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摘要  目的：掌握并分析目前中药注射剂品种的基本信息、分布和使用、质量标准等情况，为进一步推

进未完成标准提高的中药注射剂国家药品标准提高工作提供基础研究数据，为国家药品标准监督管理部

门更科学合理地评价和保障中药注射剂的质量、安全、有效提供研究分析资料和技术支撑。方法：通过

国家食品药品监督管理总局数据库、中国药学会数据库搜索查询中药注射剂基本信息，包括：文号状

态、生产企业分布、品种产量及市场销售额、临床应用情况；通过国家药典委员会档案库查询确定这些

品种的标准沿革及其现执行标准和标准内容，对已完成标准提高品种的原标准及现行标准进行检测项目

的比对分析，对部分企业（10 家）的品种（14 个）标准提高有关情况进行调研，梳理出未完成标准提高

品种的标准项目收载情况并对其标准水平进行初步评估。结果与结论：通过本课题研究，梳理出 129 个

中药注射剂的文号、生产企业、规格、标准沿革并明确了最终执行标准。结合已完成标准提高的品种检

测项目修订、提高后标准对产品质量的影响、未完成标准提高品种标准现状及标准提高等情况，提出了

下一步标准提高工作的建议：一是分批提高、分步纳入标准正文的标准提高方案。建议综合临床疗效、

适用范围、安全性及不良反应等情况，对中药注射剂未完成标准提高品种重新进行全面评估定位，制定

出分类逐步提高的方案。二是应综合国家引导、强制实施、企业参与并负责、临床应用及反馈、上市后

再评价再研究等多方面力量，进一步加强中药注射剂质量标准提高的逐步推进工作。
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departments,  so as to ensure the quality, safety and effectiveness of the TCM injection. Methods: The basic 
information of TCM injection, such as reference number status, distribution of manufacturing  enterprises, 
variety production and market sales, as well as clinical application, were searched at National Food and Drug 
Administration (CFDA) database, Chinese Pharmaceutical Association (CPA) database. The standard evolution 
of these varieties and its current implementation of standard and the contents of the standard were determined  
by referring to the Chinese Pharmacopoeia Commission Archives. The testing items of the previous and the 
current improved standard were compared. The improvement of the standard of 14 varieties of 10 enterprises 
was analyzed to find out and evaluate items without improvement. Results and Conclusion: Reference number, 
manufacturing enterprises, specifications, as well as previous standards were analyzed and the current  standard 
in use was determined. The suggestions for further improving the standard were put forward based on revision 
of the testing items of improved varieties, the impact of the improved varieties on the quality of the products, the 
status of unimproved varieties. Firstly, the standard could be improved in batches or step by step. The unimproved 
varieties were comprehensively evaluated to make a gradual improvement scheme based on clinical efficacy, 
scope of application, safety and adverse reactions, etc. Secondly, the gradual improvement of the standard of 
TCM injection should be strengthened  by integrating national guidance, compulsory implementation, enterprise 
participation and responsibility, clinical application and feedback, evaluation and study after they are marketed.
Keywords： traditional Chinese medicine injection; improvement of national drug standard; application 
progression; drug quality; scientific supervision

中药注射剂是中药现代化发展的产物，20世

纪40年代第一个中药注射剂——柴胡注射液的成

功研制标志着中药注射剂的诞生，距今已有70多

年的历史。中药注射剂经历了从无到有、逐渐发

展，由不被认知到广泛应用于临床的过程。随着

中药注射剂在临床应用愈来愈广泛，出现了诸如

鱼腥草注射液、双黄连注射液、清开灵注射液等

不良反应事件，使中药注射剂的安全有效性和全

面质量控制引起了社会的广泛关注。本文从全面

了解和掌握中药注射剂的基本情况、生产状况、

临床应用等方面入手，对中药注射剂的国家药品

标准提高工作进行标准比对，结合部分企业的调

研对其中药注射剂质量控制进行深入分析，以期

为中药注射剂国家药品标准的制修订、促进中药

注射剂进一步科学健康发展，以及为相关监管工

作提供研究资料和技术支撑。

1   中药注射剂品种的基本信息及质量标准  
分布

通过对国家食品药品监督管理总局（以下简

称“总局”）数据库的信息检索，目前我国共有

132个中药注射剂品种，其中129个品种为国家药品

标准；3个品种为企业注册标准。对129个国家药品

标准品种进行生产企业、文号及省份分布统计发

现，共有960个批准文号，涉及219家企业，分布在

28个省份。

经对129个中药注射剂品种标准及收载情况进

行溯源发现，其中收载于2015年版《中国药典》有

5个，收载于部颁标准的品种有53个，地标升国标

品种有29个，新药标准有20个（包括新药转正标

准9个，新药试行标准11个），局颁修订标准有29

个。个别中药注射剂既在部颁标准收载，又在地标

升国标收载，如板蓝根注射液等；有的既在部颁或

地标升国标收载，又在试行标准收载或局颁标准收

载，如复方麝香注射液等，意味着同一名称的中药

注射剂，不同企业执行不同的标准。

2    生产企业分布、销售及临床使用分析
2.1   中药注射剂的生产销售情况

通过查询有关数据库，截至2015年底，中药

注射剂近3年产量合计超过1亿支的有7个品种，

按产量排名依次是清开灵注射液（4.12281950

亿支）、参麦注射液（2.29919112亿支）、舒

血宁注射液（2.13582175亿支）、香丹注射液

（1.72342218亿支）、柴胡注射液（1.49925308亿

支）、丹参注射液（1.19211686亿支）、喜炎平注
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射液（1.07764303亿支）。产量在1000万到1亿支

之间的品种包括生脉注射液、血塞通注射液、注射

用血栓通（冻干）等41个品种。据中康CMH数据[1]

显示，2015年我国中药注射剂的市场规模为877.06

亿元，同比2014年增长了0.85%；据不完全估计，

预计2016年市场规模将达到891.10亿元，仍保持

一定的增长率。统计数据还显示，2013年至2016

年，中药注射剂市场销售额逐年增长，但增长率不

高：2013年市场销售总额为736.97亿元，2014年同

比2013年增长了18.01%，2015年与2014年相差不

大，市场总销售额为877.06亿元，较2016年少14.03

亿元。在所有中药注射剂中，市场规模排名前20位

的品种：血栓通、血塞通、银杏叶、醒脑静、丹

红、参麦、疏血通、喜炎平、康艾、生脉、灯盏花

素、丹参多酚酸盐、热毒宁、红花黄色素、参芪扶

正、痰热清、艾迪、参附、丹参、血必净注射液。

2.2   中药注射剂的临床使用情况

由中药注射剂的生产销售和市场规模来看，

自2014开始，出现了低增长率的态势。可能是由于

医保控费、医院调整药占比、规范临床路径等一系

列医改措施的实施，以及关于中药注射剂不良反应

报告，停用、限用以及辅助用药等多方面的政策，

对中药注射剂的发展造成了一定的影响[1]。

评价指标为用药频度DDDs。DDDs：药物的

经济性参数，为每一种药物的年消耗量除以该药

的DDD值。DDDs越大，反映患者对该药的选择倾

向性越大；反之说明患者较少使用。这是一种利

用用药频度分析评价药物在临床中地位的方式。

DDDs（用药频度）=总用药量/DDD，DDD值为每

日规定剂量，一般以《中国药典》（2015年版）

规定的剂量为准，药典未收载的药品结合其说明

书及临床实际而定。评价模式，通过中国药学会

数据库对1070家全国医药经济信息网（CMEI）样

本医院进行中药注射剂2016年1～3季度采购品种、

采购金额和采购数量的检索、统计。CMEI网员医

院中，有采购数据的中成药注射剂约90多个品种，

其中以注射用丹参多酚酸盐采购金额最大，占比为

9.04%；采购数量占比最大的是注射用血栓通（冻

干），占药品采购数量的8.85%。综合采购数量占

比和采购金额占比，排名前10位的品种见表1。

表 1    CMEI 网员医院中药注射剂采购数量和采购金额占比情况（前 10 位）

品种名称 中药注射剂采购数量占比 /% 中药注射剂采购金额占比 /%

注射用血栓通 ( 冻干 )

丹红注射液

醒脑静注射液

注射用丹参多酚酸盐

疏血通注射液

康莱特注射液

喜炎平注射液

参芪扶正注射液

舒血宁注射液

康艾注射液

8.85

7.75

7.62

4.04

4.04

4.03

4.03

3.27

3.26

2.40

5.75

6.45

4.90

9.04

4.18

5.25

5.25

4.66

3.77

6.54

表1中，以祛瘀剂和扶正剂为主，包括5个祛

瘀剂、3个扶正剂；另外2个品种，1个是清热解毒

剂、1个是醒脑剂。这与中康CMH数据显示的中药

注射剂市场规模排名（TOP）前20品种名单的内容

基本一致。综合排名前30位的中药注射剂采购总金

额占比达到85.96%，采购数量总占比达85.81%，

说明中药注射剂的临床应用数量和品种还是相当广

泛的，属于临床常用制剂。
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依据中国药学会与总局数据库信息，将中药

注射剂采购品种、金额和数量综合排名与中药注

射剂生产企业作对应性分析发现，排名前8位的中

药注射剂品种与生产企业完全对应，即1个品种仅

对应1家生产企业，均为独家企业生产品种，分别

是上海绿谷制药（注射用丹参多酚酸盐）、长白山

制药（康艾注射液）、山东步长制药（丹红注射

液）、广西梧州制药 [注射用血栓通（冻干）]、江

西青峰医药（喜炎平注射液）、浙江康莱特（康莱

特注射液）、丽珠医药（参芪扶正注射液）、牡丹

江友搏（疏血通注射液）。

由中药注射剂的生产、市场份额、临床使用

情况可见，中药注射剂是临床常用的一种制剂，

但并非所有品种均为临床常用品种，临床常用品

种大概有30种左右。根据企业与品种对接结果发

现，独家品种相对而言更受医院青睐，原因是独

家生产的中药注射剂品种进货来源相对固定，企

业的工艺、设备、原料、质量标准等相对固定，

不会出现多个质量标准同时存在的现象。这就为

中药注射剂的国家药品标准提高和质量控制提供

了很好的基础保障。

2.3   中药注射剂品种及生产企业分布

对中药注射剂生产企业进行统计，其中有66个

中药注射剂品种为独家企业生产品种；其余中药注

射剂品种均为多家企业生产。图1为生产企业数≥5

家的中药注射剂品种。

对中药注射剂生产企业的品种数和生产企业数

在各省份的分布进行统计分析，具体情况见图2。

图 1   生产企业数 2 ≧ 5 家的中药注射剂品种

 图 2  中药注射剂品种数与生产企业数的地区分布
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由图2可见，中药注射剂品种及生产企业分布

呈如下特点，即以东部的苏浙沪、北部的黑吉、南

部的粤蜀滇、中部的晋豫陕为中心呈辐射状分布。

提示中药注射剂的标准提高工作可根据独家、多家

企业生产的不同情况，按照品种省份分布进行部署

安排。

3   中药注射剂质量标准提高情况
中药注射剂不同于其他中药制剂，因其来源

于中药，故具有中药成分复杂、分离分析困难的特

点；又因其属于注射剂，特殊的给药方式决定其质

量标准必须更加科学严谨；加之工艺复杂，标准制

定就更加困难。修订一个相对完善的中药注射剂质

量标准，需要生产企业严格控制作为原料的中药材

和中药饮片质量，保证其来源稳定；要与生产过程

紧密结合，严格控制生产工艺、生产设备、药材/

饮片、中间品及成品质量项目；需要中药注射剂生

产企业与质量标准修订研究单位共同合作，才能完

成好中药注射剂的质量标准提高工作。

3.1   中药注射剂标准提高的总体要求

2007年，国家药典委员会根据原国家食品药

品监督管理局的要求，安排了127个中药注射剂的

质量标准提高任务，提出了标准提高的总体要求，

确定了标准研究起草单位和复核单位。

标准提高的总体要求是：建立中药注射剂的

指纹图谱和安全性指标控制；中间体质量标准、指

纹图谱；pH值、重金属和有害元素、钾离子、蛋

白质、鞣质、草酸盐、树脂等指标。按给药途径

不同要求存在一定差异：静脉给药的品种要求增加

热原（或细菌内毒素）、过敏反应物质、降压升

压物质、异常毒性、溶血与凝聚、渗透压等指标；

肌内注射品种安全性要求增加热原（原料和工艺易

污染热原、且用量较大者）、过敏反应物质、异常

毒性、溶血与凝聚等指标；局部使用品种（包括穴

位、患处）要求增加热原（或细菌内毒素）、过敏

反应物质、异常毒性、溶血与凝聚等指标；包含肌

内注射、静脉给药两种途径的品种要求包含两种途

径的全部要求[2]。

3.2   标准提高完成品种原标准与现行标准的比对

共完成了约33个中药注射剂品种和1个原料药

的标准提高和质量标准修订、颁布工作，其中有10

个中药注射剂为国家基本药物目录收载品种。这些

质量标准相对完善，无论是从处方原料、制剂工

艺、安全性检查项目、成分控制等方面，均提出了

相对严苛的规定，为其质量稳定性和安全性提供了

基础保障。已完成标准提高品种的原标准与现标准

检测项目比对情况见表2。

表 2   已完成标准提高品种原标准与现标准检测项目比对分析

品种名称 原标准收载项目 提高后标准收载项目变化 其他变化

参附注射液
[3-4]

【鉴别】（1）理化（2）TLC（人

参皂甙 Rb1、Re 及 Rg1、红

参药材）

【检查】乌头碱限量、pH值、

异常毒性、热原、溶血、其

他

【含量测定】人参总皂苷（分

光光度法）

【鉴别】删除原理化鉴别，新增 TLC（苯甲酰

新乌头原碱）

【检查】原乌头碱限量修订为双酯型生物碱、

新增溶液的颜色、炽灼残渣、总固体、有关物质、

过敏反应

【含量测定】将原人参总皂苷只控制下限修订

为控制上下限；新增红参（HPLC 法）

新增成品指纹图

谱（HPLC）（相

似度≥ 0.9）；

新增50和100 mL

两个规格

参麦注射液
[5-6]

【鉴别】（1）理化1、2（2）

人参皂甙 Rb1、Re 及 Rg1 的

TLC

【检查】pH值、异常毒性、

热原、溶血与凝聚、其他

【含量测定】人参总皂苷（分

光光度法）

【鉴别】删除原理化鉴别；新增麦冬对照药材

TLC 和麦冬对照提取物 HPLC

【检查】新增溶液的颜色、炽灼残渣、总固体、

有关物质、无菌试验、过敏反应、渗透压

【含量测定】将原人参总皂苷只控制下限修订

为控制上下限；新增红参（HPLC 法）

新增成品指纹图

谱（HPLC）（相

似度≥ 0.85）；

新增 15 mL 规格
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参芪扶正注射液
[7-8]

【鉴别】（1）TLC( 黄芪甲

苷 )(2)TLC( 党参药材 )(3)

理化

【检查】pH 值、蛋白质、

鞣质、草酸盐、钾离子、炽

灼残渣、重金属、砷盐、树脂、

不溶性微粒、热原、其他

【含量测定】总固体、总皂

甙、黄芪甲苷、总糖类、氯

化钠

【鉴别】——

【检查】删除重金属、砷盐、不溶性微粒；新

增颜色、渗透压摩尔浓度、异常毒性、降压物质、

过敏反应、溶血与凝聚、总固体

【含量测定】将原前四个含量测定仅控制下限

修订为控制含量上下限

新增制法项；新

增成品指纹图谱

（HPLC）（相似

度≥ 0.85）

柴胡注射液
[9-10]

【鉴别】理化 2项

【检查】吸收度、pH 值、

其他

【鉴别】删除理化鉴别（2）

【检查】删除吸收度；新增有关物质、糠醛（GC）、

异常毒性、过敏反应、溶血与凝聚

新增成品指纹图

谱（GC）

蟾酥注射液
[11-12]

【 鉴 别】(l) 理 化 (2)TLC

对照药材

【检查】pH 值、蛋白质、

热原、其他

【含量测定】比色法吲哚类

总生物碱

【鉴别】修订原TLC（蟾酥对照药材）为TLC（对

照药材和蟾毒灵、华蟾酥毒基、酯蟾毒配基对

照品）

【检查】溶液的颜色、鞣质、树脂、草酸盐、

钾离子、异常毒性、过敏反应、溶血与凝聚

【含量测定】蟾酥（HPLC 法）

新增成品指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.85）

喘可治注射液
[13-14]

【鉴别】淫羊藿苷

【检查】pH值、炽灼残渣、

重金属、砷盐、装量、可见

异物、无菌、异常毒性、其

他

【含量测定】总固体，总黄

酮，总糖、淫羊藿苷

【指纹图谱】

【鉴别】修订原鉴别为朝藿定 C 和淫羊藿苷；

新增巴戟天对照药材

【检查】删除重金属、砷盐、装量、可见异物、

无菌；新增颜色、蛋白质、鞣质、树脂、总固体、

热原、过敏反应、溶血与凝聚

【含量测定】将原总黄酮、总糖和淫羊藿苷只

控制下限修订为控制上下限

【指纹图谱】将对照品由原来的淫羊藿苷修订

为朝藿定 C

新增制法项

丹参注射液
[15-16]

【鉴别】(l) 最大吸收 (2)

理化（3）原儿茶醛 TLC

【检查】 pH 值、热原、溶

血与凝聚、其他

【含量测定】原儿茶醛（HPLC

法）

【鉴别】删除原理化鉴别；将原儿茶醛 TLC 修

订为原儿茶醛和丹参素钠

【检查】新增溶液的颜色、5- 羟甲基糠醛、蛋

白质、鞣质、树脂、草酸盐、钾离子、炽灼残渣、

总固体、异常毒性、过敏试验

【含量测定】将原 HPLC 测定原儿茶醛修订为

HPLC 同时测定丹参素钠、原儿茶醛、迷迭香酸

和丹酚酸 B；新增总酚（分光光度法）

新增成品指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.85）

灯盏细辛注射液
[17，2]

【鉴别】野黄芩苷 TLC

【检查】pH值、有关物质、

草酸盐、异常毒性、热原、

溶血与凝聚、其他

【含量测定】HPLC 法测野

黄芩苷、总咖啡酸酯（分光

光度法）

【鉴别】修订为野黄芩苷、1,3-O- 二咖啡酰奎

宁酸和咖啡酸对照品的 TLC

【检查】——

【含量测定】——

——

续表 2



中国药事  2017 年 8 月  第 31 卷  第 8 期 867

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

品种名称 原标准收载项目 提高后标准收载项目变化 其他变化

复方苦参注射液
[18-19]

【鉴别】（1）苦参碱、槐

定碱、氧化苦参碱 TLC（2）

白土苓 TLC

【检查】pH值、热原、其他

【含量测定】生物碱滴定法

【鉴别】白土苓 TLC 修订为 HPLC 法

【检查】溶液的颜色、炽灼残渣、总固体、有

关物质、聚山梨酯 80、异常毒性、热原、降压

物质、过敏反应、溶血与凝聚

【含量测定】新增苦参和白土苓（HPLC 法）

新增成品的指纹

图谱（相似度

≥ 0.85）

瓜蒌皮注射液
[20-21]

【鉴别】精氨酸、亮氨酸、

对照药材 TLC

【检查】pH、炽灼残渣、热

原、总固体、其他

【含量测每】分光光度法测

总氨基酸

【鉴别】——

【检查】新增渗透压、有关物质、异常毒性、

过敏反应、溶血与凝聚

【含量测定】——

新增成品的指纹

图谱（相似度

≥ 0.90）；规

格变更为 4 mL

冠心宁注射液
[22-23]

【鉴别】（1）最大吸收波

长（2）阿魏酸 TLC

【检查】pH值、热原、其他

【含量测定】原儿茶醛

HPLC

【鉴别】删除最大吸收波长检查 ；新增丹参素

钠、原儿茶醛、丹酚酸 B对照品 TLC

【检查】新增溶液的颜色、5- 羟甲基糠醛、蛋

白质、鞣质、树脂、草酸盐、钾离子、炽灼残渣、

总固体、异常毒性、过敏试验、溶血与凝聚

【含量测定】新增总酚酸（分光光度法）；将

HPLC 法测定原儿茶醛修订为 HPLC 同时测定丹参

素钠、原儿茶醛、阿魏酸、迷迭香酸和丹酚酸 B

处方量减半；新

增成品的指纹

图谱（相似度

≥ 0.80）；删

除肌内注射和 2 

mL 的规格

红花注射液
[24-25]

【鉴别】（1）红花对照药

材 TLC（2）吸收度

【检查】pH、蛋白质、重金

属、砷盐、草酸盐、鞣质、

炽灼残渣、热原、其他

【鉴别】修订红花对照药材 TLC，删除吸收度

【检查】删除重金属、砷盐；新增吸光度、溶

液的颜色、树脂、钾离子、总固体、异常毒性、

溶血与凝聚、过敏反应

【含量测定】新增总黄酮（分光光度法）、羟

基红花黄色素 A（HPLC 法）

新增成品的指纹

图谱（相似度

≥ 0.85）；新增

10、15、20 mL

三个规格

康艾注射液
[26-27]

【鉴别】黄芪甲苷 TLC

【检查】pH值、炽灼残渣、

溶血、热原、其他

【含量测定】HPLC 测人参

皂 苷 Rg1 和 Re； 苦 参 素

（TLCS）

【鉴别】新增人参对照药材 TLC

【检查】新增颜色、有关物质蛋白质、草酸盐、

重金属及有害元素、总固体、异常毒性、过敏

试验、降压物质

【含量测定】新增 HPLC 法测黄芪甲苷，将原

TLCS 测苦参素修订为 HPLC 法

新增成品的指纹

图谱（相似度

≥ 0.85）

康莱特注射液
[28-29]

【鉴别】薏苡仁油对照品TLC

【检查】粒度、pH 值、炽

灼残渣、重金属、砷盐、脂

肪酸组分、内毒素、无菌、

总残留物、其他

【含量测定】滴定法：薏苡

仁油中间体

【鉴别】将原薏苡仁油对照品 TLC 修订为指纹

图谱 HPLC 法

【检查】将原砷盐检查改为有害元素检查；新

增异常毒性、过敏反应、溶血与凝聚、渗透压

摩尔浓度

【含量测定】将原测定薏苡仁油修订为同法测

定甘油三酯和甘油三油酸酯

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.95）； 修

订【注意】项，

新增在脂肪代谢

严重失调时（急

性休克、急性胰

腺炎、病理性高

血脂、脂性肾病

变等患者）禁用。

孕妇禁用

续表 2
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脉络宁注射液
[30-31]

【鉴别】（1）理化1、2（2）

绿原酸 TLC

【检查】pH 值、蛋白质、

重金属、热原、溶血、其他

【含量测定】滨蒿内酯

TLCS

【鉴别】新增石斛酚 HPLC

【检查】删除重金属 ；新增树脂、草酸盐、钾

离子、5-羟甲基糠醛、乙醇、乙酸乙酯、无菌、

异常毒性、过敏反应

【含量测定】删除原含量测定；新增 HPLC 法测

定玄参指纹图谱，HPLC 测金银花、山银花

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.90）

清开灵注射液
[17，2]

【鉴别】TLC（1）栀子苷（2）

胆酸、猪去氧胆酸（3）黄

芩苷

【检查】pH值、有关物质、

草酸盐、重金属、异常毒性、

热原、溶血与凝聚、其他

【含量测定】总氮量、胆酸、

栀子、黄芩苷

【鉴别】——

【检查】新增蛋白质、树脂、炽灼残渣、总固

体

【含量测定】将原 HPLC 测胆酸修订为 HPLC 同

时测胆酸和猪去氧胆酸

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.80）；注：

增加猪去氧胆酸

的含量测定

生脉注射液
[32-33]

【 鉴 别】(1) 人 参 皂 甙

Rb1、Re 及 Rg1 的 TLC(2)

麦冬对照药材 TLC(3) 五味

子醇甲 TLC

【检查】pH值、无菌、热原、

溶血试验、其他

【含量测定】HPLC 人参皂

苷 Rg1、Re

【鉴别】将原鉴别（3）修订为五味子醇甲对照

品和五味子对照药材的 TLC；新增生脉对照提

取物的 HPLC

【检查】删除无菌检查；将原溶血试验修订为

溶血与凝聚；新增溶液的颜色、炽灼残渣、总

固体、有关物质、异常毒性、过敏反应

【含量测定】将原含量测定修订为 HPLC 同时测

定人参皂苷 Rg1、Re、Rb1 和五味子醇甲。并

由原单独控制 Rg1、Re 修订为控制二者总量和

Rg1 单独两项，并控制 Rg1、Re、Rb1 三者总量

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.80）；新增

5、25 和 50 mL

三个规格

舒血宁注射液
[34-35] 【鉴别】(1)TLC 对照药材

(2)TLC 银杏内酯 AB

【检查】pH 值、黄酮苷元

峰面积比、银杏酚类、蛋白

质、鞣质、热原、炽灼残渣、

重金属、其他

【含量测定】HPLC 总黄酮

醇苷、银杏酯 A

【鉴别】将原鉴别（2）修订为 TLC 银杏内酯 A、

B、C

【检查】将原银杏酚酸修订为总银杏酸；新增

溶液的颜色、树脂、草酸盐、异常毒性、过敏

反应、溶血与凝聚

【含量测定】将原 HPLC 测定银杏内酯 A 修订为

银杏内酯，并控制Ａ、Ｂ、Ｃ三者总和及各自

含量

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.90）

双黄连注射液
[36-37]

【鉴别】（1）黄芩苷、绿

原酸 TLC（2）连翘对照药

材 TLC

【检查】pH 值、热原、蛋

白质、鞣质、草酸盐、炽灼

残渣、钾离子、溶血与凝聚、

其他

【含量测定】HPLC 测黄芩苷

【鉴别】——

【检查】新增溶液的颜色、重金属及有害元素、

异常毒性、过敏试验、山银花

【含量测定】将原黄芩苷含量测定只控制下限

修订为控制上下限；新增HPLC同时测定绿原酸、

咖啡酸；HPLC 测定连翘中连翘苷

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.90）

续表 2
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痰热清注射液
[38-39]

【鉴别】黄芩苷 TLC；熊去

氧胆酸、鹅去氧胆酸对照

品 TLC；丙氨酸、脯氨酸对

照品 TLC；绿原酸对照品

TLC；连翘对照药材

【检查】pH 值、色泽、蛋

白质、鞣质、树脂、草酸盐、

钾离子、重金属、砷盐、炽

灼残渣、总固体、鹅去氧胆

酸、乙醇、乙酸乙酯、正丁

醇、异常毒性、过敏反应、

溶血与凝聚、热原、其他

【含量测定】HPLC 同时测

定黄芩苷和熊去氧胆酸，分

光光度法测总氨基酸

【指纹图谱】相似度≧ 0.90

【鉴别】——

【检查】新增总固体

【含量测定】——

【指纹图谱】——

——

消癌平注射液
[40-41] 【鉴别】TLC对照药材

【检查】总固体、pH值、蛋

白质、草酸盐、树脂、鞣质、

钾离子、热原、其他

【含量测定】 绿原酸（比色

法）

【鉴别】新增通光散苷 A、17β- 通关藤苷元 B

对照品 TLC

【检查】溶液的颜色、炽灼残渣、重金属及有

害元素、异常毒性、过敏反应、溶血与凝聚

【含量测定】将原含量测定修订为 HPLC 法；新

增分光光度法测定总酚酸、甾体总皂苷

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.80）； 新

增后附通关藤浸

膏质量标准

喜炎平注射液
[42-43]

【鉴别】穿心莲内酯、硫酸

盐、钠盐的理化鉴别 1、2、

3

【检查】pH 值、蛋白质、

鞣质、草酸盐、钾离子、树脂、

重金属、砷盐、炽灼残渣、

热原、溶血与凝聚、其他

【含量测定】分光光度法测

穿心莲内酯磺酸钠含量；

后附穿心莲内酯磺化物的质

量标准

【鉴别】删除钠盐的理化鉴别；新增 17-H-9-

去氢穿心莲内酯 -19- 硫酸酯钠对照品的 TLC 鉴

别

【检查】新增溶液的颜色、异常毒性、过敏反

应检查

【含量测定】新增 HPLC 测定总磺化物含量

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.85）； 与

成品质量标准同

步完善了后附穿

心莲内酯磺化物

的质量标准

血必净注射液
[44-45]

【鉴别】芍药苷对照品

TLC；川芎对照药材 TLC

【检查】pH 值、总固体、

色泽、炽灼残渣、重金属、

砷盐、热原、无菌、溶血与

凝聚、蛋白质、鞣质、树脂、

草酸盐、钾离子、其他

【含量测定】分光光度法测

定红花黄色素 A；HPLC 法测

芍药苷和苯甲酸；葡萄糖

【指纹图谱】

【鉴别】新增红花 TLC；

【检查】删除鞣质；新增异常毒性、过敏试验

【含量测定】——

【指纹图谱】相似度≥ 0.90

———

续表 2
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品种名称 原标准收载项目 提高后标准收载项目变化 其他变化

血塞通注射液
[46-47]

【鉴别】（1）理化（2）TLC

【检查】pH值、异常毒性、

热原、其他

【含量测定】TLCS 测人参

皂苷 Rb1、Rg1、Re

【鉴别】删除原鉴别；新增 HPLC 测三七皂苷

R1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷

Rb1、人参皂苷 Rd

【检查】新增溶液的颜色、有关物质、过敏反应、

溶血与凝聚

【含量测定】HPLC 同时测定三七皂苷 R1、人参

皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷 Rb1、人参

皂苷 Rd；分光光度法测三七总皂苷

新增成品及三七

总 皂 苷 对 照

提取物的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.95）

血栓通注射液
[48-49]

【鉴别】TLC 人参皂苷 Rg1

【检查】pH值、溶血与凝聚、

异常毒性、热原、其他

【含量测定】分光光度法

测总皂苷、TLCS 人参皂苷

Rg1、Rb1

【鉴别】将原鉴别修订为 HPLC 测三七皂苷

R1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷

Rb1、人参皂苷 Rd

【检查】新增溶液的颜色、有关物质

【含量测定】HPLC 同时测定三七皂苷 R1、人参

皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷 Rb1、人参

皂苷 Rd；分光光度法测三七总皂苷

新增成品及三七

总 皂 苷 对 照

提取物的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.95）； 新

增三七总皂苷的

后附质量标准

止喘灵注射液
[17，2]

【鉴别】（1）理化（2）盐

酸麻黄碱 TLC

【检查】pH值、有关物质、

异常毒性、其他

【含量测定】总生物碱（滴

定法）；东莨菪碱（HPLC法）

【鉴别】——

【检查】——

【含量测定】——

——

注射用丹参

(冻干)
[50-51]

【鉴别】丹参素钠 TLC

【检查】pH 值、水分、重

金属、砷盐、装量差异、澄

明度、蛋白质、不溶性微粒、

鞣质、树脂、草酸盐、钾离

子、热原、无菌、溶血与凝

聚、其他

【含量测定】HPLC 丹参素

钠、分光光度法测总酚

【鉴别】将原鉴别修订为丹参素钠、原儿茶醛

对照品 TLC

【检查】新增溶液的颜色、异常毒性、过敏反

应

【含量测定】新增分光光度法测定总酚；HPLC

法同时测丹参素钠、原儿茶醛、迷迭香酸和丹

酚酸 A

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.95）

注射用丹参多酚酸

盐
[52-53]

【鉴别】理化、丹参乙酸镁

指纹图谱 HPLC

【检查】澄明度、不溶性微

粒、酸度、水分、蛋白质、

鞣质、树脂、草酸盐、炽灼

残渣、重金属、砷盐、热原、

溶血

【含量测定】HPLC 法测丹

参乙酸镁

【指纹图谱】

【鉴别】——

【检查】新增可见异物、有害元素、异常毒性、

降压物质、过敏反应

【含量测定】——

【指纹图谱】相似度≥ 0.90

——

续表 2
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品种名称 原标准收载项目 提高后标准收载项目变化 其他变化

注射用灯盏花素
[17，2]

【鉴别】（1）理化（2）最

大吸收波长

【检查】酸度、干燥失重、

热原、无菌、其他

【含量测定】灯盏花乙素（分

光光度法）

【鉴别】删除原理化和最大吸收波长检查，新

增 HPLC 鉴别野黄芩苷

【检查】新增溶液的澄清度与颜色、炽灼残渣、

相关物质、有关物质、树脂、过敏试验、降压物质、

异常毒性、溶血与凝聚

【含量测定】方法修订为 HPLC 法测定灯盏花素

新增 20、25 mL

两个规格

注射用双黄连 (冻

干 )
[17，2]

【鉴别】（1）黄芩苷、绿原

酸TLC (2)连翘对照药材TLC

【检查】pH 值、水分、蛋

白质、鞣质、树脂、草酸盐、

钾离子、重金属、砷盐、热原、

无菌、溶血与凝聚、其他

【含量测定】金银花、黄芩、

连翘

【鉴别】——

【检查】——

【含量测定】——

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≧ 0.90）

注射用血塞通（冻

干）
[54-55]

【鉴别】（1）理化（2）

HPLC 保留时间

【检查】不溶性微粒、pH值、

溶液的颜色、干燥失重、蛋

白质、鞣质、树脂、草酸盐、

炽灼残渣、重金属、砷盐、

钾离子、异常毒性、热原、

溶血与凝聚、其他

【含量测定】人参皂苷

Rg1、人参皂苷 Rb1、三七

皂苷 R1 及三者总量

【鉴别】将原鉴别修订为 HPLC 测三七皂苷

R1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷

Rb1、人参皂苷 Rd

【检查】——

【含量测定】HPLC 同时测定三七皂苷 R1、人参

皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷 Rb1、人参

皂苷 Rd

新增成品及三七

总 皂 苷 对 照

提取物的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.95）； 新

增三七总皂苷的

后附质量标准

注射用血栓通（冻

干）
[55-56]

【鉴别】人参皂苷 Rbl、

Rgl 及三七皂苷 Rl 的 TLC

【检查】澄明度、不溶性微

粒、pH值、水分、溶液颜色、

干燥失重、蛋白质、鞣质、

树脂、草酸盐、炽灼残渣、

重金属、砷盐、钾离子、异

常毒性、热源、溶血与凝聚、

其他

【含量测定】人参皂苷、Rg1、

Rb1、三七皂苷Re的总量

【鉴别】将原鉴别修订为 HPLC 测三七皂苷

R1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷

Rb1、人参皂苷 Rd

【检查】将原澄明度修订为可见异物

【含量测定】HPLC 测三七皂苷 R1、人参皂苷

Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷 Rb1、人参皂苷

Rd，并控制总量和分别控制含量

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.95）； 新

增三七总皂苷的

后附质量标准

续表 2
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品种名称 原标准收载项目 提高后标准收载项目变化 其他变化

注射用益气复脉

(冻干 )
[57-58]

【鉴别】红参对照药材、麦

冬对照药材、五味子对照药

材 TLC

【检查】可见异物、pH值、

水分、蛋白质、鞣质、草酸

盐、钾离子、炽灼残渣、不

溶性微粒、重金属及有害元

素、树脂、热原、异常毒性、

溶血与凝聚、过敏反应物质

【含量测定】总皂苷（分光

光度法）；HPLC 法测五味

子中五味子醇甲；多糖（分

光光度法）

【指纹图谱】总皂苷指纹图

谱，相似度均≥ 0.90

【鉴别】——

【检查】——

【含量测定】修订原总皂苷含量

【指纹图谱】——

——

注射用薏苡仁油
[59-60]

【鉴别】薏苡仁油 TLC

【检查】炽灼残渣、重金属、

砷盐、脂肪酸组分、其他

【含量测定】含酯量（重量

法）；十八烯酸、十八二烯

酸（GC 法）

【鉴别】将原鉴别修订为指纹图谱 HPLC 薏苡仁

油

【检查】将原重金属、砷盐修订为重金属及有

害元素；新增有机溶剂残留量检查

【含量测定】将原含量测定修订为滴定法测甘

油三酯、HPLC 测定甘油三油酸酯

新增成品的指纹

图 谱（ 相 似 度

≥ 0.95）

注：“——”表示未变化项目。

续表 2

标准提高以后，在以下方面得到了显著改善：

（1）鉴别：提高后的标准中基本所有品种均

删除了专属性较差的理化鉴别，修订为TLC鉴别，

且不只以单一对照品进行对照，还增加了对照药材

为对照的TLC鉴别，以更全面地控制药材投料。

（2）检查：提高后的标准检查项目明显增

多，而且根据给药方式和药材特点，重点针对安全

性控制项目如异常毒性、过敏反应、降压物质、重

金属等检查进行了研究并列入标准正文。

（3）含量测定：在有效成分选择和限度设置

上更趋于科学合理，从指标成分逐渐向有效活性成

分过渡，而且在控制技术上普遍应用灵敏、方便、

高效的HPLC测定法，利用一测多评方法简便快速

地评价、控制药品质量。

（4）指纹图谱：经对表2品种原标准与提高

后标准进行对比发现，有26个品种新增了指纹图谱

（有效成分除外）。指纹图谱作为目前控制和评价

中药及其复方质量的科学有效方式，已逐步成为中

药注射剂质量标准控制必不可少的项目；而且按照

相关技术要求，相似度全部在0.80以上，有的甚至

达到0.95，相似度非常高。

指纹图谱的相似度评价方法有全谱相似度和

特征峰（Mark峰）相似度之分，两种评价方式在

质量标准正文的描述不同：前者一般描述为“在   

a～b min范围内，本品指纹图谱与X注射液对照指

纹图谱比较，相似度应不得低于y”；后者则为

“在a～b min范围内，应呈现C个与X注射液对照

指纹图谱相对应的特征峰，按中药色谱指纹图谱

相似度评价系统计算，以特征峰计算相似度，本

品指纹图谱与X注射液对照指纹图谱比较，相似度

不得低于y” [61]。

经对34个品种的相似度评价分析发现，全谱

相似度分析的品种：注射用薏苡仁油、注射用益气

复脉（冻干）、注射用血栓通（冻干）、注射用血
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塞通（冻干）、血栓通注射液、血塞通注射液、血

必净注射液、喜炎平注射液、痰热清注射液、双

黄连注射液、舒血宁注射液、清开灵注射液、脉络

宁注射液、康莱特注射液、康艾注射液、丹参注射

液、喘可治注射液、参芪扶正注射液、参附注射

液、瓜蒌皮注射液、复方苦参注射液。使用Mark

峰相似度分析的品种：生脉注射液、参麦注射液、

红花注射液、冠心宁注射液、注射用双黄连（冻

干）、注射用丹参（冻干）、消癌平注射液、蟾酥

注射液。其中注射用丹参多酚酸盐，以共有峰个数

和非共有峰峰面积占比质控；柴胡注射液为采用

GC特征峰质控，标准要求“6个特征峰的相对保留

时间在规定时间的±8%范围内”。

3.3   部分中药注射剂质量控制情况调研分析

根据对129个中药注射剂品种的基本情况、已

完成标准提高品种的分析，为进一步了解提高后的

标准对产品及企业的影响以及生产企业对中药注射

剂质量全过程控制现状，笔者以调查问卷的形式通

过浙江省食品药品检验研究院、上海市食品药品检

验所、黑龙江省食品药品检验检测所，对部分中药

注射剂生产企业的品种进行了调研。调查问卷以品

种为单位设计，一份问卷只允许填写一个品种。共

发放27份调查问卷给相关药检所，收回来自10个企

业的17份调查问卷。

本次调研依据标准提高任务完成度排名前后

选择调研区域。对任务完成度的统计发现，东部

（苏浙沪）为36.4%、北部（黑吉）为25%、南部

（粤蜀滇）为31.8%、中部（晋豫陕）为10%。其

中东部完成度最佳，故为选择调研地区之一；南部

和北部比较，根据实际可行性选择了北部为另一

个调研地区。鉴于时间和条件限制，仅主要针对浙

江、上海、黑龙江3个省市的部分中药注射剂生产

企业发放了调查问卷。

本次问卷调查共涉及康莱特注射液、丹参注

射液、参麦注射液、刺五加注射液（3份）、舒血

宁注射液、黄芪注射液（3份）、注射用红花黄色

素、双黄连注射液、双黄连滴注液、注射用血塞通

（冻干）、注射用丹参多酚酸盐、血栓通注射液、

红花注射液、灯盏花素注射液14个中药注射剂品

种，其中已完成标准提高有10个品种；其余4个品

种的质量标准提高工作均处在研究状态。

3.3.1   生产全过程控制情况

①处方原料控制情况：调查问卷涉及的已经

完成标准提高的10个中药注射剂，60%明确了处方

原料基源，且有固定的来源和种植基地；剩余品种

虽无固定的种植基地，但也明确了药材基源并固定

来源。正在进行标准提高研究的4个品种，其中黄

芪注射液收到了来自3家不同企业的报告，只有1家

企业的原料有自己单独固定的种植基地，其他2家

均未建立种植基地；其他3个品种，均已固定处方

原料基源，但未建立种植基地。

②工艺备案：调查的所有品种均已按总局要求

进行了工艺备案，说明企业对工艺问题十分重视。

③指纹图谱：在调研品种中，50%建立了原

料、中间体和成品的指纹图谱；有5个品种还对原

料、中间体和成品之间的相关性进行了研究，建立

了相关性指纹图谱，为中药注射剂的质量稳定性控

制提供了保障。

3.3.2   企业对提高后的标准执行情况

从问卷情况看，标准提高对企业的生产和检

测成本及产品质量影响明显。多数企业反映，质量

标准提高后中药注射剂的质量更加稳定、有效、安

全；从生产到工艺到成品全过程控制更加完善科

学，有利于全面控制中药注射剂质量和开展企业风

险评估工作。但企业普遍反映，标准提高以后大大

增加了生产和检测成本，建议进一步对中药注射剂

进行基础研究和风险评估，适当减少那些有明确数

据支持的不必要检查项目。

4   未完成标准提高品种的标准现状
在本课题涉及的129个品种中仍有96个中药

注射剂未完成标准提高工作，其中丹红注射液已

经完成标准提高研究审核，处于报审批阶段；注

射用红花黄色素也已完成标准提高研究工作，处

于公示阶段。目前，这96个品种共查询到112个

最终标准。这些最终标准分布在部颁、地升国、

新药转正、试行、卫生部药典会、77年版药典等

标准中。经对未完成标准提高品种的现行国家药

品标准收载项目进行梳理分析发现，呈现出以下

特点：①处方制法描述简单或某一项未列入国家

药品标准正文。②除个别新药转正品种外，其他

部颁、地升国、卫生部药典会、77年版药典等标

准的品种，鉴别、含量测定等项目方法简单且不

专属，质控覆盖面较低，基本仅控制其中的一两

个药味，特别是对于检查项目而言，多数仅有pH
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值、注射剂附录项下基本控制项目，对于一些安

全性项目如过敏反应、溶血与凝聚、异常毒性等

均未设置检查项。③吐温80等辅料的使用率较高，

52.1%的品种添加了辅料，包括吐温80、亚硫酸氢

钠、苯甲醇等，以吐温80使用率最高。具体案例

如：黄瑞香注射液（WS3-B-3500-98），苦黄注

射液（WS3-264（Z-038）-2001（Z）），刺五加

注射液（WS3-B-3425-98），丹红滴注液［WS-

11221（ZD-1221）-2002］。

祖师麻注射液为单方制剂，现执行标准收载

于部颁20册，为多家企业生产品种，该品种目前的

执行标准【鉴别】【检查】【含量测定】项。

热可平注射液以北柴胡和鹅不食草组方，现执

行标准为部颁 20 册，标准号为 WS3-B-3964-98，

为独家企业生产品种。该品种现执行标准仅有【鉴

别】和【检查】项，无【含量测定】项。

未完成标准提高品种目前处于以下几种状态：

一是在标准提高研究过程中，还在补充资料上报和

审评状态，大概有 10 个品种左右；二是之前上报

审评后需要补充研究的品种，已通知发补但至少近

几年无动态变化信息，也未再行上报，有的甚至已

经联系不到企业负责人；经查询总局数据库发现，

这些品种的文号处于有效状态，但生产销售与否无

确切详细的调查统计信息。

5   关于中药注射剂标准提高和质量、安全
再评价的分析与建议

中药注射剂作为高风险品种，其质量、有效

性、安全性和质量标准仍需不断完善和提高。从目

前中药注射剂品种情况发现，文号有效的品种有

100多个，临床常用的品种却只有30个左右。标准

提高目前完成了33个，这些品种的质量标准相对完

善，且根据企业的反馈信息可知，提高后的质量标

准对保证产品质量、安全、稳定均一以及评估和防

控风险均有一定作用。反观未完成标准提高品种数

量和标准现状，建议首先进行品种评估，确定这些

品种的市场、临床应用价值及标准提高的可行性，

然后分批分步进行标准提高工作。从质量标准收载

项目及各项目的制定上进行研究思考，可参考已完

成标准提高的中药注射剂品种，完善必要的项目，

依据现有科学技术和方法，研究建立与现行水平相

适应且符合各中药注射剂自身特点的鉴别、检测和

含量测定方法；同时，研究制定详细科学的制剂工

艺，进行原料、成品与制剂的相关性研究，为中药

注射剂的全过程控制和整体控制提供基础数据，并

视情况列入标准正文。

5.1   国家相关部门对既成工艺的处理

通过中药注射剂标准提高调研工作发现，中

药注射剂生产工艺大部分已经发生了变化，这种变

化大部分未经过临床有效性研究，部分企业通过安

全性再评价的方式对临床安全性进行考察；对生产

工艺的改变，企业基本按照原国家食品药品监督管

理局2007年的文件要求进行了备案。对这种既成事

实的情况，建议予以认可。

5.2   应制定全过程技术要求和指南

生产企业是中药注射剂质量的第一责任人。

中药注射剂的质量从原料、生产过程直至制剂，要

进行全过程控制。建议从中药材的种子种苗、种植

过程、采收、饮片加工、中药提取以及注射剂生产

全过程进行控制，建立相应的指南或技术要求，促

使中药注射剂生产企业逐步规范。

5.3   企业应积极配合并参与标准提高工作

中药注射剂质量标准提高工作，需要生产企

业与标准提高承担单位密切配合，需要生产企业在

固定中药材产地、来源以及在固定生产工艺的基础

上进行。从目前完成标准提高的品种数量来看，情

况并不理想。究其原因，生产企业如何配合是一个

非常现实的问题：企业积极配合，标准提高工作就

能较好完成；企业不重视或没能力，标准提高工作

就处于停滞状态。建议采取时间倒逼机制，强制注

射剂生产企业配合完成标准提高工作。

中药注射剂质量标准提高可以不断完善中药

注射剂的质量，但仍不能确保其临床安全性和有效

性。中药注射剂质量、临床有效性和安全性不能简

单地依靠国家药品标准来评判，需要生产企业通过

临床真实性试验研究、临床数据进行综合评判，故

必须有国家的正确引导以及企业的积极主动参与才

能实现。
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