
重。有些中药即使成分多或尚未明确，如果不含有毒或
致敏物质，也不一定会发生严重不良反应。当然药物研
究机构应该加强药物化学成分的研究，尽最大努力去
除可能导致发生不良反应的物质，最大限度地保证用
药安全。
4 中药注射剂不良反应与患者体质的关系

中药注射剂最严重的不良反应主要是过敏反应，
特别是过敏性休克或类过敏性休克，甚至可能死亡。任
何过敏反应的发生，内因是基础，外因是条件，即患者
的过敏体质是发生过敏反应的基础，而致敏物质则是
诱发过敏反应的必备条件。 两者缺一不可。 因此，中药
注射剂必须注重质量改进和提高，才能大幅度减轻不
良反应，确保用药安全。 不承认药品本身的问题，仅强
调患者体质和个体差异，是某些药品企业推卸责任的
片面提法。 只有双管齐下，控制内因与外因两方面因
素，才能收到预期效果。
5 吐温80与注射剂不良反应的关系

吐温80在国外主要用于外用药、口服药等，用于
注射剂者不多，且控制在低浓度水平，尽管如此，仍有
不良反应的报告。 Coors 等［2］认为，吐温80是一种可引
发严重非免疫性类过敏反应的常用增溶剂。 另有文献
报道，以吐温80为增溶剂的依托泊苷注射液、多西紫
杉醇注射液常可导致急性超敏反应［3－4］。 国内约有30
多种中药注射剂用吐温80，因其助溶效果好而得到广
泛应用。 但近年发现吐温80的急性毒性、溶血性及致
敏性均不容忽视，用比格犬［5－6］及猴［7］等多种动物试

验，均发现吐温80可诱发类过敏反应，甚至死亡。 同时
也发现吐温80的不良反应有明显的量效关系，浓度在
0.3％以下是安全的，不会发生任何不良反应，但在高
于0.5％时可有不良反应，达到2％时，可致死亡。因此，
中药注射剂中加用吐温80助溶，浓度应严格控制在
0.25％～0.3％，最高限度应低于0.5％，既可达到助溶
目的，又可保证用药安全，防止严重不良反应发生。 另
一方面，今后也应努力寻找助溶效果好且安全的新助
溶剂。

高浓度吐温80是导致中药注射剂不良反应的重
要有害物质之一，但不是唯一的有害物质。134种中药
注射剂中约有30多种含有吐温80，尚有近百种不含有
吐温80，两类中药注射剂都有一些品种发生不良反应，
另有一些品种未出现不良反应；除吐温80外，还有一
些内源性物质或外源性物质，例如原料药及其他辅料
的外源性污染 （ 细菌、霉菌、毒素、农药残留、重金属
等），都可能成为有毒有害或致敏物质。因此，我们的研
究工作不能局限于吐温80或某种可疑物质，而应更广

泛地防范一切可疑因素，尽可能清除各种有毒、有害及
致敏物质，从多方面保证中药注射剂的质量与安全性。
6 结语

发展中药注射剂是治病救人的需要，是科学进步
的产物，但又是问题复杂、难度大、风险大的研究课题，
必须加强研究，提高药品质量与安全性，确保人民的需
要和安全用药。 全盘否定、全面禁用或全面肯定、掩盖
药品缺陷、不重视研究与改进，都是不正确的。 中西医
药界及各有关学科应该团结合作，从民众的利益出发，
从治病救人的需要出发，排除一切困难、阻力，加强研
究、提高研究水平，尽快取得重大进展，确保用药安全。
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