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摘 要 目的：为中药注射剂质量标准中安全性检查项目的提高提供参考。方法：整理、归纳117个中药注射剂品种的质量标准，

对其中78个品种有关安全性检查项目进行分类分析。结果：在已建立安全性检查的品种中，异常毒性（占比74％）和热原检查（占

比74％）较为常见，建议增加过敏反应、细菌内毒素等检查项。结论：我国中药注射剂质量研究工作正在稳步进行中，建议全面提

高中药注射剂安全性检查质量标准。

关键词 中药注射剂；质量标准；安全性检查；分析

Analysis of the Safety Item in the Quality Standard of TCM Injection
FAN Hua1，KANG Qiang1，SUN Dan1，FAN Rong2，WANG Xiu-ying1（1.Liaoning Provincial Institute for Drug
Test，Shenyang 110036，China；2.School of Basic Medicine，China Medical University，Shenyang 110000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To provide reference for the inprovement of quality and safety test in the quality standard of TCM in-
jection，and to summarize the status quo of the development of TCM injection in China. METHODS：The quality standards of 117

kinds of TCM injections were summarized and classified，and the safety item of 78 kinds were classified and analyzed. RESULTS：

In safety examination，abnormal toxicity（74％）and pyrogen test（74％）was common；it is suggested to induce allergic reaction
test and bacterial endotoxin test. CONCLUSIONS：The quality study of TCM injection has been carried out steadily in China. It is
suggested to improve the quality standard of safety item of TCM injection.
KEYWORDS TCM injection；Quality standard；Safety test；Analysis

目前，我国共有中药注射剂品种约 140个，对应的国家标

准有百余种，其批准时间跨度较大，一个品种多个标准的现象

时有存在。近几年，原国家食品药品监督管理局先后通报了

双黄连注射剂、鱼腥草注射液、清开灵注射剂、葛根素注射液、

穿琥宁注射剂、参麦注射液、莪术油注射液和莲必治注射液的

安全性问题，也反映出我国中药注射剂前期研究基础薄弱，亟

待开展相对系统、全面的研究工作，特别是药品安全性研究

工作。

1 我国中药注射剂质量标准现状
原国家食品药品监督管理局已于2006年组织开展中药注

射剂质量标准提高以及中药注射剂安全性再评价工作，同年

国家药典委员会召开了注射剂质量研究与提高标准工作会

议，明确提出注射剂安全性检查项目的制定应参照《注射剂安

全性检查生物检定项目制定的指导原则》《中药注射剂生物活

性试验的指导原则》（以下统称为《指导原则》）的要求，结合注

射剂原料（药）来源、生产工艺及用法用量设定相应的检查项

目，并对产品进行考察后制定相应质量标准。据统计，2010年

至今，已完成修订16个中药注射剂品种的质量标准，严格按照

《指导原则》制定相关安全性检查项目。同时，2010 年版《中国

药典》（一部）收载了灯盏细辛注射液、注射用双黄连、注射用

灯盏花素、清开灵注射液、止喘灵注射液等5个品种[1]，《国家基

本药物目录》（2012版）共收载中药注射剂10种，中药注射剂的

质量研究工作正在稳步推进中。

2 中药注射剂质量标准中安全性检查项目分析
2.1 资料来源

查阅 2010年版《中国药典》（一部）和其他国家标准[1-3]，共

收集 117个常用中药注射剂品种的质量标准，其中有 78个品

种的质量标准中收纳了相关安全性检查项目。

2.2 检查项目

对质量标准中各项目按照异常毒性、热原、溶血与凝聚、
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降压物质和细菌内毒素项进行整理、归类，并进行比较。中药

注射剂安全性检查项目统计结果见表1（表中“▲”表示质量标

准中包含此项目）；未建立安全性检查项目的中药注射剂统计

结果见表2。

2.2.1 异常毒性 78个品种中有58个制定了异常毒性检查项

目，所占比例达 74％。其中，55个品种的操作方法基本与《中

国药典》一致；穿山龙注射液和当归寄生注射液中关于异常毒

性的描述为“安全试验：取17～20 g的健康小白鼠5只，每只腹

腔注射本品 0.24 ml，72 h内应无死亡”；黄瑞香注射液的质量

标准中异常毒性检查项下规定“按腹腔注射法给药”。这 3个

品种选择的给药方式为腹腔注射，而不同于常用的静脉注射。

2.2.2 热原 78个品种中有 58个建立了热原检查项目，所占

比例达 74％。各品种的质量标准中热原检查方法均与《中国
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序号 药品名称
检查项目

异常毒性 热原 溶血与凝聚 过敏反应 降压物质 细菌内毒素

表1 中药注射剂安全性检查项目统计结果

Tab 1 The statistical results of safety test on TCM injection
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续表1
Continued tab 1

表2 未建立安全性检查项目的中药注射剂统计结果

Tab 2 The statistical results of unfounded safety test on

TCM injection

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

药品名称
艾迪注
射液
白花蛇舌草
注射液
板蓝根
注射液
胆木注
射液
板蓝解毒
注射液
柴辛感冒
注射液
益母草
注射液
鱼金注
射液

序号
9

10

11

12

13

14

15

16

药品名称
丁公藤
注射液
矾藤痔
注射液
复方风湿
宁注射液
复方蛤青
注射液
复方蒲公
英注射液
肝净注
射液
肝欣泰
注射液
肿节风
注射液

序号
17

18

19

20

21

22

23

24

药品名称
骨痨敌
注射液
鸡矢藤
注射液
健骨注
射液
抗腮腺炎
注射液
苦木注
射液
勒马回
注射液
莲必治
注射液
土贝母皂
苷注射液

序号
25

26

27

28

29

30

31

32

药品名称
去感热
注射液
热可平
注射液
人参茎叶总
皂苷注射液
乳腺康
注射液
桑姜感冒
注射液
射干抗病
毒注射液
痛可宁
注射液
鹿茸精
注射液

序号
33

34

35

36

37

38

39

药品名称
退热解毒
注射液
夏天无
注射液
消痔灵
注射液
雪莲注
射液
岩黄连
注射液
野菊花
注射液
谷维素
注射液
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药典》一致，书写格式均基本规范，如参附注射液中热原检查

项目描述为“取本品，依法检查（《中国药典》2010年版附录Ⅹ

ⅢA），剂量按家兔体质量每1 kg注射2 ml，应符合规定”。

2.2.3 溶血与凝聚 78个品种中有50个建立了溶血与凝聚检

查项目，所占比例为 64％。各品种的质量标准大多采用试管

肉眼观察法来考察溶血情况，但具体操作却各不相同：有的试

管使用数量不同（2、5、6、7支）；有的供试品加样量不同（0.3 ml

两支管、0.1～0.5 ml各一支管）；有的恒温箱温育时间不同（2、

3 h）；有的观察时间点不同（15、30、45、60、120、180、240

min）。此外，刺五加注射液观察凝聚时可应用显微镜观察，其

质量标准中描述为“将聚集物放在载玻片上，在盖玻片边缘滴

加 2滴生理盐水，在显微镜下观察，凝聚红细胞应能被冲散”。

另外，注射用蜂毒的质量标准中采用分光光度计测定吸光度

进行溶血与凝聚结果判定。

2.2.4 过敏反应 78个品种中有33个建立了过敏反应检查项

目，约占比例为42％。均采用豚鼠主动过敏试验方法：取豚鼠

6只，隔日每只每次腹腔注射供试品溶液 0.5 ml，共 3次，进行

致敏，然后将其均分为两组，每组3只，分别在首次注射后第14

天和第 21天由静脉注射供试品溶液 1 ml进行激发，观察激发

后 30 min内动物有无过敏反应症状[1]。个别品种的具体要求

存在一些差别：使用动物数量不同（5、6只）；使用溶媒不同（氯

化钠注射液、灭菌注射用水）；激发时供试品溶液体积不同（1、

2 ml）；结果观察时间不同（15、30 min）；判断结果的动物反应

不同：（1）在同一只动物上出现竖毛、发抖、干呕、连续喷嚏 3

声、连续咳嗽 3声、紫癜和呼吸困难等现象中的 2种或 2种以

上，或出现失禁、步态不稳或倒地、抽搐、休克、死亡现象之一

者，判定供试品不符合规定；（2）如有竖毛、喷嚏、干呕、连续咳

嗽3声和呼吸困难等现象中的2种或2种以上，或出现抽搐、休

克、死亡现象之一者，判为供试品不符合规定；（3）如有竖毛、

呼吸困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声等现象中的2种以上者或有

音、抽搐、虚脱、死亡等现象之一者，应判为阳性。

2.2.5 降压物质 78个品种中有 4个（参芪扶正注射液、舒血

宁注射液、注射用丹参多酚酸盐和注射用灯盏花素）增加了降

压物质检查，所占比例为5％。它们的试验方法与《中国药典》

一致。

2.2.6 细菌内毒素 78个品种中有 3个设立了细菌内毒素检

查法来考察其热原反应，分别是苦碟子注射液、鱼腥草注射液

和康莱特注射液，所占比例约为4％。

3 讨论
在已建立安全性检查的78个品种中异常毒性和热原检查

较为常见，且采用的方法和判断标准基本一致，建议推广至每

个中药注射剂品种；然而溶血与凝聚检查的选择方法、具体操

作要求和判断标准等都有所差别，建议统一标准操作和判断

标准，这样可以更准确、客观、有效地评价中药注射剂的用药

安全，也可使药品检验更为标准化，减少人为操作的影响。

细菌内毒素检查方法替代热原（兔法）检查在化学药品领域

已经广泛应用[4-5]，但由于中药注射剂处方药味多、成分不清楚

等因素，仍然有很多品种保留了热原（兔法）检查；同时，苦碟

子注射液和康莱特注射液率先开辟了细菌内毒检查并列入质

量标准，预示着中药注射剂细菌内毒素方法的建立存在其可

行性。近年来，已报道的中药注射剂不良反应中有 70％～

80％属于过敏反应[6]，其中不乏一些严重病例报道[7-9]。新近修

订的 16个品种的质量标准中都增加了“过敏反应”检查项，通

过动物实验来预判和考察产品产生过敏反应的可能性。因

此，为了降低中药注射剂临床用药风险，建议所有存在风险的

品种都增加考察过敏反应检查项目。

几年前，化学药品种质量标准提高工作就已经开展，而中

药标准规范工作一直处于滞后阶段。与化学药具有成分较为

单一、工艺明确可控、有国外标准参考等优势比较，中药的确

存在很多不可控因素：原药材来源多、成分不明、工艺参数把

握难，等等。中药尤其是中药注射剂在成分控制以及工艺方

面的不确定因素严重制约了其质量标准的制定，所以检验系

统、科研院校与企业应建立有效的沟通合作，进一步明确各中

药注射剂有效成分、产品工艺一致性，这样才能制定更加切实

可行的质量标准。此外，119个品种中还存在同品种有多个现

行质量标准，各按各的质量标准评价产品质量的现象，如鸦胆

子油乳注射液，该品种全国生产企业为 3家，现行两个质量标

准。所以，中药注射剂质量标准的现状决定了其需要提高的

必然，呼吁相关部门严格按照《指导原则》制定相关安全性检

查项目。期待更多品种的完善和统一，使其真正达到安全、有

效、可控。

2012年 10月，原国家食品药品监督管理局发布了拟淘汰

11种中药注射剂品种征求意见。接近 7％的中药注射剂品种

被选择淘汰，原因可能有很多，但安全性及有效性数据不充

分、现有标准难以保证产品质量均一性等原因则是取舍的重

要因素。中药质量标准繁杂，却不能有效保证质量，这是一个

值得思考和研究的问题。基于国家对中药注射剂质量的高度

重视，为保留传统中药品种，相关部门应加强具体品种质量标

准的研究和统一工作，为我国传统中药和传统医学的发展做

出努力。
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