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湖南省中医药研究院研

究员熊兴耀介绍， 首先大家

在概念上要区分“药品不良

反应” 和“药品质量问题造

成的身体伤害”。 许多人认

为， 只有假药、 质量不合格

的劣药、 医务人员或者患者

自己用药不当， 才会引起不

良反应。 事实上， 许多经过

严格审批、 检验合格的药品

在正常用法用量的情况下，

也可能在一部分人身上引起

不良反应。 药品不良反应是

指合格药品在正常用法用量

下出现的有害反应， 不同的

人对同一种药品的不良反应

表现可以有很大的差别。

当然药品质量不合格也

可能给患者带来有害反应。

经国家专家调查组初步调

查， 刺五加注射液事件就可

能是药品质量不合格所导致

的。 熊兴耀提醒说， 应根据

药品检验机构的检验结果来

确定药品质量是否符合标

准， 大家不能认为有了不良

反应就一定是药品质量问

题， 也不能将因药品造成的

伤害事件都归为是药品的不

良反应。

国家药典委员会委员、中

国中医科学院专家周超凡在

日前的“中药注射剂学术研

讨会”上说，中药注射剂多数

涉及到多味中药， 其中有许

多是非药典法定品种， 目前

对其成分并非十分了解；在

生产过程中， 只有为数不多

的企业应用新的工艺技术，

其质量标准也有待完备。 临

床应用中， 不具有中医背景

的西医开中药处方， 该用口

服剂却用注射剂等现象屡见

不鲜。 这些都是造成中药注

射剂不良反应多发的原因。

中药注射液引发不良反

应的报道频频见诸报端，市

民不禁要问， 那些被叫停的

中药注射液不能用了， 是否

连这些中药都不能吃了？ 省

药品不良反应监测中心的负

责人回答说， 大部分中药还

是安全的。 就拿被叫停的 7

个品种的鱼腥草中药注射剂

来说， 鱼腥草是我们所熟知

的中草药， 而且因为其能够

食用， 还常常出现在大家的

餐桌上。

叫停鱼腥草中药注射液

不等于叫停鱼腥草，这一药材

本身是安全的，含有鱼腥草成

分的其他口服类药品都可以

继续使用。

有关专家也指出，使用中

药时汤药更安全。 能用汤药

的尽量用汤药； 用口服制剂

（片剂、胶囊、口服液等）能解

决问题的，就不要用注射液。

“我知道‘双黄连注射液’ 不良反应

事件， 但口服液应该很安全！” 正在老百

姓大药房购买双黄连口服液的长沙市民刘

飞说。

记者近日在走访长沙市各大药店时了解

到， 此次不良反应事件并未波及双黄连口服

液、 黄连上清片等口服中成药市场， 各大药

店相关口服中成药的销量和往常持平。

长沙市枫林路老百姓大药房营业员王

萍告诉记者， 双黄连针剂必须凭医院处方

才能购买， 销量远不及双黄连口服液等非

处方的常用药， 现在店里一天能卖出去四

五盒双黄连口服液， 双黄消炎丸也能卖出两

三盒， 市场情况和前几个月没有差别。

“含有双黄连成份的口服中成药销量并

未受到影响，” 人民路千金大药房的营业员

向婷说， “至今还没有顾客询问此类口服中

成药能否正常服用。”

向婷说， 目前药房中各品牌的双黄连口

服液、 黄连上清片、 栀子金花丸等口服中成

药每天销量总共在 ８０盒（瓶） 左右， 市场

情况和去年同期保持一致， “从目前情况来

看消费者非常理性和冷静， 并未受到‘双黄

连注射液’ 不良反应事件的影响。”
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在刚刚过去的半年时间里， 曾

被视为中药现代化突破口的中药注

射液， 两次陷入了尴尬境地： 双黄

连注射剂导致 1 人死亡， 以及去年

10 月刺五加注射剂和茵栀黄注射

剂连续出现事故， 并导致 4 人死亡

（其中还包括 1 名新生儿）， 加上以

前的复方蒲公英、 鱼金、 炎毒清、

齐二药、 欣弗、 鱼腥草等导致的事

故……这些触目惊心的事例引起了

人们的关注。 中药注射剂的安全性

也面临了严峻的考验。 “从 2006

年到现在， 每半年就会发生一起严

重的药品不良事件， 造成了恶劣的

社会影响， 几乎同期， 我国增加了

300 多家医药企业。 医药企业的开

办势头很旺， 但保证药品质量的核

心任务却不能变， 企业绝不能忘记

保证群众安全用药的责任！” 日前，

国家食品药品监督管理局安监司司

长边振甲如是说。

2 月 11 日，卫生部、国家食品药

品监督管理局接到青海省报告，青海

省大通回族土族自治县 3 名患者使

用标识为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（批号：0809028、0808030，规格

20 毫升／支）后发生不良事件，并有 1

人死亡病例报告。

除了双黄连注射液出现严重不

良反应事件之外，此前，刺五加注射

剂和茵栀黄注射液也同样引人注目。

记者从国家药品不良反应检测中心

了解到，最近几年，中药注射液导致

的不良反应事件时有发生。

国家药品不良反应监测中心对

问题较为严重的不良反应会不定期

的发出通报。 2001 年 11 月第一期通

报：清开灵注射液，造成一名患者死

亡，过敏反应 41 例；双环连注射液致

2人死亡，过敏反应 28例。 2002 年 12

月第三期通报：葛根素注射液，致死 1

人，不良反应 63 例；穿琥宁注射液 10

例不良反应； 参麦注射液致死 1 人，

严重过敏 17 例。 2003 年 8 月第四期

通报： 鱼腥草注射液 272 例不良反

应。 2004 年 11月第七期通报：莪术油

注射液，致人死亡一例，不良反应 221

例。 2005 年 4 月第八期通报：连必治

注射液不良反应 50 例。 2006 年 2 月

第十期通报:截止到 2005 年，葛根素

注射液共造成 19 例死亡。 2006 年的

鱼腥草事件，造成 44人死亡。 目前我

国中草药注射液只有 120 多种，占整

个 4000 多种中药份额不足 3%，而药

物不良反应事件中中药不良反应占

到了 70%左右。

近日， 记者从省食品药品监

督管理局药品不良反应监测中心

了解到， 中药不良反应逾七成来

自注射液。 由于“化学成分复

杂、 制备工艺落后、 质量标准欠

缺”， 中药注射液不良反应正成

为一块易被忽视的雷区。

其实， 在很多业内专家看

来， 中药注射液本身就是一种

“先天不足” 的药品制剂。

由于中国老百姓普遍认为中

药比西药毒副作用少、 价格低

廉， 因此在临床上更倾向于使用

中药。 而与见效较慢的口服中药

相比， 中药注射液起效迅速， 更

受到了不少患者的青睐， 当然也

得到了制药企业的重视。 政府有

关部门也在降低卫生费用、 保护

发展中药等动机的驱使下对中药

注射液频放“绿灯”。 在我国药典

中， 有 109种中药注射液被收录。

然而， 中药注射液的成分十

分复杂， 其中不少成分还没有经

过严格的药理学、 安全性评价，

原料药材的质量控制、 加工工艺

也缺乏严格标准， 将它直接输入

血液循环， 就面临着巨大的不良

反应风险。 如果医务人员在使用

时给药剂量较大、 输注速度较

快、 溶剂选用不当、 和其他药物

配伍使用， 更会增加使用者的安

全风险。

据悉， 全国目前有 4708 家

医药企业， 排名前 100 名的企业

共占据了 50%的市场份额。 不

过， 大部分企业亏损或持平， 只

有约 30%的药品生产企业能够赢

利。 利润减少， 势必导致新药研

发开支减少， 仿制药品乘机大行

其道， 市场同质化竞争激烈， 面

对生存困境， 企业就会想尽办法

减少成本， 这就形成了一个恶性

循环。 新版 GMP （药品生产质

量管理规范） 与 1998 年版本相

比， 在软件和硬件的要求上上了

一个台阶， 目的就是有意识地淘

汰一批生产企业。

在以往的调研中， 边振甲发

现， 药品生产企业存在的问题不

止不严格执行 GMP 这么简单，

还有比如不按生产工艺生产、 用

工业原辅料代替药用原辅料生产

药品、 在非 GMP 车间厂房生产

（一旦查实， 按假药论处）、 偷工

减料、 以次充好、 未经检验合格

就上市销售等。 边振甲认为 ：

“导致出现这些现象的原因是部

分企业负责人法制观念薄弱， 盲

目追求经济效益、 技

术及管理人员对 GMP

要求理解不透彻， 认

识匮乏。”

据悉 ， 为保障药品质

量， 国家食药监部门派驻了

1300 多名监督员， 以强化高

风险品种动态监管， 并开展

注射剂类药品生产工艺和出

访检查工作， 企业一旦改变

生产工艺和处方都必须上

报， 消除药品质量隐患。

边振甲说： “国家还在

加强企业诚信建设， 并探索

药品生产监管新模式。 同

时， 实行药品的飞行检查，

这是对药品生产企业的突击

检查， 其检查命中率高达

99%。” 药品是人类用于预

防、 治疗、 诊断疾病的特殊

商品， 对药品实施有效监

管， 关系到公众生命健康权

益的维护和保障。 国家一贯

高度重视药品安全监管， 多

年来以强化药品安全监管、

保障公众用药安全为目标，

逐步建立健全药品安全监管

体制与法制， 不断完善药品

供应体系， 稳步提高药品质

量安全保障水平， 积极维护

公众用药权益， 努力提高公

众的健康水平。 “所以， 绝

对不能让一两颗老鼠屎坏了

一整锅汤！”

现状调查———

中药的不良反应

成分复杂———

易被忽视的雷区

新政举措———

淘汰一批生产企业

“飞行药检”———

确保药品质量

专家释疑———

口服液比注射液更安全

“不良反应”———

并不都意味质量问题

市民反应———

理性看待“双黄连”事件

中药注射液

de

近日， 从第四届国际皮肤病研讨会牛皮癣专题会议

上传来令人振奋的喜讯： 由中国中医研究总院研发的牛

皮癣特效药“排毒净癣康”获重大突破，该药的研制成功，

标志着消除牛皮癣的纯中药诞生， 是牛皮癣治疗领域的

重要里程碑！ 牛皮癣患者的命运将从此改变！

中国中医皮肤病研究总院是担任牛皮癣攻关的科研

机构，聚集国内外优秀的基因免疫学，生物学、中医学等

众多专家，经数十年的深入研究，成功破解了牛皮癣的发

病病因-T 细胞的激活是导致牛皮癣发生的根本原因，并

成功研制出能治疗牛皮癣愈后不易复发的特效纯中药

“排毒净癣康”。

该药品源于数百种纯天然名贵药材， 经世界先进的

萃取技术浓缩提取其有效成份， 更易吸收， 无任何副作

用，疗效高于一般药物，具有无法比拟的优势：①药力直

接进入血管中阻断血体蛋白变异，杀灭病毒因子，抑制变

异基因复制；②药力强劲，不但能杀灭表层病菌原体，而

且对深层的致病原体达到杀灭的目的， 捣毁病菌繁殖环

境；③深层护理，改善微循环，促进皮肤新陈代谢，提高人

体免疫力； ⑤药中含有大量的基因调节素和抗复发免疫

因子，正本清源，杜绝复发，摆脱以往“治疗好转—临床治

愈—停药反弹”的怪圈。

经各大医院临床验证表明，“排毒净癣康”适合各种类

型的牛皮癣，一般患者服用 5-7天，就可以有效止痒，保证

不再受痒痛的折磨；服用 10-15 天左右，损坏的皮肤开始

出现变平，银屑逐渐减少；服用 30天后，银屑明显消退，皮

疹渐渐消失；一般 3-5疗程后患者皮肤可恢复，达到康复！

“排毒净癣康”的研制成功，为人类医学作出了贡献，

因而获得金奖，该药通过有关部门认证，被列入中药保护

品种，被卫生组织确认为是能治疗牛皮癣的特效药。

喜讯！ 服用“排毒净癣康”康复的牛皮癣患者已突破

数十万！ 为了让更多的患者早日康复，我院特举办“献爱

心，送健康”优惠活动，活动期间药费一律优惠 50%，另

办 3 疗程者可享受“帮扶工程”赠送 1 疗程，活动时间 2

月 1 日至 2月 28 日。

郑重承诺：我院将为每个患者建立独立康复档案，安

排专家指导用药，服药 7-15 天无效者可原款退回；康复

后 20 年内如偶有复发可免费指导治疗直至康复。

康复热线：

010-89186005 89186009

诊疗机构：中国中医皮肤病研究总院（北京石景山区高井

路 168 号） 网址：www.6120npx.com(也可网上订购)
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祝广大读者健康快乐！

□ 本报记者 戴勤/图、文
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