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中药注射剂安全之困
阜阳刺五加致死事件背后的多维反思

医师报讯 （融媒体记者 贾薇薇 王璐）从开始输液到抢救无效死亡仅约 2 小时，中

药注射剂安全性争议再次被推向风口浪尖。

日前，安徽阜阳一名患者因头晕就诊于阜阳市中医医院，在输注刺五加注射液后，

感到手部瘙痒不适，出现意识模糊等症状，经抢救无效死亡。据了解，目前阜阳市卫

健委、阜阳市中医医院同步启动事件调查，等待尸检结果以明确具体死因。截至发稿前，

事件调查结果仍未公布。

自 20 世纪 40 年代，我国首个中药注射剂问世以来，其在临床抢救急危重症过程中发挥着重要作用，

但不可否认的是，中药注射剂也是不良反应最多的中药剂型。

“中药剂型的创用，从夏

禹时代的药酒算起，至今已有

4100 多年历史。”周超凡从事

中医药研究逾 60 年，曾担任国

家药典委员会委员。他介绍，

中药剂型的创新始于 20 世纪 50

年代，其中以中药注射剂的改

进最大、起效最快、生物利用

度最高，可谓是当代中药剂型

的突破性创新。

据统计，目前上市的中药

注射剂品种达 130 余种，涵盖

心脑血管病、肿瘤、感染疾病

等多个领域，在医疗实践中发

挥着重要作用，但中药注射剂

的安全性问题一直备受诟病。

《国家药品不良反应监测年度

报告（2024 年）》数据显示，

中药所致不良反应占 12.1%，其

中注射剂不良反应占 24.6％。

以此次引发关注的刺五加

注射液为例，《中国药物警戒》

刊出的一项对 1270 例刺五加注

射液不良反应报告的统计分析

显示，刺五加注射液不良反应

人群以 45 岁以上的中老年患者

居多，超 6 成患者不良反应出

现在用药 30 分钟内。主要不良

反应包括瘙痒、皮疹、胸闷、

心悸、呼吸困难、过敏样反应

等。《临床合理用药》的一篇

论文分析了 58 篇文献，共收集

71 例严重不良反应，结果发现，

刺五加注射液的严重不良反应

超过 90% 为过敏性休克，其中

4 例因过敏性休克导致死亡。

有专家猜测，此次事件大

概率也是发生了由中药注射剂

引起的过敏性休克。国家中医

药管理局重点学科中西医结合

心血管内科学科带头人吴宗贵

分析：“中药注射剂因直接入血，

过敏反应更为致命。不过这并

非注射剂独有，而是中药成分

复杂性和制备工艺问题的综合

体现。”

对此，吴宗贵建议对于高

风险注射剂，即使说明书未要

求，也应主动进行皮试。皮试

虽不能完全避免过敏，但能显

著 降 低 风 险。 不 过， 有 专 家

认 为 这 颇 难 实 现：“ 虽 然 推

广 类 似 青 霉 素 一 样 的 过 敏 原

筛 查 理 论 上 可 行， 但 实 际 操

作 却 可 能 面 临 困 境。 如 果 中

药注射剂本身的风险获益比不

明确，还需要患者配合皮试治

疗，无论是医院还是患者都不

容易接受。”

针对此次事件，刘凯从法

律层面对中药注射剂的合理使

用作出提醒，他表示，医务人

员是否承担民事责任的重点，

是此次诊疗活动是否存在过错，

以及过错与该患者死亡之间是

否存在因果关系。

目前医院正在展开尸

检调查，实际用药方式、

用药必要性，以及过敏是

否是导致死亡的主因、是

否存在其他因素等，仍需

等待进一步的尸检结果。不

过可以明确的是，如果医生的

诊疗行为有违反中药注射剂临

床使用的基本原则、违反说明

书用药等违反注意义务的问题，

可能受到行政处罚，如警告、

暂停执业等；如经调查认定医

务人员存在严重不负责任的

情形，不排除会被依

法追究刑事责任

这一结果的

出现。

自 20 世纪 40 年代第一个中

药注射剂——“柴胡注射剂”问

世，注射剂剂型的优越性使其迅

速发展，70 年代进入大发展时期，

经临床试用且有资料报道的品种

达 700 种以上，至 80 年代达到

1400 种左右。“注射剂在抢救危

急重症中的独特作用是其他剂型

望尘莫及的，中药注射剂具有注

射剂的优点，又在一定程度上保

留中医药特色，在当时的医疗实

践中发挥了巨大作用。”周超凡

介绍。

实践是检验真理的唯一标

准，中药注射剂的问题在大范围

的推广应用过程中逐渐暴露出

来。周超凡曾发表多篇论文分析

中药注射剂所面临的严峻问题并

提出应对策略，“因中药注射剂

化学成分很复杂、制备工艺有待

完善、质量标准不够合理、临床

疗效缺乏严格观察、不良反应较

多，目前又处于产量大、研发势

头强劲的状态，很需要通过上市

后再评价为今后的长远发展提供

依据。”2006 年全国“两会”期间，

第十届全国政协委员周超凡牵头

20 位代表委员提交了《关于

重视中药注射剂上市后再评

价》的提案。

2017 年， 中 药 注 射 剂 的

发展迎来转折时刻。这一年，

国家出台《关于深化审评审批

制度改革鼓励药品医疗器械创

新的意见》，明确要

求对已上市药品注

射剂进行再评价。

同年，2017 年版

《国家医保药品

目录》首次对中

药注射液严格限制使用规范，26

个中药注射液品种限二级以上医

院使用。此后，中药注射剂的使

用范围进一步缩紧。

2023 年 12 月，国家药监局

组建已上市中药注射剂上市后研

究和评价专家工作组，进一步加

快中药注射剂上市后研究和评价

工作进程。

工作组相关专家强调，当前

中药注射剂的研究评价亟需建立

一套规范的程序：一是要明确患

者诊疗过程中的不良反应是否为

中药造成，即建立好规范的因果

关系评价方法，明确原因机制，

目前公众有关中药注射剂的担忧

主要集中于过敏反应，因而积极

探索中药注射剂所可能诱发的机

体免疫反应，也是研究评价中的

重要内容之一；二是要从中医药

本身质量出发，加强中药原料药

和中药注射剂生产过程的质量管

理，而不仅是加强对中药注射液

具体含量的确定；三是明确中药

注射剂的应用范围，从而指导临

床医生按照剂量、疗程、联合用

药方案等进行精准用药。

此次事件折射出中药注射剂发展

过程中的多重困局。正如周超凡所言：

“中药注射剂是从传统中药剂型中脱

胎换骨演变而来的新生事物，也是研

制难度很高的剂型，更需精心培植、

不断完善”。未来，唯有在严格监管、

技术创新与临床规范三重合力下，中

药注射剂方能真正实现“减毒增效”，

成为中医药现代化的可靠载体。
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安全性再惹争议

上市后再评价迫在眉睫

“中药注射剂是中医药

现 代 化 的 重 要 产 物， 其 核

心 价 值 在 于 减 毒 增 效、 量

化、 标 准 化、 起 效 快， 这

是 中 医 药 走 向 世 界 的 关 键

步 骤。” 吴 宗 贵 认 为， 这

些 优 势 不 应 因 个 别 安 全 事

故被全盘否定。

对此，周超凡持相同观

点，“药品同任何事物一样

具有两面性，它既能治病，

也 能 致 病。 当 它 发 挥 优 异

疗 效 时， 要 警 惕 它 可 能 带

来 的 伤 害； 当 它 出 现 不 良

反 应， 特 别 是 重 大 不 良 反

应 事 件 时， 要 认 真 总 结 经

验，不能‘一棍子打死’。”

周 超 凡 表 示， 在 国 家 大 力

支 持 中 医 药 发 展 的 大 好 形

势 下， 应 当 全 面、 深 入、

细 致 地 总 结 经 验， 进 一 步

发 挥 中 药 注 射 剂 的 优 势，

使 其 在 区 别 于 天 然 药 物、

保持中医药特色的基础上，

科 技 含 量 进 一 步 跃 升， 更

好地为患者服务。

当然，加大研发成本也

不能滥竽充数，周超凡提醒

要警惕利益驱使让中药注射

剂研制、生产、销售中的种

种“不该”被公关成“该”，

给不良反应埋下祸根。同时

呼吁对目前市场上流行的中

药注射剂进行梳理再评价，

该退市的要退市，该停用的

要停用。

对于如何用好中药注射

剂，周超凡提出应坚持“能

口 服 不 肌 注， 能 肌 注 不 输

注， 能 单 用 不 合 用， 药 味

宜少不宜多”的基本原则。

周 超 凡 期 待 中 药 注 射 剂 生

产 企 业 能 够 更 积 极、 主 动

地 与 药 检、 科 研、 医 院 等

相 关 单 位 密 切 合 作， 经 得

起 中 药 注 射 剂 再 评 价 的 考

验。“ 这 场 严 峻 的 考 验 必

将 促 使 中 药 注 射 剂 提 高 质

量，升级换代。”

展望未来中药注射剂的

发 展 路 径， 吴 宗 贵 建 议：

一 是 改 进 制 备 工 艺， 有 效

成分的提纯需更精准，生产

企业不能满足于‘造出药’，

而 要‘ 造 好 药’， 要 在 科

学性和安全性上持续投入；

二 是 阐 明 作 用 机 制， 打 破

‘ 黑 箱’ 理 论， 未 来 可 利

用 AI 工具挖掘中药多靶点、

多 途 径 的 作 用 机 理， 同 时

借助 AI 量化疗效、优化组

分，甚至预测过敏风险。“中

医 药 现 代 化 既 要 坚 守 传 统

智慧，也要拥抱技术创新。

只 有 企 业、 医 生、 科 研 机

构 多 方 协 作， 中 药 注 射 剂

才 能 在 安 全 有 效 的 道 路 上

行稳致远。”

临床之困

政策之变

行业之问

  

刘　

凯  

北
京
市
华
卫
律
师
事
务
所

  

吴
宗
贵  

海
军
军
医
大
学
第
二
附
属
医
院
心
内
科

  

周
超
凡  

中
国
中
医
科
学
院
基
础
理
论
研
究
所

访
谈
嘉
宾

造好药  用好药


