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从临床应用角度对复方氨基酸注射液管理的探讨
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摘要：复方氨基酸注射液是以氨基酸为主要成分的制剂的总称，品种繁多、分类复杂，且通用名极为相似，给

药品遴选及临床使用带来了挑战，同时给临床带来用药安全风险。本文以临床应用的角度为着眼点，提出贴

近临床实际意义的建议，期望优化此类制剂的管理。
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　　复方氨基酸注射液是以多种氨基酸为主要成分，
根据一定的模式和比例配制而成的肠外营养液，是一

类制剂的总称，广泛应用于不能经胃肠道给予或经胃

肠道给予不能满足其营养需求的患者。复方氨基酸

注射液按照所含氨基酸种类可以分为３、６、９、１４、１５、
１７、１８、１９、２０种；按使用年龄可分为成人型和小儿型；
按配方及用途可分为平衡型和疾病适用型。目前国

家药品监督管理局（ＮａｔｉｏｎａｌＭｅｄｉｃａｌＰｒｏｄｕｃｔｓＡｄｍｉｎ

ｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）批准上市的复方氨基酸注射液有２０
余种，包括４６６个批准文号，７０多家生产厂商（截至
２０２３年８月２０日）。

复方氨基酸注射液在临床用药管理中属于高警

示药品，目前市面复方氨基酸注射液品种繁多、名称

类似、用途复杂，给医院处方集遴选、药品调剂、药品

综合评价带来了极大挑战。多家医疗机构曾报道由

于名称／包装相似且品种较多，导致复方氨基酸注射
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液在处方、审方、贴签、摆药（包括易混淆药品规格、

浓度、厂家）、配液、调剂发放等多个环节出现差

错［１２］，使患者面临用药安全隐患。本文以平衡型复

方氨基酸注射液（１８ＡＡ）为例，分析不同品种的处
方组成与功能差异，从临床应用的角度探讨对国内

目前此类制剂命名的适宜性。

１　平衡型复方氨基酸注射液的处方组成与功能
差异

平衡型复方氨基酸注射液是以牛奶、人乳、土豆

等氨基酸模式为处方依据，含有 ８种必需氨基酸
（ｅｓｓｅｎｔｉａｌａｍｉｎｏａｃｉｄ，ＥＡＡ）和数种非必需氨基酸
（ｎｏｎｅｓｓｅｎｔｉａｌａｍｉｎｏａｃｉｄ，ＮＥＡＡ），ＥＡＡ／ＮＥＡＡ约为
１∶１３。平衡型氨基酸的主要区别包括氨基酸浓度、
支链氨基酸的含量、ＥＡＡ／ＮＥＡＡ比值、是否含葡萄
糖／山梨醇／木糖醇以及无机盐种类含量等。此类产
品处方组成与含量均存在差异，且ＥＡＡ的组成比例
也不尽相同。各种平衡型复方氨基酸注射液组分与

含量的区别见表１。
不同平衡型复方氨基酸注射液制剂的配方差异

具体体现在以下几个方面：组分，复方氨基酸注射液

（１８ＡＡⅠ）没有胱氨酸而是半胱氨酸，１８ＡＡⅣ没有
色氨酸而是 Ｎ乙酰Ｌ色氨酸，除了氨基酸种类外，
各型氨基酸注射液中 ＥＡＡ和 ＮＥＡＡ的含量比例也
不尽相同。酸根，１８ＡＡ、１８ＡＡⅤ中的赖氨酸、精氨
酸、组氨酸为盐酸盐，而 １８ＡＡⅡ、１８ＡＡⅢ、１８ＡＡ
Ⅳ、１８ＡＡⅦ、１８ＡＡⅨ将赖氨酸盐酸盐改为了醋酸
盐。浓度，平衡型复方氨基酸注射液的浓度从

３２２％到１２％共十余种浓度。加入糖类，如山梨醇
（１８ＡＡ）、木糖醇（１８ＡＡⅤ）和葡萄糖（１８ＡＡⅣ）。
抗氧化剂，１８ＡＡⅤＳＦ与１４ＡＡＳＦ（ｓｕｌｆｉｔｅｓｆｒｅｅ，ＳＦ）
是不含有亚硫酸盐的制剂品种，为２０２０年后国内上
市的改良新产品，避免了超敏反应的发生与抗氧剂

引发的组织与器官损害［３］。

２　复方氨基酸注射液的命名方法与原则
目前，我国化学药品命名基本采用国际通用的

命名原则，如世界卫生组织编纂的国际非专利药名

（ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＮｏｎｐｒｏｐｒｉｅｔａｒｙＮａｍｅｓｆｏｒＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉ
ｃａｌＳｕｂｓｔａｎｃｅｓ，ＩＮＮ）［４］。我国从１９８５年中国药典
再版之时药品名称开始向ＩＮＮ靠拢。

《化学药品通用名称命名原则（征求意见稿）》

（下文称《征求意见稿》）［５］中有关复方氨基酸注射

液的命名规则为“对于由多种系列有效成分组成的

复方制剂，难以缩字法命名者，可采取‘原料药通

称＋剂型名＋（组分数罗马数字）’进行命名，原料
药组分数用阿拉伯数字表示。”“对于处方相同但临

床适应症或功能不同的复方氨基酸注射液，不区分

其名称。”以复方氨基酸注射液（１８ＡＡⅤＳＦ）为例，
其中数字“１８”代表该注射液由１８种不同氨基酸组
成；罗马数字Ⅴ用于与Ⅰ、Ⅱ等区分配方差异，包括
氨基酸品种、含量及特殊添加成分；ＳＦ代表配方中
不含亚硫酸盐类抗氧化剂。其他后缀名还包括

ＨＢＣ（ｈｉｇｈｂｒａｎｃｈｅｄｃｈａｉｎ），意为含大剂量的支链氨
基酸，如复方氨基酸注射液（１５ＨＢＣ）。

《征求意见稿》在“其他需要说明事宜”指出“复

方制剂的处方组分相同比例不同时，原则上采用名

称中加罗马数字予以区别；五种及以上同系列活性

成分组成的复方制剂，组分数相同但组分不同的药

品在组分数后加大写英文字母表示，如复方维生素

注射液（８ＢⅡ）。”不难看出市售产品名称和上述规
则之间的矛盾点，１８种复方氨基酸注射液系列配方
制剂并不完全符合上述规则中“组分相同但比例不

同”的要求，但依旧使用罗马数字加以区分，且目前

的命名并未使用大写英文字母来区别“组分数相同

但组分不同”的药品。本文从临床角度出发希望能

够简化并规范此类制剂的命名，并按照新的规则对

现有制剂进行整顿。

３　讨论
３１　平衡型复方氨基酸注射液现行命名方法的缺
陷及临床用药风险

复方氨基酸注射液并非某一特定制剂的名称，

而是一类制剂的总称。现使用代码命名的方法，不

能体现配方中氨基酸的具体成分、浓度、含量、碳水

化合物或抗氧化剂等添加物的差异，且未来可能会

出现更多不同配方的新品种。其次，该方法与我国

通用药品命名原则并不完全相符，如组分数相同但

组分不同未使用在组分数后加大写英文字母的方

式；用于区分组分相同比例不同的罗马数字被使用

在组分、比例均不相同的制剂命名中。

复方氨基酸注射液制剂纷繁复杂，从药物选择

的角度，仅从识别度不够的名称难以直接判断临床

适用型，不利于医生做出合理选择，也给审方药师带

来了挑战。不同病生理状态的人群对氨基酸种类和

比例的需求存在差异，选择不当可能会延误病情甚

至出现更加严重的病情，如肝昏迷的患者若错误使

用了含芳香族氨基酸较多的复方氨基酸注射液
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（１８ＡＡⅢ）反而会加重肝性脑病。从药品调剂的角
度，药品名称冗长且相似，在医嘱统领单上不能完全

显示，识别度不够情形下加大了发生差错的风险，有

文献报道由于药品包装、名称相似导致医疗机构配

液中心药师出现摆药或贴签错误（包括药品浓度和

规格）［１２，６］。从药品管理的角度，多种同类制剂进

院占用了药品贮存空间、不利于药品库存周转率的

降低，同时也给盘点等管理工作带来了难度。因此，

笔者建议此类制剂的命名原则应充分考虑临床用药

的适宜性，对该类制剂的研发与审评起到一定

指导性。

３２　对复方氨基酸注射液组成的思考
３２１　组分　目前平衡型氨基酸注射液的配方区
别主要表现在含胱氨酸／半胱氨酸和成盐氨基酸。
其中的胱氨酸和半胱氨酸在复方氨基酸注射液中的

作用为活性成分还是抗氧剂需要明确指出，若作为

抗氧化剂，则不需要计入氨基酸品种数。此外，成盐

氨基酸的酸根不同是否要按照不同的组分进行管

理，笔者认为不同酸根的同种氨基酸应按一类处理，

不在制剂名称中作出区别。

３２２　浓度　如前所述，仅平衡型氨基酸就有１０
余种浓度，笔者建议将此类制剂根据用途分为两类

即可，目前市售的产品从已标示渗透压的情形看在

４０３～１０８６ｍＯｓｍｏｌ／ｋｇ之间，一般高渗透压的制剂
适用于调配全合一肠外营养液，相对低渗透压的适

用于直接输注。

３２３　抗氧化剂　复方氨基酸注射液中的色氨酸
易被氧化变色、含量下降，添加焦亚硫酸钠或亚硫酸

氢钠可保护氨基酸的稳定性。但亚硫酸盐具有潜在

毒性风险，可引起荨麻疹、皮炎、低血压、潮红、腹痛、

腹泻等不良反应，严重可致危及生命的过敏性休克

和哮喘［７］。《复方氨基酸注射液临床应用专家共

识》［３］指出长期使用肠外营养、重要脏器功能障碍、

危重症、儿童、老年人、有高危过敏史的患者优先推

荐不含亚硫酸盐或亚硫酸盐含量更低的复方氨基酸

注射液，如不含抗氧化剂的 １８ＡＡⅤＳＦ。欧洲从
１９９０年左右就开始使用不含抗氧化剂的复方氨基
酸注射液，ＳＦ制剂的整体生产工艺与成本高于含抗
氧化剂品种，但选择ＳＦ型或抗氧化剂含量低的复方
氨基酸注射液是此类制剂发展的必然方向。我国也

应当鼓励ＳＦ型复方氨基酸注射液的发展，如接受此
类制剂作为改良型新药申报，或将ＳＦ型制剂纳入医
保报销范围内、在集中采购过程中与含抗氧剂的制

剂有所区别等。

３２４　糖类　在肠外营养液中添加糖类是期望非
蛋白热量物质能够辅助提高氨基酸的利用度，但目

前在复方氨基酸注射液中添加糖类的含量并不足以

达到热氮比的适宜范围，例如５００ｍＬ规格的１８ＡＡ
Ⅳ中含有一水葡萄糖３７５ｇ与１７４ｇ氨基酸，可提
供１２７５ｋｃａｌ非蛋白热量，热氮比仅为４５８，仍需要
静脉药物配置中心进一步进行合理的组分添配。此

外，大量使用山梨醇会造成高乳酸血症和肝、肾损害

的风险，而木糖醇在代谢过程中可生成草酸盐，在肾

脏沉积，造成肾小管损伤［８］，所以除了增加成本并

无更合理的添加意义。因此应当避免在氨基酸注射

液中添加过多的糖类成分，仅使用氨基酸单方制剂

更有利于进行全肠外营养液的个体化计算与调配。

３３　对平衡型复方氨基酸注射液命名方法的思考
中国药品通用名称命名原则是我们应遵循的技

术指南，药品名称应为临床用药的安全性与合理性

服务。笔者从临床应用角度出发，结合复方制剂命

名规则，梳理平衡型复方氨基酸注射液的制剂特点，

为该类药品命名的进一步优化提供建议。

首先，明确不同配方的临床意义，每种配方是否

都有各自的特点以及在临床使用中的对应情况。在

实际应用中可能是某种适应症有多种待选配方，因

此我们应当优化复方氨基酸注射液的处方，简化此

类制剂的种类，从源头提高组分合理性、降低医疗

风险。

其次，明确药品名称的组成结构。参照“原料

药通称＋剂型名＋（组分数＋大写英文字母罗马数
字）”命名方法，表示氨基酸的“ＡＡ”或可省略，增加
英文大写字母体现组分数相同但组分不同，规范罗

马数字对于组分相同但组分比例不同的限定。英文

大写字母与罗马数字的具体定义也应进一步明确，

某个代码也可涵盖特定范围，例如半胱氨酸和胱氨

酸的区别可考虑归类在一个罗马数字项下。

再者，可参考国外药品命名的经验。美国食品

药品监督管理局批准的氨基酸注射液均以商品名进

行管理，如 ＡｍｉｎｏｓｙｎⅡ、Ｔｒａｖａｓｏｌ和 ＴｒｏｐｈＡｍｉｎｅ等。
２００７年５月当时的卫生部要求医生开处方须用药
品通用名，不能再用商品名。是鉴于一药有多家生

产，药品商品名虽可区别但一药多名易造成重复用

药。经过近十五年的整顿，上市药品由过去主要为

仿制逐步过渡到仿创结合，国产创新药有其商品名，

且生物类似药为加以区分也给出了商品名，面对难

记易混的通用名，商品名在临床中确实给医务人员

带来了一定的便利。能否采用商品名管理需要政府
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部门三医联动持续改进，涉及医疗服务、药品管理、

医疗保险等多个部门，同时也应注意避免因同药异

名带来的药学信息偏差。

随着我国药物研发技术的进步、通过一致性评

价的药品数量增多、国家药品质量标准的不断提升，

药品不仅需要有过硬的质量，还需要进行规范的管

理，其中药品名称的规范化是不可或缺的基本一环。

药品名称以及说明书应明确制剂特点与治疗方向，

便于临床医务工作者进行药品选择，尽可能避免描

述不清引起的处方差错及患者用药风险。与此同

时，发生惯例改变带来的一系列风险也应引起重视

和警惕，如药品数据库维护、临床信任感下降、过渡

阶段的处方错误、病历系统的溯源以及回顾性用药

分析的偏倚等等。
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