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23份中药注射剂说明书修订内容的情况分析
顾晓玲1 王 骏2▲

摘 要 目的：分析中药注射剂说明书修订内容的情况，为用药的合理性及管理的规范性提供参

考。方法：收集上海市浦东新区光明中医医院使用的23份中药注射剂的说明书，对其给药途径、溶媒

选择、配制方法、输注限速、冲管、颜色等标注要求进行统计，了解中药注射剂说明书修订内容及存在

的问题。结果：在收集的23份中药注射剂说明书中，给药途径和溶媒选择标注率为100%、输注限速

标注21份、冲管标注20份。结论：23份中药注射剂说明书中，配伍禁忌、相互作用等都无标注，建议

生产厂家应该详细记录药品说明书的内容，明确注射液各项使用事项，使临床用药更加安全。
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国家药监局发布的《国家药品不良反应监测年度

报告（2020年）》中化学药品不良反应占 83%，中药不

良反应占13.4%，生物制品不良反应占1.1%。2020年
可疑药品出现严重的不良反应共计21.3万例，中药占

6.3%，例次排名前 5位的分别为活血化瘀剂、益气养

阴剂、开窍剂、清热解毒剂和清热除湿剂[1]。随着中医

药的大力发展，中药注射剂在临床上得到了广泛应

用，如何减少不良反应的发生也备受关注。药品说明

书中详细明确的内容将对医师辨证施治及规避用药

风险有着指导意义，是医护人员及患者双方的法律保

障。因此，本研究对 23份中药注射剂说明书修订内

容的情况进行分析，以期为用药的合理性及管理的规

范性提供参考。

1 资料与方法
1. 1 一般资料 收集上海市浦东新区光明中医医院

所进购的中药注射剂的说明书，共 23份。中药注射

剂型可划分为注射液、注射用溶液剂、粉针剂等14种
类型[2]，其中，这23种中药注射剂包含注射液18种，粉

剂4种，冻干粉针1种。

1. 2 方法 按照《药品说明书和标签管理规定》[3]和
《中药、天然药物处方药说明书撰写指导原则》[4]的要

求，对中药注射剂说明书中的“用法用量”“注意事项”

等信息标注情况进行统计，涉及给药途径、溶媒、配制

方法、输注限速以及输液先后顺序等。

2 结果
2. 1 中药注射剂说明书修订时间 23份中药注射剂

说明书的修订时间见表1。
2. 2 给药途径和溶媒选择标注信息情况 23份中药

注射剂说明书中，给药途径均全部标注。其中，可直

接静滴使用的中药注射剂有2种，分别是刺五加注射

液和参麦注射液（100 mL规格）；参麦注射液（100 mL
规格）亦可稀释后静滴使用；喘可治注射液只供肌肉

注射；其他均需溶媒稀释后使用。只能用葡萄糖做溶

媒的有6种，分别是舒血宁注射液、参附注射液、通关

藤注射液、丹参注射液、参麦注射液和瓜蒌皮注射液；

只能用氯化钠做溶媒的有4种，分别是注射用丹参多

酚酸、注射用灯盏花素、血必净注射液和银杏二萜内

酯葡胺注射液；两种溶媒均可用的有11种。见表2。
2. 3 冲管信息标注情况 除 1种只能肌内注射的制

剂外，另 22种药品的说明书中，7份标注需在其输液

先后进行冲管（输液组数≥2组时），13份标注需在其

输液先后慎重考虑冲管，冲管的标注率为90.91%。

2. 4 输注限速标注情况 除 1种只能肌内注射的制

剂外，另22种药品的说明书中，标注输注限速的有21
份，标注率为95.45%。其中，标注每分钟滴速的有12
份，标注率为54.54%。见表3。
2. 5 中药注射剂颜色标注情况 23种中药注射剂

中，固体剂型有5种，液体剂型有18种，且均为溶液型

中药注射液。固体剂型的颜色有类白色、淡黄色、黄

色、浅棕色、棕色等；液体剂型的颜色有无色、浅黄色、

微黄色、淡黄色、黄色、橙黄、（淡）浅棕色、棕黄色以及

棕红色等。见表4。
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3 讨论与对策
中药注射剂是指药材经提取、纯化后制成的供注

入体内的溶液、乳状液及供临用前配制成溶液的粉末

或浓溶液的无菌制剂。其药效迅速，便于昏迷、急症、

重症、不能吞咽或消化系统障碍患者使用[5]。中药注

射剂说明书与其他剂型如口服或外用剂型等的说明

书相比，标注的信息相对较为清晰详尽，但与化学生

物药品的说明书相比，仍不够全面，特别是在药物不

良反应、相互作用、配伍禁忌、药代动力学等方面需多

做补充，从而更加有助于配制液的稳定性及安全性。

3. 1 给药途径 参照 2010年版《中成药临床应用指

导原则》，能口服给药的，不采用注射给药；能肌内注

射给药的，不选用静脉注射或滴注给药[6]。在此次收

集的 23份中药注射剂说明书中，只有喘可治注射液

的给药途径为肌肉注射，其余均为静脉注射。

中成药是在中医药理论指导下，以中药饮片为原

料，按规定的处方和标准制成具有一定规格的剂型，

可直接用于防治疾病的制剂[7]。中药注射剂都是经过

提取等方式得到，但有些成分可能并未探索到，所以

使用时应尽量遵循药品说明书的给药方式。

表1 23份中药注射剂说明书修订日期情况

序号

1

2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17

18
19
20
21
22
23

药品通用名

注射用丹参多酚酸

注射用丹参多酚酸盐

肾康注射液

注射用灯盏花素

舒血宁注射液

疏血通注射液

血必净注射液

注射用血塞通

银杏二萜内酯葡胺注射液

参附注射液

刺五加注射液

通关藤注射液

喜炎平注射液

醒脑静注射液

丹红注射液

丹参注射液

参麦注射液

康艾注射液

艾迪注射液

银杏内酯注射液

瓜蒌皮注射液

注射用血栓通（冻干）

喘可治注射液

规格

0.13 g(含丹参多酚

酸100 mg)/支
50 mg /瓶
100 mg/瓶
20 mL/支
25 mg/瓶
5 mL/支
2 mL/支
10 mL/支
200 mg/支
5 mL/支
10 mL/支
500 mg:250 mL/瓶
20 mL/支
2 mL:50 mg/支
5 mL/支
10 mL/支
10 mL/支
100 mL/瓶
20 mL/支
20 mL/支
10 mL/支
10 mL/支
2 mL/支
4 mL/支
150 mg/支
2 mL/支

修订日期

2019-7-17
2020-8-1
2016-7-15
2020-5-14
2019-6-26
2016-7-4
2016-3-9
2018-8-1
2018-8-13
2017-10-18
2017-9-18
2018-11-8
2019-8-26
2016-9-23
2015-4-10
2020-10-1
2018-7-24
2018-6-12
2013-5-22
2020-10-19
2017-11-2
2015-9-28
2017-6-7
2015-4-24
2018-8-8
2017-8-16

表2 23份中药注射剂说明书对静脉滴注溶媒的标注情况

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

药品通用名

注射用丹参多酚酸

注射用丹参多酚酸盐

肾康注射液

注射用灯盏花素

舒血宁注射液

疏血通注射液

血必净注射液

注射用血塞通

银杏二萜内酯葡胺注射液

参附注射液

刺五加注射液

通关藤注射液

喜炎平注射液

醒脑静注射液

丹红注射液

丹参注射液

参麦注射液

康艾注射液

艾迪注射液

银杏内酯注射液

瓜蒌皮注射液

注射用血栓通（冻干）

喘可治注射液

5%葡萄

糖注射液

√
√

√
√

√

√

√
√
√
√
√
√
√
√
√
√
√

10%葡萄

糖注射液

√

√

√

√

√

√

√

0.9%NaCl
注射液

√
√
√
√

√
√
√
√

√
√
√

√
√
√

√

表3 12份中药注射液说明书对每分钟滴速的标注情况

药品通用名

肾康注射液

银杏二萜内酯葡胺

注射液

注射用丹参多酚酸

参麦注射液

舒血宁注射液

注射用灯盏花素

刺五加注射液

喜炎平注射液

艾迪注射液

银杏内酯注射液

参附注射液

康艾注射液

具体滴速

20~30滴/分
开始10~15滴/分，如无不适≤30滴/分
≤40滴/分
直接滴注15~20滴/分，稀释后使用≤40滴/分
开始15~30滴/分，如无不适≤40滴/分
开始15~30滴/分，如无不适≤40滴/分
开始20滴/分，如无不适40~50滴/分
30~40滴/分
开始15滴/分，如无不适≤50滴/分
40~60滴/分
成年人40~60滴/分，儿童、年老体弱者20~40滴/
分

成年人40~60滴/分，老人、儿童20~40滴/分
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3. 2 输注速率 在 22份需静脉滴注的中药注射液

说明书中，有输注限速提示的有21份（95.45%），有每

分钟滴速提示的有 12份（54.54%）。根据 2010年版

《中成药临床应用指导原则》，中药注射剂应按照药品

说明书推荐的剂量、调配要求、给药速度和疗程使用，

不超剂量、过快滴注和长期连续用药[6]。

中药注射液在使用时若滴注速度过快，会对静脉

血管产生刺激性，可能引起静脉变硬或静脉炎等不良

反应；若滴注速度过慢，中药注射液因滴注时间的延

长又容易发生水解、氧化、变色、pH值改变等化学变

化，从而导致不良反应的发生[7]。中药注射剂在输注

限速标注上提倡按每分钟滴速或每秒钟注射方式标

注，以更直接地提示使用者规范控制输注速度。

3. 3 输液管冲洗 22种需静脉滴注的中药注射剂

中，当输液组数≥2组时需在其输液先后进行冲管的共

有20种，标注率为90.91%。在临床使用中，中药注射

液常与其他药液先后进行静脉输注，而其在提纯过程

中不免有其他较复杂成分混入，使得其稳定性较差，

稀释后由于条件的改变，输液时使用同一输液通路会

引起输液成分的改变[8]。根据上海市及浦东新区中药

药事质控管理的要求，在使用中药注射液时，先后输

液必须用一组空白盐水/糖水进行冲管，既可保持输

液器的导管通畅，又可将输液器导管内残留的药液冲

出，防止不相容的不同药液混合产生沉淀。

3. 4 不良反应及其他 药品说明书是安全用药和开

展药学服务的重要依据，是临床前研究和临床研究结

果的综合反映[9]。
中药注射剂的不良反应也较多，目前大多数说明

书并无详细的阐述，大多是上报后才发现。因此，为

了预防药物不良反应的发生，临床使用过程中应加强

用药观察及监测，对有药物过敏史的患者密切观察其

输液后的反应，特别是在输液前15 min要缓慢滴注。

另外，应注重辨证用药，采用合理的剂量和疗程，对特

殊人群如老人、儿童、肝肾功能不全者、哺乳期妇女等

应注意药物间的相互作用，尤其是中、西药合用时需

特别关注药物之间相互作用而可能引起的不良反应。

2021年7月31日起实施的《上市中成药说明书安

全信息项目修订技术规范》[10]对中成药说明书的修订

原则与一般技术要求进行了概述，并对不良反应、禁

忌、注意事项、特殊人群用药等详细阐释，保证了说明

书修订的完整和规范。通过本文的调查分析，建议生

产厂家在标注药品说明书时应以现行药品说明书相

关管理规范为依据，明确各项使用事项，使中药注射

液使用更安全。
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表4 23份中药注射剂说明书对颜色的标注情况

剂型

固体

液体

颜色

类白色至淡黄色无定型粉末或疏松固体状物

淡黄色至黄色的疏松块状物

浅棕色至棕色的粉末或疏松状物，有引湿性

无色澄明

（浅）淡黄色澄明

黄色澄明

橙黄色

浅棕色澄明

棕黄色澄明

红棕色澄明

无色至微黄色澄明

淡黄色至淡黄棕色澄明

淡黄色至黄绿色澄明

微黄色至淡黄色澄明

微黄色至淡棕色澄明

黄棕色至棕红色澄明

数量

2
1
2
2
2
2
1
1
5
1
1
1
1
1
1
1
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