求高，药味多成分复杂，加大了
不良反应风险；（4）能单用的不与其他药物合用，中药
注射剂药物成分复杂，不象西药那么单一，若与其他药
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合用，除非有相应的医理药理支持，否则应谨慎对待。
当前中药注射剂使用范围广、用药量大，不良反应问题
严重，但解决需要时间，故坚持上述用药原则是降低中
药注射剂不良反应风险的应急措施，也是基本对策，应
放在首位。
3.2 国家应实行从严、整顿、巩固、提高的宏观政策

从严即对新开发的中药注射剂必须严格控制，从
严审批和监管，宁可加大研发成本也不能滥竽充数。整
顿就是对目前市场上流行的中药注射剂进行梳理再评

价，其中该退市的要退市，该停用的要停用，有的可以
发回原创单位进行再研究。 当然需要做这几项处理的
可能是中药注射剂中的少部分品种。 对于大部分品种
来说是继续完善巩固和提高的问题。 作退市、停用、发
回处理可能是非常艰难的工作，但不能知难而退，不然
将会对整个中药注射剂造成严重的负面影响。

要加强药物经济学研究。过去，我国对药物的安全
性、有效性比较重视，对经济性重视不够，改建医疗费
用不断上涨，药费在整个医疗卫生中占去一半，这是不
重视药物经济性的恶果。 药物经济学是研究药物投入
与产出之间的关系，目的是要以最小投入取得最大产
出。 中药注射剂不良反应“潜”性大，后续投入多，国家
在审批时需考虑这一点。
3.3 中药注射剂要有明确定义

中药注射剂一般是指在中医药理与经验的基础

上，采用现代化科学技术与方法，从中药或其他天然药
物中提取有效物质制成，功能主治用中医药术语或同
时用中医药术语与相关西医术语双重表述的供注入体

内的无毒制剂。 有一个明确的定义，在研发、制备、使
用、认定、监管、评价等方面就能有一个明确的框架可
供参考。同时要改进中药注射剂功能主治的表述方法，
使之简单、准确、科学。 笔者提议中药注射剂功能主治
的表述方法为：功能用中医学术语表达，主治先用中医
学术语表述，其后为西医学病名及相应的中医学证候。
3.4 改进制备方法

目前纳入国家标准的中药注射剂大多报批时间较

早，制备工艺水平日见落后。 近十几年来，制药行业新
方法、新技术、新设备不断出现，如超声提取法、超临界
流体萃取法、加压逆流提取法、高速离心分离法、离子
交换法、树脂交换法等等方法可供选用，还有喷雾干
燥、沸腾干燥、冷冻干燥等技术和多效蒸发设备、渗液
－薄膜蒸发连续提取器等设备都可以用来改进中药注
射剂的制备工艺。
3.5 确立可靠的鉴别方法

加大研究中药注射剂尤其是复方中药注射剂的鉴

别方法，使其简便、有效，以确保中药注射剂的质量。注
射剂直接进入人体，如有闪失，后果严重，其质量必须
是高标准、严要求。注射剂的每种组成药物都必须有可
靠的鉴别方法。 对于没有或暂时找不到可靠鉴别方法
的不予审批更不能上市。 另外，研制时还要严格论证，
证明其所用鉴别方法必须有专属性和先进性，以杜绝
研发时的缺失。
3.6 加强含量测定工作

含量测定是控制药品质量不可或缺的重要指标，
我国的相关法规也明确规定，注射剂要做含量测定：
（1）必须要有含量测定项目。到目前还没有设立含量测
定项目的药物及组成药的药味应尽快建立。（2）已有的
含量测定方法大多数都费时费事，不合时代要求，应当
与时俱进，更新换代，采用先进的、更加准确快捷的新
方法。 （3）含量测定指标成分的拟订，应选用那些有效
的单体成分为含量测定指标。（4）含量测定指标成分数
应尽量涵盖全方和全部组成药味。 如十几味药组成的
大复方，每味都要测定，漏掉一味，就对药物安全造成
隐患。 （5）含量测定有效成分的含量应科学设定。那种
原料来源和功能主治相同、同一含量测定成分的含量
指标相差几倍至10余倍，虽然原来来源和功能主治不
同，但同一含量的日用量相差多倍的现状必须尽快改
变。含量测定项目、方法、指标、成分、成分数、成分的含
量已有的，同一产品不同厂家的含量测定应统一适时
修订、适时提高。
3.7 加强中药注射剂不良反应的警示

药物警示是揭示药物不同于治疗作用一面的另一

面。 中药注射剂疗效显著，但不良反应发生率较高、症
状较严重，应当十分注意警示防范。主要通过两条途径
进行。一是借助各种媒体广泛宣传，使“是药三分毒”的
道理在民众中不断再深入。坚持药物不滥用、学会对证
用药、适度用药的原则。二是加强药品说明书的警示作
用，除功能、主治、用法、用量、有效期外，应包括可能出
现的不良反应，同时还应写明一旦出现不良反应，应当
采取何种治疗措施，何种不良反应服用者可以自己补
救，何种不良反应必须迅速就医。
3.8 花大力气开展上市后再评价

药品上市后再评价在我国刚刚起步，国家药监部
门已做了不少工作，药监部门官员也多次强调再评价
的必要性和重要性，医学界也对再评价的益处作了大
量论证。 但这是一项艰巨的系统工程，需投入大量的
人、财、物，科技含量高。还需制定各种评价标准及相应
法规，又与药物生产者、使用者（医院）的直接利益相冲
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突，因此，我们建议此项工作应由国家组织进行。 当前
应尽快从中药注射剂特别是安全性较差的品种入手，
力争在短期内获得明确结论。值得一提的是，国家食品
药品监督管理局2007年12月6日发布了《中药、天然
药物注射剂基本技术要求》，这是我国药物监管的重大
进步和重要成果。 文件不但从安全性、有效性、必要性
三个方面提高了研发中药注射的门槛，也为中药注射
剂再评价提供了重要依据。

为了做好再评价，还需要有以下几方面的支持，一
是扩大中药注射剂上市前临床试验范围，人数不应少
于4000例（发达国家多在4500例以上） ，受试群体应
该有不同年龄、不同性别、不同体质。人数过少，难于盖
全，资料有偏性，难于准确评价。 二是要建立中药注射
剂临床使用信息反馈机制。 建议国家药物不良反应监
测中心扩展功能，除收集药物不良反应信息外还要向
各医疗单位收集包括单用中药注射剂疗效及不良反

应，合用疗效及不良反应在内的各种信息和再评价所
必需的其他相关资料。 应当指出这些信息和资料是医
疗事业中最宝贵的资源，目前这种资源是大量存在的，
只是收集和整理的不够。如果把资源充分利用，充实国
家数据信息库，并能向专业人员公开使之得到充分利
用，作用将无可估量。三是建立中药注射剂不良反应专
项报告制度，所报资料是再评价重要依据。
3.9 积极提高中药注射剂的质量标准

中药注射剂的产生虽然时间短，但也有近70年的

历史。现在根据我国的科技水平和生产能力，有条件也
应当适当提高它的质量标准，统一颁行国家标准。同一
个品种的中药注射剂标准应当统一才有利于监管。

在研发使用中要把好以下几个技术性关口：（1）研
发时要优选组方。不良反应强的药味尽量不入方；非药
典药味也尽量不入方；一些难溶性矿物质和富含异种
蛋白的动物药及树脂类药，在相关技术还不够成熟的
情况下尽量不入。组方时药味宜少不宜多，一般不宜超
过3味。 （2）规范药品使用说明书的撰写，内容要全，文
字要简明扼要，要“说”得清楚，不引起误解。（3）医患双
方都要严格按照说明书用药。 （4）严格掌握适应证，对
证用药。（5）加强用药监护，一旦出现不良反应，有抢救
预案，以便及时抢救。（6）注意过敏史，避免用于不适人
群。 （7）避免合并用药。 合并用药存在很多盲区，特别
是中西合用，二者都缺少相应的医理支持。 （8）注意用
药操作，如配伍禁忌、配置浓度、滴注速度、开瓶时间
等。 （9）注意药品质量（含厂家、批号） 。

目前，研发新药既是世界性的热点问题，也是世界
性的难点所在，不耗费大量的人力、物力、财力和时间，
想获取象样的成果岂有可能！在这种情况下，更应当加
倍珍惜我国亿万人民千百年来创建的中医药伟大宝库

和当代创用中药注射剂的70年宝贵经验，下大力促使
中药注射剂走上健康、快速发展的轨道。

（收稿日期：2008－04－30；修回日期：2008－05－20）
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