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中药Ⅱ行业报告 看好

中药注射剂新药将陆续上市，行业重大拐点来临

09年 12 月，SFDA 审评中心开始重新审评中药注射剂新品种，未来众多的中药注

射剂新药将陆续上市，行业重大拐点来临。 

投资要点： 

 行业环境向好，中药注射剂未来发展提速在望。长期以来，中药注射剂保持了良

好的增长势头。1999－2006 年，我国中药注射剂市场年均增长率超过 30％，目前

年销售规模已超过 200 亿。更可喜的是，近期停掉多时的中药注射剂新药审评开

始解冻，行业性重大拐点出现，未来增长提速已经成为必然； 

 再评价促进行业良性发展，发展前景值得看好。2006 年中药注射剂的“鱼腥草”

导致行业整顿，进入一个平稳增长期。而 09 年下半年启动的再评价工作，将从根

本上淘汰落后品种，有利于大企业做大做强，整个中药注射剂领域未来将强者恒

强； 

 中药注射剂独家品种优势明显，5 亿以上的重磅品种将不断出现。一方面，中药

独家注射剂品种优势明显，其垄断性不亚于专利药；另一方面，在心脑血管、抗

肿瘤和清热解毒领域中药注射剂发展空间巨大；继丹红和血栓通之后，艾迪将成

为销售额 10 亿的大品种，而热毒宁、血必净和华蟾素未来几年也有可能成为 5

亿以上的品种，待批新药中也将产生重磅品种； 

 给予行业看好评级，维持康缘药业强烈推荐评级，提高益佰制药、天士力评级到

强烈推荐，维持中恒集团、三九医药、丽珠集团、红日药业、金陵药业推荐评级：

 康缘药业——中药中的仿创型企业。公司中药注射剂产品梯队丰富，热毒宁高速

增长有望维持，银杏内酯ABK2010年有望获批，脉络宁的替代产品惊天宁预计2010

年上市，抗肿瘤注射剂藤黄酸有望进入三期，维持强烈推荐； 

 益佰制药——获取新产品能力正不断增强。艾迪注射剂未来两年将成为抗肿瘤领

域的第一个上 10 亿的品种，清开灵粉针有望重新获批，荭草注射液也有望 10 年

获批。公司还将通过收购代理方式扩大产品线，未来业绩超预期可能性较大，提

高评级到强烈推荐； 

 天士力——中药粉针储备最丰富的企业。天士力是目前中药粉针产品储备最丰富

的企业，丹酚酸 B 已通过药品审评，未来粉针业务将成为公司新的利润增长点，

提高投资评级到强烈推荐。  
股票代码 股票名称 08EPS 09EPS 10EPS 11EPS 08PE 09PE 10PE 11PE 投资评级 
600557 康缘药业 0.44 0.58 0.83 1.06 55.80 42.33 29.58 23.16 强烈推荐 
600594 益佰制药 0.42 0.55 0.75 0.99 45.58 34.67 25.41 19.28 强烈推荐 
600535 天士力 0.52 0.67 0.88 1.06 47.94 37.52 28.46 23.73 强烈推荐 
600252 中恒集团 0.18 0.55 1.37 1.80 165.00 54.00 21.68 16.50 推荐 
000999 三九医药 0.51 0.67 0.85 1.08 42.50 32.35 25.54 20.12 推荐 
000513 丽珠集团 0.18 1.61 1.70 2.16 246.35 26.97 25.55 20.11 推荐 
300026 红日药业 1.28 1.61 2.19 2.78 71.78 57.09 41.95 33.05 推荐 
000919 金陵药业 0.16 0.42 0.52 0.57 80.56 30.69 24.79 22.61 推荐 
300039 上海凯宝 0.53 0.68 0.92 1.20 82.26 63.23 46.95 35.93 无评级  
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一、行业环境向好，中药注射剂未来增长提速

在望 

多年来，我国中药注射剂市场保持了快速发展的良好势头。据统计，99 年

-06 年间，中药注射剂行业年均复合增长率高达 30%。目前每年销售规模已超

过 200 亿元，年使用人次高达 4 亿。 

图 1：中药注射剂行业 09 年以后迈入加速发展阶段 

资料来源：中投证券研究所 

经过 06 年的整顿后，中药注射剂行业进入一个良性发展的过程。09 年 12

月，SFDA 药审中心开始重新审评中药注射剂新品种，这标志着停掉多时的中药

注射剂审批工作正式解冻，行业重大拐点来临，未来行业增长加速在望。 

未来，我们认为中药注射剂行业高速发展的动力将主要体现在中医药政策

的大力扶持和老龄化、疾病谱改变、医改大投入带来的需求空间提升等方面。 

1.1 中药行业长期享受政策的大力扶持 

现代中药行业是将现代化的生产技术应用到传统中药领域而形成的一种

发展较活跃、进展较快的行业，发展前景非常广阔。随着全球范围内广泛兴起

“回归大自然”的绿色热潮、人们对化学药品毒副作用的认识加深以及现代健

康理念的逐步形成，国际医药市场对天然药物的重视程度正不断增加。 

特别是20世纪90年代以来美国等西方国家对动植物药品的态度已明显转

变，对中药的管制也开始出现了松动迹象。中成药正在以其天然、独特、平衡、

05 年以前:初创，繁荣发展期 06-08 年:恢复增长期 09 年以后:加速发展阶段 
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调理、安全、有效、副作用小的显著特征在全球范围内逐渐得到认可。 

长期以来，中药行业一直是我国重点鼓励发展的产业，受到了政策的大力

扶持。随着多年来我国经济的高速发展，中医药产业保持了良好的发展势头，

97 年以来年均复合增长率高达 20％，08 年中药总产值已达到 2189.8 亿，占

整个医药行业的 25.3％。 

其中，中成药子行业在经过 07 年的恢复性上涨后，08 年增长趋于平缓，

增长保持在 20％左右，09 年预计增速约为 23％。在政策的倾斜和市场需求提

升下，未来良好增长势头是有保障的。 

表 1：中药行业相关重要政策一览 

时间 政策 主要内容 

国家中药产业政策 

1996 年 《中药现代化发展战略》 指出了中医药产业存在的问题，分析了中医药所面临的机遇，并提

出了中药现代化的目标与对策 

2002 年 《中药现代化发展纲要》 通过若干政策支持，把中药产业作为我国重大战略产业加快发展 

2003 年 《中华人民共和国中医药条例》 明确了未来中医药现代化的发展方向 

2007 年 《 中 医 药 创 新 发 展 规 划 纲 要

（2006～2020）》 

坚持“继承与创新并重，中医中药协调发展，现代化与国际化相互

促进，多学科结合”的基本原则，推动中医药传承与创新发展 

2009 年 《关于扶持和促进中医药事业发

展的若干意见》 

充分认识扶持和促进中医药事业发展的重要性和紧迫性，采取有效

措施，全面加强中医药工作，开创中医药事业持续健康发展新局面

医改政策（中药相关） 

2009 年 7 月 《关于巩固和发展新型农村合作医

疗制度的意见》 

调整新农合补偿方案，该方案要重点提高在县、乡、村级医疗机构

医药费用和使用中医药有关费用的补偿比例，引导农民在基层就医

和应用中医药适宜技术等 

2009 年 8 月 《国家基本药物目录》基层版 首次将中药饮片为国家基本药物 

2009 年 10 月 《国家基本药物目录指导价格》 多种中药独家产品价格不变或上调 

2009 年 11 月 《国家基本医疗保险、工伤保险和

生育保险药品目录》 

西药、中成药品种分别增加 113、164 个，中成药增加幅度明显大于

西药 

资料来源：卫生部 发改委 人保部 中投证券研究所 

1.2 医改带来大机遇，心脑血管、肿瘤领域需求空间大  

SFDA 南方所数据显示，06－08 年，心脑血管、抗肿瘤这两类疾病用药之

和占整个中成药用药市场份额均超过了 50％，并有提升趋势。而中药注射剂品

种多集中在心脑血管、肿瘤等领域，这两类疾病未来需求空间非常广阔，因而

中药注射剂还有很大的发展空间。 
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图 2：中成药细分市场类别 
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资料来源：南方所 中投证券研究所 

心脑血管领域，据统计，从 06 年至 08 年，我国心脑血管用药市场总规模

保持快速增长的势头，由 06 年的 608.40 亿元上升至 08 年的 819.66 亿元，年

增长率都在 15%以上，3年来其复合年均增长率达到 16.07%。 

而心脑血管用药是中药的优势领域，其中中药注射剂占据了主导地位。南

方所数据显示，08 年心脑血管领域的中药注射剂达到了 22.39%的较高增长率。

未来随着老龄化进程的加快、生活水平的提高、工作压力的增大以及环境污染

加剧，我国心血管、肿瘤疾病的潜在人群不断扩大，需求空间十分广阔。 

表 2：我国心血管、肿瘤疾病现状 

方面 具体情况 

心血管疾病方面 

心血管患病人数 

估计我国心血管病(冠心病、脑卒中、心衰、高血压等)现患人数 2.3 亿，每 10

个成年人中有 2人患有心血管病。其中高血压 2亿，脑卒中 700 万，心肌梗死 200

万，心衰 420 万，肺心病 500 万，风心病 250 万，先心病 200 万。 

心血管死亡状况 
估计我国每年死于心血管病的人约 300 万，每 3个人死亡至少有 1人是死于心血

管疾病，每天心血管病死亡 8 400 人，约 10.5 秒钟就有 1 人因心血管病死亡。 

其它 

现患血脂异常的近 2亿人，身体超重的有 2.4 亿人，其中肥胖 6000 万人。此外，

还有糖尿病 2000 多万人，烟民 3.5 亿人。还有大量饮酒和缺乏体力活动者，这

些都是心血管病的巨大“后备军”。 

肿瘤疾病方面 

肿瘤发病率 
男性恶性肿瘤发病率为 130.3/10 万人-305.4/10 万人；女性恶性肿瘤发病率为

39.5/10 万人至 248.7/10 万人。 
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癌症状况 

目前我国 2007 年全国癌症新发病例超过 200 万人，因癌症死亡人数超过 150 万

人。近几年来，中国每 4-5 个死亡者中就有一个死于癌症，居死亡原因之首。据

预测，到 2020 年，中国将有 550 万新发癌症病例，而死亡人数将达 400 万。 

资料来源：《中国心血管病报告 2007》卫生部心血管病防治研究中心 第十届全国临床肿瘤学大会 中投证券研究所 

抗肿瘤领域，近年来，用药规模保持了 30％以上的快速增长势头。据统计，

抗肿瘤药物在我国医院用药市场销售规模一直稳步增长，07年已经突破300亿。

随着生活环境恶化以及不良的饮食习惯等诸多因素，导致我国恶性肿瘤和癌症

患者不断增加，未来这方面用药需求还有很大上升空间。 

由于中药注射剂作用靶点多、对正常细胞杀伤较小，在肿瘤疾病治疗上具

有一定优势，加之相对西药产品，价格较低，因此成为这一领域的主要用药，

需求提升空间非常值得看好。 

可以预见的是，未来心脑血管、肿瘤等疾病的发病率和就诊率将不断上升，

而相关疾病的治疗费用是各种疾病里最高的，因此对于上述领域占据优势的中

药注射剂来说，未来发展空间还很大，出现重磅产品的可能性很大。 

图 3：心脑血管、肿瘤相关疾病治疗费用最高 

不同病种治疗费用

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000 40000

心肌梗塞冠状动脉搭桥
胃恶性肿瘤

急性心肌梗塞
食管恶性肿瘤
膀胱恶性肿瘤

急性白血病
肺恶性肿瘤

脑出血
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颅内损伤
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病毒性肝炎
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急性上消化道出血
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细菌性肺炎
老年性白内障

剖宫产
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腹股沟疝
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支气管肺炎
感染性腹泻

资料来源：中投证券研究所 

长期来看，我们认为中药注射剂将明显受益于医改。据统计，目前我国中
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药注射剂年销售额约为 200 亿。将来，根据国家对中医药发展的支持政策和新

的医改方案，我国居民就诊率和治疗率将大大提高。届时社区医疗和新农合将

加大推广中医药的使用力度，由于主要的中药注射剂品种均在医保目录内，中

药注射剂的需求也将不断扩大。未来我国中药注射剂的研发、生产企业，有望

在秉承我国传统医药和资源优势基础上，结合现代科技，不断提高质量水平，

创制具有中国特色的现代中药，其市场空间十分广阔。 

表 3：09 版《医保目录》和《基本药物目录（基层版）》中的中药注射剂 

医保种类 中药注射剂种类 

心脑血管 丹参，生脉，参附，三七皂苷，香丹，脉络宁，参麦 

肿瘤 华蟾素 

呼吸道 茵栀黄，柴胡，清开灵 
甲类医保 

消化系统 消痔灵 

心脑血管 
丹红，红花，银杏叶，灯盏细辛，冠心宁，苦碟子，黄芪，刺五加，丹参多酚酸盐，

醒脑静，疏血通 

肿瘤 复方苦参，康莱特，猪苓多糖，艾迪，得力生，鸦胆子油乳，消癌平，康艾注射液 

呼吸道 
喘可治，莲必治，热毒宁，苦黄，喜炎平，肿节风止喘灵，清热解毒，银黄，鱼腥草，

痰热清，双黄连 

骨骼肌肉系统 祖师麻，正清风痛宁 

泌尿系统 正清风痛宁 

乙类医保 

神经系统 天麻素 

新进医保目录的品种 热毒宁、康艾、丹参多酚酸盐、肾康、喜炎平 

剔除医保目录的品种 复方斑蝥、抗病毒、鱼金、榄香 

有变动的品种 丹参：乙类→甲类 

进入基本药物目录基层版的品种 清开灵、柴胡、参麦、生脉饮、丹参、脉络宁、血栓通和血塞通 

资料来源：09版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》《基本药物目录（基层版）》中投证券研究所 

1.3 中药注射剂新药开始审评，行业重大拐点来临 

以上我们分析了中药行业的政策优势，并可看出，中药注射剂未来需求空

间是很大的。更可喜的是，前期停掉多时的中药注射剂新药审评工作开始恢复，

这意味着行业重大拐点已经来临。 

表 4：部分参加审评品种一览 

药品审评咨询会议 品种 生产企业 

热毒宁注射液 

银杏内酯及其注射液 
康缘药业 

注射用丹参总酚酸（冻干） 天士力 
12 月 17－18 日 

艾瑞昔布/艾瑞昔布片 恒瑞医药 

盐酸纳布啡注射液 人福科技 
11 月 23－24 日 

乙酰半胱氨酸注射液 杭州民生药业 

资料来源：SFDA 药品审评中心 中投证券研究所 
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我们从公司了解到，目前天士力的注射用丹酚酸 B 已经通过了 SFDA 审评

中心的评审，进入了行政审核阶段，康缘药业的银杏内酯注射液也有望获批。

同时，据我们统计，进入 09 年医保目录和基本药物目录基层版的中药注射剂

品种分别有 46 个和 8 个，与以前相比并没减少。此外，红日药业，上海凯宝

等中药注射剂企业也纷纷登陆创业板，所有这些均表明了中药注射剂政策面逐

渐回暖，未来发展前景值得看好。 

 

二、不良反应事件引发行业整顿，再评价拉开

洗牌大幕 

2.1 不良反应引发中药注射剂信任危机 

中药注射剂是在中医药理论指导基础上进行开发的，以中药为原料提取精

制而成的针剂。我国现有 100 多种中药注射剂，被广泛应用于临床，是具有自

主知识产权和民族优势的产业，具有重要的医药战略意义。 

近年来，中药注射剂开始步入了快速发展的轨道。然而，从 06 年的“葛

根素事件”、“鱼腥草事件”、08 年的“刺五加事件”、“茵栀黄事件”到 09 年的

“双黄连事件”和“清开灵事件”，引起了社会各界的高度关注。 

据统计，目前市场上的中药注射液约 120 多种，占整个 4000 多种中药份

额不足 3%，而药物不良反应事件就占整个中药不良反应的 70%左右，中药注射

剂遭遇了前所未有的信任危机。 

表 5：近年来中药注射剂药物不良反应 

年份 事件 

2006 年 
年初，国家药品不良反应监测中心共收到葛根素注射剂不良反应病例报告 1006 例（03 年－06 年上半年），致

人死亡的共有 11 例。 

同年 2月，浙江东阳市出现幼儿因注射鱼腥草针剂出现不良反应陷入昏迷； 

同年 6月，济南市出现鱼腥草致六岁女童死亡医疗事故。国家药监局发布通告暂停使用审批 7类鱼腥草注射液。

2008 年 
10 月,国家药监局接到云南省药监局报告,云南省红河州 6 名患者使用完达山制药厂生产的两批刺五加注射液

出现严重不良反应,其中有 3 例死亡；  

10 月卫生部通报：陕西省延安市志丹县医院因使用山西太行药业股份有限公司生产的茵栀黄注射液后，有 4

名新生儿发生不良反应，其中 1名新生儿死亡。 
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2009 年 
2 月 12 日,卫生部、国家药监局发出通知，要求各地立即停用黑龙江乌苏里江制药有限公司佳木斯分公司生产

的双黄连注射液，已有一位患者死亡，另 2名患者被送入青海省人民医院抢救尚未脱离生命危险； 

4 月 21 日，药监局提醒警惕清开灵注射剂严重不良反应：2001 年国家药品不良反应监测中心首次通报了清开

灵注射剂引起的过敏反应，近年来，监测中心仍陆续收到有关清开灵注射剂的严重不良反应/事件报告。 

资料来源：中投证券研究所  

2.2 中药注射剂不可替代 

近些年来，中药注射剂出现了一些不良反应事件，但是其原因是多样的，

不能简单地认为化学成分复杂就是罪魁祸首。我们应该从整个注射剂链条方面

进行分析，即从药物因素、使用因素和个体因素等多个方面探究原因。此外，

相对于化学药注射剂，中药注射剂具有不良反应发生频率低、危害小、作用靶

点多、疗效确切等比较优势。而且，中药注射剂在治疗心脑血管、抗肿瘤、呼

吸道疾病领域发挥了重要作用，因此，我们认为中药注射剂在医药产业中具有

不可替代的重要作用。 

2.2.1 不良反应原因多样 

造成中药注射剂不良反应事故的原因是多方面的。根据我们了解，其大致

可分为药物本身、使用环节和患者因素等三个方面。 

图 4：中药注射剂不良反应原因 

资料来源：中投证券研究所 

药物因素是造成不良反应的主要原因之一。首先是有的中药注射液中的有

效成分本身就是致敏原。例如金银花的有效成分绿原酸是高致敏物质等；其次，

由于受药材质量、生产工艺等影响，中药注射液的质量参差不齐，质量不稳定，

主要表现为所含杂质较多、注射液的澄明度和稳定性不理想等；最后，质量标

准不完善及要求过低。如清开灵注射剂所含药效成分复杂，但只要求做总氮和

“鱼腥草事件”、“双黄

连事件”“清开灵事件”

等频频发生 

药物因素 

 原材料质量不稳定； 

 化学成分复杂； 

 制剂工艺不规范，标准不

完善等 

使用环节因素 

 药证不符； 

 联合用药不当； 

 擅自改变该药途径等 

患者因素 

 个体差异，过敏等反应； 

 其它：使用状态，年龄、性别等
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总黄酮，含量测定以黄芩苷计算，对于其它成分未作要求等等。如吐温 80 就

是引发“鱼腥草事件”的主要元凶。 

当前不良反应事故问题多集中在使用环节。在使用环节，中西药配伍、药

物同瓶混合输注等均有可能产生不良反应。而注射剂量大、浓度高、时间长、

不合适的注射方式、滴速过快等用法失误也会产生不良反应。药监局不良反应

监测中心也指出了临床不合理用药是造成“双黄连事件”的主要原因之一（见

第 22 期 SFDA《药品不良反应信息通报》）。 

患者因素也是不良反应的原因之一。据了解，出现过敏体质的患者，其药

物不良反应发生率高于常人，且往往表现较严重。此外，如果患者精神状态不

佳、空腹时，也容易出现一些不良反应。年龄、性别因素在使用时也需考虑。 

2.2.2 比较优势突出 

中药注射剂的处方来源于经典方、经验方，这些处方都经过临床的检验，

有效性和安全性都有一定临床基础。与化学注射剂相比，中医用药的辩证论治、

复方配伍使中药注射剂具有多成分、多靶点的特点，因此中药注射剂在很多西

药所解决不了的疑难杂症等方面具有独特的优势。 

正是这种独特优势，使得中药注射剂在非典期间得到了广泛的应用。在最

近的甲流疫情中，中药注射剂如痰热清、热毒宁等也发挥了一定作用。 

此外，由于中药注射剂的药物主要来源于植物，部分来源于动物或矿物质，

大部分药物是天然的，因而与化学注射剂相比，其不良反应较少、危害也较小。          

从药监局发布的《药品不良反应信息通报》中涉及的药品及主要不良反应

来看，中药注射剂的不良反应涉及的品种（8 个）和发生频率明显低于化学注

射剂（19 个）；而不良反应类型来看，中药注射剂以过敏反应为主，而化学注

射剂的副作用危害较大，有很多是直接损害患者脏器等。 

总之，与化学药相比，我们不否认中药注射剂有成分复杂、用法特殊等劣

势。但我们认为，中药注射剂的独特优势以及毒性小、副作用小等仍是其突出

的比较优势，具有不可替代的作用。而且，未来随着中药注射剂质量的不断提

高，不良反应率还将不断降低。 
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图 5：《药物不良反应信息通报》涉及的注射剂 

资料来源：SFDA（1－24 期）《药品不良反应信息通报》 中投证券研究所  截止到 09 年 10 月 9 日 

2.3 再评价拉开洗牌大幕，未来良性发展可期 

其实，针对中药注射剂存在的问题，上世纪 90 年代末我国就开始了第一

次再评价工作。当时药监局花费了 3年时间，将地方标准的中药注射剂品种进

行再评价，但许多已经落后多年的地标品种也几乎是原封不动地升为了国家标

准，这为以后埋下了安全隐患。 

图 6：不良反应涉及的中药注射剂品种生产厂家及批文 
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资料来源：SFDA 南方所 中投证券研究所  注：葛根素、鱼腥草、炎琥宁、穿琥宁生产厂家为至少数 

目前国内中药注射剂的状况是：行业集中度低，产品竞争无序，质量参差

不齐，低水平重复建设情况比较严重。据统计，国内中药注射剂已有 100 多个

不良反应品种 

安乃近、脑蛋白水解物、甘露聚糖肽、

阿米卡星、林可霉素、环丙沙星、克林

霉素、甲氧氯普胺、莪术油、抑肽酶、

注射用头孢拉定、加替沙星、阿昔洛韦、

硫普罗宁、胸腺肽、克林霉素、藻酸双

酯钠、左氧氟沙星、加替沙星等 19 个 

清开灵、双黄连、参麦、

穿琥宁、葛根素、炎琥宁、

鱼腥草、莲必治等 8个 

过敏性休克、皮肤损害、静脉炎、消化

系统症状、再生障碍性贫血、粒细胞减

少、血糖异常、血尿、听力下降、呼吸

骤停、肝损害、急性肾功能衰竭、阴茎

异常勃起等 

过敏反应为主，肝损害、

输液反应、急性肾功能损

害等 

不良反应类型 

化学注射剂 中药注射剂 
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品种，共有 400 多家企业生产，不同剂型的生产批文有 1000 多个。“鱼腥草事

件”发生前，生产厂家超过 40 家，与鱼腥草相关的注射液生产批文 450 多个，

良莠不齐现象非常突出等。 

质量良莠不齐的直接结果就是不良反应事故的发生，导致近些年中药注射

剂行业遭遇了信任危机，而其中行业门槛标准过低被认为是主要原因之一。在

此背景下，2007 年 12 月 SFDA 正式发布了《中药、天然药物注射剂基本技术要

求》，提出了业内熟知的“689 原则”。该要求不但从安全性、有效性、必要性

三方面提高了研发中药注射剂的门槛，也为再评价工作提供了重要的技术依

据。 

表 6：新、旧中药注射剂技术标准对比 

 旧标准 新标准 

单方 不详 提供药代动力学依据 
基础研究 

复方 不详 进行药代动力学探索性研究 

原材料 没有明确规定 固定品种、药用部位、产地、加工、采收期等。 

单方 70-80% 单一成分不低于 90％ 

成分含量 
复方 50%以内 

结构明确成分占总固体不少于 60％，所测成份应

大于总固体量的 80％ 

指纹图谱 自愿 
强制建立原料、中间体、制剂的指纹图谱，不低

于已明确成份的 90％ 

检查项目 强制性项目少 
增加炽灼残渣、总固体、过敏等 15 个检查项目，

对主成份以外进行必要的控制 

资料来源：中投证券研究所 

09 年 1 月，SFDA 发布了《中药注射剂安全性再评价工作方案》，表示将按

照此方案全面启动中药注射剂的再评价工作。7月，SFDA 再次下发了《关于做

好中药注射剂安全性再评价工作的通知》，这标志着中药注射剂再评价工作正

式启动。据悉，双黄连、参麦注射液成为首批再评价品种，而这两种注射剂都

曾被国家药品不良反应监测中心列入《药品不良反应信息通报》。 

我们预计，在再评价的初步筛选中，部分有质量和安全性瑕疵的品种，在

进行补充研究和改进后质量得以提升而能够通过；但还有相当多的品种，由于

基础研究不充分而在工艺上存在漏洞，剂型不适合做成注射剂，将被吊销批准

文号，从而彻底被淘汰出局。当然，毫无疑问的是，经历一番“洗牌”之后，

高品质注射剂品种将从中受益，有利于大企业做大做强，良性健康发展值得期

待。 
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三、中药注射剂空间广阔，发展前景值得看好 

3.1 中药注射剂优势领域有望扩大，发展机遇凸显 

目前，我国中药注射剂主要应用在心脑血管、抗肿瘤、呼吸系统等领域，

经过多年发展，中药注射剂已是医院广泛使用的药品，已覆盖 21 个省市的 1400

多家医院。 

图 7：中药注射剂治疗病种（按品种分类） 

13

3
4 211 3

21

18, 15%
31, 25%

41, 33%

心脑血管

肿瘤

呼吸系统

骨骼肌肉

消化系统

妇科

泌尿系统

神经系统

五官科

皮肤科

补气血类

其它

资料来源：南方所 中投证券研究所 

从我们统计的 120 个品种来看，中药注射剂集中在心脑血管（41 个）、抗

肿瘤（18 个）、呼吸系统（31 个）等领域，共占约 75％的份额。而从这些领域

的中成药用药类别来看，中药注射剂均占据了大部分的市场份额，起主导作用。 

表 7：中药注射剂在心脑血管、抗肿瘤、呼吸道疾病领域占主导地位 

心脑血管疾病用药 抗肿瘤疾病用药 呼吸道疾病用药 

心血管类 份额 脑血管类 份额 肿瘤疾病 份额 清热解毒类 份额 

银杏叶注射液 14.30% 醒脑静注射液 11.40% 康艾注射液 10.60% 炎琥宁注射液 15.60%

丹红注射液 7.90% 血栓通注射液 10.30% 参芪扶正注射液 9.08% 痰热清注射液 12.90%

银杏达莫注射液 6.05% 川芎嗪注射液 6.23% 香菇多糖注射液 8.12% 喜炎平注射液 9.80%

银杏叶片 5.83% 血塞通注射液 6.22% 金水宝胶囊 8.05% 血必净注射液 5.19%

参麦注射液 5.45% 疏血通注射液 5.62% 艾迪注射液 7.80% 蒲地蓝消炎口服液 3.99%

通心络胶囊 5.27% 灯盏花素注射液 5.19% 复方苦参注射液 7.29% 一清胶囊 3.27%

复方丹参滴丸 4.42% 灯盏细辛注射液 4.82% 安康欣胶囊 3.52% 丹参酮胶囊 3.22%

生脉注射液 3.13% 脑心通胶囊 4.82% 鸦胆子油乳注射液 3.23% 穿琥宁注射液 2.69%

丹参酮 IIA 磺酸钠注射液 2.93% 苦碟子注射液 4.46% 愧耳颗粒 2.75% 羚羊角滴丸 2.22%

参附注射液 2.39% 复方血栓通胶囊 4.00% 康莱特注射液 1.83% 清热解毒口服液 2.06%

其它 42.20% 其它 36.80% 其它 37.50% 其它 38.90%

资料来源：南方所 中投证券研究所 
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中药注射剂主要治疗领域是心脑血管疾病、肿瘤、呼吸道感染，这与中药

的优势和特点基本相符，而西药因其较为明显的副作用，在这些领域的长期应

用则有一定局限性。如益佰制药的艾迪注射液在肿瘤领域取得了相当不俗的销

售业绩。 

艾迪注射液为中药类抗肿瘤处方药，于 2000 年 8 月 17 日获国家中药二

级保护品种，保护期 7 年，后续期了 7年，具有抑杀肿瘤细胞、提高免疫功能

的双重作用。目前，该产品占据国内中药抗肿瘤领域的第一市场，履盖全国 700

多家三甲医院。08 年实现销售收入４.17 亿，09 年 1-9 月销售收入约 3.97 亿，

增长在 30％左右，09 年销售额将超过 5 亿。目前进入了 09 版乙类医保目录并

且适应症扩大到中晚期癌症，预计 2-3 年后将成为上 10 亿的产品。 

图 8：近年艾迪销售收入 
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资料来源：中投证券研究所 

未来，我们认为中药注射剂有望凭借独特的疗效，扩大在心脑血管、肿瘤

等以外的优势领域。如在痔疮、前列腺炎及前列腺增生、银屑病等疾病领域，

开发相关中药注射剂都有良好的应用前景。 

表 8：中药注射剂有望拓展的优势领域 

疾病领域 品种 拓展前景 

痔疮 消痔灵注射液 

在目前 10 来个医保甲类中药注射剂品种中，消痔灵是唯一的

痔疮治疗用注射剂。在我国治疗痔疮用注射剂品种本来就很

少，而国内痔疮患者群十分庞大的情况下，消痔灵注射液应

在相当长的时期内具有十分广阔的市场推广前景。 

前列腺炎、前列腺增生 川参通注射液 

在这类具有广泛治疗的用药市场中，相关的口服中药制剂在

国内为数众多，但中药注射剂目前只有川参通注射液，因而

国内医药企业开发相关中药注射剂将有广阔的市场空间。 
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银屑病 脉乐宁，清开灵注射液等 

银屑病目前仍无特效西药治疗，部分西药虽然有效，但毒副

作用大，甚至引发白血病，导致患者死亡，限制了其广泛大

量应用。近年临床发现部分非抗银屑病的中药针剂有治疗银

屑病的新用途，而且疗效较好，值得推广。 

资料来源：中投证券研究所 

3.2 冻干粉针是中药注射剂未来发展的方向，血栓通是

最成功案例 

中药粉针剂是中药注射用无菌粉末的简称，临用前用灭菌注射用水或适宜

的灭菌溶剂溶解后注射。根据生产工艺的不同一般将粉针剂分为两类：一类是

注射用冷冻干燥制品（冻干粉针），另一类是无菌分装制品。前者的制备方法

是将中药提取物制成无菌水溶液，在无菌条件下立即灌入相应的容器中，进行

冷冻干燥，除去容器中药液的水分，密封即得。后者是将中药提取物制成的无

菌水溶液在避菌条件下经喷雾干燥或冷冻干燥制成无菌粉末，在高度洁净的灭

菌室按无菌操作法进行分装，密封即得。 

表 9：中药粉针比较优势突出 

对比项目 水针 粉针 

药物成分 成分混合不清，有效成分浓度低 成分明确界定，有效成分浓度高 

生产工艺 传统工艺，技术落后 全自动控制，先进技术 

毒性成分 成分不清，含量高 成分更清晰，含量更低 

质量控制指标 指标少，控制范围广 指标多，控制范围小 

稳定性 容易发生理化作用，产生不溶性

颗粒 

不会发生理化作用，更稳定，存储、

运输更方便 

药效及不良反应 剂量不准确，不良反应多 剂量准确，起效迅速，不良反应少

资料来源：中投证券研究所 

由于中药粉针不仅是针对原有水针剂型的简单改变，还包括对有效成分、

杂质、毒性成分等的深入研究，以及工艺升级、质量提升、由此带来的药效更

好、不良反应更少等，开发中药冻干粉针已经得到国内越来越多的生产企业的

重视，消费者的认同接受度也越来越高，粉针代替水针已经成为我国中药注射

剂未来发展的重要途径之一。在这方面，国内企业开发粉针最成功的例子莫过

于中恒集团的注射用血栓通。 

血栓通粉针是以三七主根作为原料生产的，属国家二类新药血栓通冻干粉

针，具有适应症广、效果显著的特点。1980 年由其控股 98.08%的广西梧州制

药(集团)股份有限公司与中山医科大学联合研制成功，1983 年获得批文为原研

发厂家，所修订标准已被接纳为国家标准，并成功进入 09 年《国家基本药物

目录》基层版。 
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图 9：血栓通销售收入 
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资料来源：中投证券研究所 

由于冻干粉针剂的药效更好、安全性更高，目前已占据了绝大部分血栓通

注射剂的市场份额。产销方面，近年来一直维持供不应求的良好势头，09年预

计销售收入约3.86亿，我们预计血栓通未来有望成为10亿级别的大粉针品种。 

此外，随着国内中药注射剂基础研究力度的加大，对有效成分进行化学结

构的修饰改造和创新复方将是我国开发中药注射剂的又一重要途径，沿着这一

方向开展工作无疑将给我国中药注射剂的发展带来更大突破。 

3.3 长远来看，中药注射剂有望敲开西方市场大门 

02 年以来，指纹图谱对中药质量的定性概念已经在世界范围内被广泛接

受，成为中药开拓国际市场的依据。日本、韩国、德国等采用指纹图谱进行植

物药质量控制效果显著，尤其是 1965 年德国玛舒培博士研制成功的金纳多（银

杏提取物），其提取工艺在欧洲获得永久专利，生产标准已成为国际银杏叶产

品的标准，目前年销售额高达 20 亿美元。进入我国后，在医院及零售市场均

占有很大的份额，其注射剂型更是高端市场的领先品牌，市场份额超过 40%。         

此外，在美国，FDA 对植物药的质量控制也要求必须制定指纹图谱的检测标准。 

未来，我们认为，随着中药注射剂再评价的启动，指纹图谱技术会得到普

及，这将有力推动中药材种植、研发、生产制造、性能方面的现代化，中药现

代化、国际化进程有望加快。据悉，目前一些欧美企业和科研院所也在纷纷开

展中药注射剂的研究。作为中医药开拓国际市场的利器，中药注射剂正在逐步

突破“中华文化圈”，有望走向世界。 

 

 



行业报告

 

请务必阅读正文之后的免责条款部分 17/28
 

图 10：中药现代化流程 

 

资料来源：中投证券研究所 

 

四、独家品种优势明显，重磅产品将陆续出现 

经过 06 年的整顿后，中药注射剂行业进入一个良性发展的过程，除了康

缘、益佰和中恒之外，越来越多的中药注射剂企业将成为我们的关注目标。 

我们认为，在高端领域，中药独家品种注射剂优势明显，其垄断性丝毫不

亚于专利药，上市公司中有望出现超过 10 亿的中药注射剂大品种： 

图 11：目前上市的中药注射剂大品种规模预测 

资料来源：中投证券研究所 
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4.1 上市公司主要中药注射剂情况 

国内中药注射剂市场规模比较大，涉及的上市公司也有不少。目前，国内

大部分品种还是水针注射液，但是我们认为粉针代表了未来的发展方向，以后

将会有更多的粉针品种被临床采用。 

表 10：国内上市公司主要中药注射剂情况 

种类 上市公司 品种 原材料（主要成分） 临床主治 

天士力 注射用益气复脉（独家） 红参、麦冬、五味子 冠心病 

中恒集团 注射用血栓通（独家） 三七（三七总皂苷） 脑中风、冠心病等 

益佰制药 注射用清开灵 胆酸、珍珠母、猪去氧胆酸、栀子、

水牛角、板蓝根、黄芩苷、金银花 

上呼吸道感染 

哈药股份 注射用双黄连； 

注射用丹参 

金银花、黄芩、连翘； 

丹参（丹参素） 

上呼吸道感染等；

冠心病、心绞痛等 

粉针（冻干） 

昆明制药 注射用血塞通 三七（三七总皂苷） 中风偏瘫、瘀血等 

红日药业 血必净（独家） 红花、当归、芍药、丹参、川芎（红

花黄色素A、阿魏酸、芍药苷、原儿

茶醛、丹参素及川芎嗪） 

脓毒症 

上海凯宝 痰热清（独家） 熊胆粉，山羊角，黄芩，金银花，

连翘（熊去氧胆酸、总氨基酸、黄芩

苷、绿原酸、连翘苷） 

呼吸道感染外，解

痉作用 

康缘药业 热毒宁（独家） 青蒿、金银花、栀子（青蒿酮、绿原

酸、栀子苷） 

上呼吸道感染 

益佰制药 艾迪（独家）；杏丁 人参、黄芪、刺五加、斑蝥；银杏 抗肿瘤；冠心病等 

金陵药业 脉络宁（独家）等 玄参、石斛、牛膝、金银花等 心脑血管缺血疾病 

丽珠集团 参芪扶正等 党参、黄芪 辅助治疗肺、胃癌 

亚宝药业 冠心宁等 丹参、川芎 冠心病、心绞痛 

水针（溶液） 

三九医药 华蟾素，参麦等 干蟾皮提取物；红参，麦冬 肿瘤；冠心病等 

资料来源：公司公告 中投证券研究所 

根据统计，上市公司主要中药注射剂集中在心脑血管、肿瘤及呼吸道感染等

传统优势领域。 

表11：基本药物目录中涉及的上市公司主要中药注射剂价格变化 

上市公司 涉及品种 厂家数量 占公司毛利

比率 

剂型 代表规格 调整前 

价格 

调整后 

价格 

变动幅度 

金陵药业 脉络宁注射液 独家 44.00% 注射剂 10ml 10.8 10.8 无 

中恒集团 血栓通注射液、注

射用血栓通（冻干） 

注射液 5 家,

冻干为独家 
50.80% 冻干粉针 150mg 44.8 41.3 -7.81% 

昆明制药 血塞通注射液、注

射用血塞通（冻干） 
冻干 2家 22.20% 冻干粉针 200mg 34.9 45.9 31.52% 

三九医药 参麦注射液 7 家 1.70% 注射剂 100ml 33 34 3.03％ 

资料来源：发改委 中投证券研究所 
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此外，从基本药物目录指导价格来看，上市公司中主要中药注射剂价格有所

提升，这也间接说明政府对中药注射剂的扶持态度。而中药注射剂原材料多集中

在丹参、三七、金银花等常用中药材，价格波动不大（个别年份除外），因此我们

认为中药注射剂未来利润率是有保障的，尤其是独家垄断品种值得看好。 

4.2 重点关注康缘、益佰、天士力 

4.2.1 康缘药业（600557）－中药中的仿创型企业 

公司战略定位清晰，做中医药擅长的药物，在妇科、心脑血管科、骨科、

感染科和肿瘤科等领域已经具有大量以胶囊剂为主的现代中药产品。 

公司分销业务开始见效。09 年初开始，公司控制发货速度，加强终端促销

力度，渠道库存逐步恢复到正常水平，主要临床产品呈现逐季回暖的良好态势。 

桂枝茯苓胶囊有望进入基本药物目录扩展版。作为在医院主渠道销售的处

方药企业，康缘的桂枝茯苓胶囊等主导产品都有进入基本药物目录扩展版的可

能，值得看好。 

热毒宁受益于甲流，产品旺销。09 年下半年，在甲流的刺激下，热毒宁开

始持续旺销，预计全年销售额可达 1.65 亿。随着未来新增甲流适应症的获批，

加上在新进入乙类医保目录的推动下，我们预计 10－11 年还将保持较快的增

速，未来有望成为 3－5亿的大品种。 

公司的储备品种比较丰富。据获悉，心脑血管领域的银杏内酯注射液已通

过了 SFDA 的审评，预计今年有望成为开闸后第一批获得新药证书的中药注射

剂品种。心脑血管另一新药－惊天宁注射液也早已完成临床。另外，一类新药

藤黄酸注射液今年有望结束 2 期临床，进入 3 期临床，预计 11 年下半年或 12

年取得新药证书，加上已获新药证书的痛安注射液，公司将形成新的抗肿瘤产

品线。 

表 12：康缘药业分业务预测 

产品分类 2008  2009E 2010E 2011E 

工业合计  84792  106860  131939  165156  

毛利率 78.44% 78.50% 79.00% 79.50% 

妇科用药:桂枝茯苓胶囊 28763  35091  42109  50531  

散结镇痛胶囊 8908  10244  11781  13548  

骨科用药:抗骨增生胶囊 5045  5297  5562  5840  

腰痹通胶囊 9494  10918  13102  15722  

抗感染:热毒宁注射液 9697  16485  23903  35855  

金振口服液 3486  3835  4218  4640  
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心脑血管:天舒胶囊 7153  7225  7947  8742  

银杏内酯注射液 0  0  2000  4000  

惊天宁注射液 0  0  1000  3000  

六味地黄软胶囊 9274  10016  11018  12119  

其他产品 6458  7749  9299  11159  

其他商业销售 23067  0  0  0  

毛利率 11.49%       

出口贸易 3170  3804  4565  5478  

毛利率 15.58% 15.00% 14.00% 14.00% 

合计  84792  106860  131939  165156  

毛利率 63.45% 76.32% 76.83% 77.40% 

资料来源：中投证券研究所 

作为产品梯队丰富，成长性良好的现代中药企业，虽然短期增速有所放缓，

但我们预计公司未来 3 年 20%以上的增长速度仍有保证，如果中药注射剂后续

产品能够获批，未来增长速度将达到更快。目前我们对康缘药业 09-11 年的盈

利预测为 0.58、0.83 和 1.06 元，目前估值不高，考虑到公司未来成长的确定

性，维持强烈推荐的投资评级。 

4.2.2 益佰制药（600594）－获取新产品能力正不断增强 

公司在 06 年遭遇政策和短期费用大幅增加的短期影响之后，一度出现多

元化倾向，投资了煤矿等非医药资产，但经过两年的调整之后，公司已经重新

聚焦于医药主业。 

艾迪未来有望成为上 10 亿的产品。艾迪注射液作为销售额最大的抗肿瘤

中药注射剂，保持了良好的增长势头，09 年销售额将过 5亿，预计 2-3 年后将

成为上 10 亿的产品； 

杏丁增长恢复，康赛迪步入新的增长期。杏丁在短暂的增长放缓后，由于

竞争对手原料供应出现问题，增长速度重新超过 20%；康赛迪在公司调整销售

策略后，出现大幅增长，09 年销售额将过亿，增长幅度超过 40%； 

代理产品提供有益补充。09 年公司开始代理东阿阿胶和生物制品和海南长

安制药的络铂，全年销售额预计可达到 6000 万，这部分短期带来利润不多，

但预计在 2011 年以后利润增长将加速； 

后续产品仍可期待。公司独家产品荭草注射剂成为国家重大科技专项，如

果在 10 年能够顺利上市，将成为公司又一个重磅品种；清开灵粉针也有望重

新获批。VEGI 和小纤维蛋白酶是未来的大产品，此外在代理产品方面也会有

新的斩获。 
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表 13：益佰制药分业务预测 

产品分类 2008 2009E 2010E 2011E 

OTC 21554 22045 24250 26675 

毛利率 48.00% 57.00% 57.00% 57.00% 

 其中:KEKE 系列 16639 16639 18303 20133 

处方药 85305 99018 126733 162431 

毛利率 83.00% 84.00% 84.00% 84.00% 

其中:艾迪 41763 54292 70579 91753 

     杏丁 19569 23483 28179 33815 

     康赛迪 8200 11316 14711 19124 

合计 115394 131201 163962 205172 

毛利率 75.70% 75.60% 76.00% 76.40% 

资料来源：中投证券研究所 

根据我们的分析，在目前的产品状况下，公司未来两年能够分享抗肿瘤等

领域的高速成长，中药注射剂市场的不利影响正在逐步消除，我们预计公司未

来两年抗肿瘤和心血管两大类处方药收入能够维持 20%左右的增长速度，整体

利润增长速度将高于收入增长速度（09 年盈利预测考虑了出售上海佰加壹减少

1.2 亿的销售收入）。 

在不考虑公司新产品上市的前提下，我们预测益佰制药 09-11 年 EPS 分

别为 0.55、0.75 和 0.99 元，目前估值还处于医药板块低端，如果公司新产品

能够在 10 年上市，公司未来业绩增长将超过预期，给予强烈推荐的投资评级。 

4.2.3 天士力（600535）－中药粉针储备最丰富的企业 

我们认为公司的未来增长十分明确，是值得长期投资的中药公司。公司从

02 年上市之初就开始筹划中药粉针产业，利用募集资金开展了丹酚酸 B的产业

化项目。04 年公司投入 1.19 亿与广东天之骄等合作成立了天士力之骄，至此

公司拉开了打造中药粉针剂产品平台的序幕。 

公司的益气复脉注射粉针，07 年底正式上市销售。预计 09 年销售收入达到

4000 万。目前处于拓展期，加上行业环境逐渐回暖，我们认为 10－11 年保持 30

％以上的增速是可以期待的。 

当然，益气复脉粉针仅仅是公司涉足中药粉针剂型的一个开端。公司的后

续粉针储备品种比较丰富（10 多个），据悉目前有多个处于申报阶段，其中丹

酚酸 B 已经通过了 09 年 12 月的药品审评，正处于行政审核阶段。我们认为，

在中药注射液行业壁垒加大的背景下，公司的加入正当时节，未来粉针制剂将

成为公司新的利润增长点。 
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表 14：天士力中药系列粉针品种 

粉针品种 适应症 审批阶段 

益气复脉 慢性心衰 06 年新药获批，07 年底上市销售 

丹酚酸 B 脑梗塞 09 年 12 月通过了药品审评，待行政审核 

银杏内酯 扩张心脑血管 申报阶段 

刺五加 扩张心脑血管 —— 

脉络宁 扩张心血管 —— 

复方丹参 扩张心血管 —— 

参芪扶正 抗肿瘤 —— 

艾迪 抗肿瘤 —— 

—— —— —— 

资料来源：中投证券研究所 

核心业务方面，保持了良好增长势头。公司主导产品复方丹参滴丸 1-9 月

同比增长继续超过 10%，李连达事件的不良影响已经消除，此外，复方丹参滴

丸进入基本药物目录，预计对其销售还会形成一定的刺激。二线产品养血清脑

颗粒、水林佳和益气复脉粉针也保持快速增长的良好势头。 

表 15：天士力分业务预测 

产品分类 2008  2009E 2010E 2011E 

医药工业 146529  167485  199714  240389  

   毛利率 71.7% 72.5% 72.5% 72.6% 

复方丹参滴丸 114814  127444  146561  168545  

养血清脑颗粒 21450  24668  28368  32623  

中药注射剂 2000  4000  10000  20000  

其他中药 8124  11374  14786  19222  

医药商业 195470  234564  281477  337772  

  毛利率 4.37% 4.37% 4.37% 4.37% 

合计 343422  402049  481191  578161  

毛利率 33.5% 32.7% 32.7% 32.7% 

资料来源：中投证券研究所 

盈利预测。公司主导产品复方丹参滴丸恢复两位数增长，其二线产品增长势

头良好。在不考虑基本药物目录的影响的情况下，我们预测天士力 09-11 年的 EPS

分别为 0.67、 0.88 和 1.06 元。目前估值仍处于相对低端，给予强烈推荐的投资

评级。 

4.3 其它关注中恒、红日、凯宝等 

除了康缘、益佰和天士力值得重点关注外，我们认为拥有独家垄断品种的

中恒、红日、凯宝等也值得看好。 
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表16：值得看好的中药注射剂品种 

上市公司 品种 基本情况 上市情况 销售预测 

热毒宁 
由青蒿、金银花、栀子组成，治疗上呼

吸道感染等病症 
05 年 8 月上市 

预计 09 年销售额可达 1.65 亿，10－11 年还将

保持较快的增速，有望成为 3－5亿的大品种 
康缘药业 

银杏内酯 
由银杏内酯 A、B、K等成分组成，治疗

心脑血管疾病 

已通过药品审评，预计

今年获批 
——— 

艾迪 
原材料包括人参、黄芪、刺五加、斑蝥，

用于抗肿瘤 
不详 

销售额 09 年将超过 5亿。目前进入了 09 版乙类

医保目录并且扩大了适应症，预计 2-3 年后将成

为上 10 亿的产品。 

杏丁 
银杏叶提取物和双嘧达莫的复合制剂，

治疗心脑血管疾病 
不详 

预计 09 年销售额约为 2.35 亿，未来两年有望突

破 3亿。 
益佰制药 

清开灵粉针 

胆酸、珍珠母、猪去氧胆酸、栀子、水

牛角、板兰根、黄芩苷、金银花，用于

上呼吸道感染等 

有望重新获批 ——— 

益气复脉粉针 

原材料为红参、麦冬、五味子，治疗冠

心病所致的心绞痛和心功能不全，是参

脉注射液的升级产品 

06 年 11 月获批，07 年

底上市销售 

08 年销售收入 2000 多万，预计 09 年销售收入

达到 4000 万，10－11 年保持 30％以上增速是可

以期待 天士力 

丹酚酸 B粉针 由丹参提取物得到，治疗脑梗塞 
通过了药品审评，正待

行政审核 
——— 

中恒集团 血栓通 
三七主根为原料，治疗脑中风、冠心病

等 
83 年获批 

09 年预计销售收入约 3.86 亿，预计血栓通未来

有望成为 10 亿级别的大粉针品种 

三九医药 华蟾素 干蟾皮提取物，用于抗肿瘤 不详 未来有可能成为 3-5 亿的品种 

红日药业 血必净 
原材料含红花、芍药、丹参等，治疗脓

毒症和多器官功能障碍综合症 
不详 

09 年我们预计销售收入将超过 1 亿，未来 3 年

有望成长为 3～5亿的大品种 

上海凯宝 痰热清 
原材料包括熊胆粉、黄芩、山羊角、金

银花等中药材，治疗上呼吸道感染疾病
不详 

09 年痰热清销售收入约 4.6 亿，预计未来将成

为 5-10 亿的大品种 

资料来源：公司公告 中投证券研究所 

图 12：热毒宁销售收入 图 13：血必净销售收入 
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图 14：痰热清销售收入 图 15：益气复脉粉针销售收入 
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资料来源：中投证券研究所 

血栓通近年来一直维持供不应求的良好势头，09年预计销售收入约3.86

亿，我们预计血栓通未来有望成为10亿级别的大粉针品种，见图8； 

血必净 09年我们预计销售收入将超过 1亿，有望成长为 3～5亿的大品种； 

09 年的甲流疫情导致痰热清供不应求，09 年销售收入约 4.6 亿，10 年上

半年新产能有望逐渐释放，预计未来将成为 5～10 亿的大品种。 

 

风险提示 

中药注射剂受不良反应事件和监管政策影响较大，存在一定的不确定性。

此外，中药标准改变、医药体制改革、药品降价、环保、原材料等也是需要考

虑的风险因素。 
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附录：中药注射剂概况 

中药注射剂定义主要有 3 种。《中国药典》一部的定义是“系指药材经提

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。”《中药药剂学》的定义是“以中医药理论为指导，采用现

代科学技术和方法，从中药或复方中药中提取有效物质制成的注射剂称为中药

注射剂。”《中药注射剂学》的定义是“中药注射剂是指以中医药理论为指导，

采用现代科学技术和方法，从中药或天然药物的单方或复方中提取的有效物质

制成的无菌溶液、混悬液或临用前配成溶体的灭菌粉末供注入体内的制剂”。 

附表 1：中药注射剂发展历史回顾 

时期 主要历程 

40 年代初（初创阶段） 
作为中药创新的重要体现，中药注射剂距今已有 60 多年的历史。中药注射剂虽然在 20 世纪 30

年代就有此方面的研究,但发展缓慢，主要由于当时药剂学的研究远落后于药理学，致使大量的

中药研究成果只能淹没于文献之中。40 年代柴胡注射液的问世，标志着中药注射剂时代的到来，

使传统中医药在危急重症领域发挥积极作用的设想成为可能。 

50 年度（初步繁荣期） 
有关部门开始了中药注射剂的研制，到 60 年代初期已研制出茵栀黄、板蓝根注射液等 20 余个

品种，其中有 2个中药注射剂（毒毛旋花子甙 K注射液和洋地黄毒甙注射剂）被收载进了 63 年

版《中国药典》。 

70 年代（“大跃进”时期） 
这时期不仅科研、教学、生产单位进行研制，而且很多城乡医疗单位亦开展了试制工作。据统

计，中药注射剂在此期间经过临床使用、有资料报道的就有 700 多种，《中国药典》77 年版（一

部）则收载了 23 种中药注射剂。 

80 年代（研究热潮持续） 
期间数量曾一度达到 1400 种左右。1985 年我国实施了《药品管理法》，成了一个重要的转折点。

之后国家法定标准收载的中药注射剂达 72 种，而 1985 年版药典只收载了盐酸麻黄碱注射液。

90 年代－05 年（监管加强

时期） 

90 年，世界上第一只中药粉针剂型——双黄连粉针剂诞生，并成功投产。之后国家对中药注射

剂的监管逐步加强。99 年原国家药品监督管理局发布了《中药注射剂研究的技术要求》，明确了

中药注射剂的化学成分指标具体要求。次年颁发了《中药注射剂指纹图谱研究技术指导原则（试

行）》。在目前执行的 05 年版药典中收载中药注射剂品种 4个，另外在部颁标准中收中药注射剂

70 个品种，目前我国已有批准文号的中药注射剂达 100 多种。 

2006 年－（规范化时期） 在 06 年发生了震惊全国的“鱼腥草注射剂事件”之后，国家对于中药注射剂安全性问题的关注

达到了前所未有的高度。07 年 12 月，《中药、天然药物注射剂基本技术要求》发布，这意味着

一个崭新时代的即将到来。 

资料来源：中投证券研究所 

我们统计了南方医药经济研究所中成药系统以及 09 版《医保目录》收录

的中药注射剂，涉及类别包括心脑血管、肿瘤、呼吸道、骨骼肌肉、消化系统、

妇科等多个疾病领域，共有 120 个中药注射剂品种。从药物类别看，注射剂品

种最多的集中在心脑血管（41 个，34.2%）、肿瘤（18 个,15%）、呼吸系统（31

个,25.8%）等疾病领域，共占约 75％的份额。 
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附表 2：中药注射剂品种（按疾病种类划分） 

疾病种类 中药注射液种类 

参麦注射液 丹红注射液 银杏达莫注射液 香丹注射液 

黄芪注射液 丹参注射液 杏芎氯化钠注射液 生脉注射液 

丹参酮 IIA 磺酸钠注射液 银杏叶注射液 大株红景天注射液 参芎注射液 

复方丹参注射液 冠心宁注射液 红花黄色素注射液 瓜蒌皮注射液

益气复脉注射液 参附注射液 葛根素注射液 心脉隆注射液

心血管 

丹参多酚酸盐注射液 丹参川芎嗪注射液   

七叶皂苷钠注射液 磷酸川芎嗪注射液 灯盏花素注射液 脉络宁注射液

血塞通注射液 疏血通注射液 血栓通注射液 刺五加注射液

盐酸川芎嗪氯化钠注射液 红花注射液 盐酸川芎嗪注射液 醒脑静注射液

复方麝香注射液 灯盏细辛注射液 谷红注射液 川芎嗪注射液

脑血管 

三七皂苷注射制剂 苦碟子注射液   

心脑血管 

其它 丹香冠心注射液    

人参多糖注射液 复方苦参注射液 复方斑蝥注射液 艾迪注射液 

鸦胆子油乳注射液 猪苓多糖注射液 灵孢多糖注射液 蟾酥注射液 

橄香烯乳注射液 得力生注射液 灵杆菌多糖注射液 康艾注射液 

香菇多糖注射液 黄芪多糖注射液 参芪扶正注射液 华蟾素注射液

肿瘤疾病 肿瘤疾病 

康莱特注射液 消癌平注射液   

止咳祛痰平喘 莪术油注射液 喘可治注射液   

复方半边莲注射液 热毒宁注射液 羚羊角注射液 胆木注射液 

板蓝根注射液 喜炎平注射液 射干抗病毒注射液 肿节风注射液

血必净注射液 止喘灵注射液 清热解毒注射液 鱼金注射液 

新鱼腥草钠注射液 银黄注射液 退热解毒注射液 鱼腥草注射液

炎琥宁氯化钠注射液 茵栀黄注射液 黄藤素注射液 清开灵注射液

苦黄注射液 痰热清注射液 穿琥宁注射液 炎琥宁注射液

清热解毒 

白花蛇舌草注射液 莲必治注射液 大蒜素注射液  

呼吸道疾病 

感冒 双黄连注射液 柴胡注射液   

野木瓜注射液 红茴香注射液 骨肽注射液 祖师麻注射液
骨科止痛 

穿山龙注射液 伊痛舒注射液 丹皮酚注射液  

骨科其它 健骨注射液    

复方风湿宁注射液 正清风痛宁注射液 雪莲注射液 鸡矢藤注射液

骨骼肌肉疾病 

风湿性疾病 
鹿瓜多肽注射液    

消化系统疾病 痔疮 消痔灵注射液 芍倍注射液 矾藤痔注射液  

调经 当归注射液 复方当归注射液 益母草注射液  
妇科 

乳腺增生 乳腺康注射液    

泌尿系统疾病 壮腰健肾：肾康注射液 尿路感染用药：川参通注射液 

神经系统疾病 头痛（偏头痛） 天麻素注射液    

五官科 白内障 眼明注射液    

皮肤科 皮肤科其它 驱虫斑鸠菊注射液 薄芝菌注射液 补骨脂注射液  

其它 其它 薄芝糖肽注射液    

补气补血类 补气 人胎盘组织注射液 人参糖肽注射液   

资料来源：南方所  09版《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录》 中投证券研究所 
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附表 3：历年中药注射剂政策一览 

时间 政策 主要内容 

1993 年 《中药注射剂研制指导原则》 是卫生部颁布我国的首部具体到中药注射剂研究技术要求的法规。

1999 年 《中药注射剂研究技术要求》 要求对化学成分基本清楚、以净药材投料的注射剂的可测性成分达

到 20%以上，静脉注射要求达到 25%以上；以有效部位投料的注射剂

要求可测性成分达到 70%以上，静脉注射用可测成分要达到 80%。 

2000 年 《加强中药注射剂质量管理》157

号文件 

明确提出中药注射剂要建立指纹图谱检测标准。 

2000 年 4 月 《关于加强中药注册管理有关事

宜的通知》 

暂停中药注射剂的仿制审批；新药中药注射剂应固定药材产地，建

立药材和制剂的指纹图谱标准；已批准生产中药注射剂的企业，应

参照中药新药注射剂有关要求，提高质量标准，否则将撤销其生产

批准文号等等。 

2000 年 8 月 《中药注射剂指纹图谱研究的技

术要求(暂行)》 

为了加强中药注射剂的质量管理，确保中药注射剂的质量稳定、可

控，中药注射剂在固定中药材品种、产地和采收期的前提下，需制

定中药材、有效部位或中间体、注射剂的指纹图谱。 

2006 年 6 月 《关于加强中药注射剂注册管理

有关事宜的通知（征求意见稿）》 

完善技术要求，严格注册审查（新药、改剂型或改变给药途径、已

有国家标准药品的注册申请、增加规格、按化学药品管理的注册申

请及对所用原料，辅料的要求）；加强对已上市品种的管理等。 

2007 年 8 月 《注射剂类药品生产工艺和处方

核查工作方案》 

通过开展注射剂类药品生产工艺和处方核查工作，进一步规范企业

改变工艺和处方的研究和申报行为，排除注射剂类药品质量安全隐

患，确保药品生产质量，防止严重质量事故的发生。 

2007 年 12 月 《中药、天然药物注射剂基本技术

要求》 

有效成分制成的中药注射剂，主要成分含量不低于 90％，多成分制

成的中药注射剂总固体中结构明确成分的含量不少于 60％，可测成

分应大于 80％；原料、中间体、制剂均应分别研究建立指纹图谱，

还应进行原料、中间体、制剂指纹图谱的相关性研究。指纹图谱的

研究应全面反映注射剂所含成份的信息等等。 

2008 年 12 月 《中药注射剂临床使用基本原则》 选用中药注射剂应严格掌握适应症，合理选择给药途径；辨证施药，

严格掌握功能主治；严格掌握用法用量及疗程；严禁混合配伍，谨

慎联合用药等等。 

2009 年 1 月 《中药注射剂安全性再评价工作

方案》（《中药注射剂安全性再评价

质量控制要点》、《中药注射剂安全

性再评价基本技术要求》） 

将从处方的合理性、工艺的科学性、质量的可控性、标签说明书的

规范性等方面，对中药注射剂风险效益进行综合分析，按照风险程

度分类，分步推进中药注射剂再评价工作。在对中药注射剂风险效

益进行综合分析后，应根据风险程度和综合效益进行排序，随后优

先选择两类品种同时进行再评价：一是风险程度高、综合效益差的

品种；二是风险程度低、综合效益好的品种。 

资料来源：SFDA  中投证券研究所 
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