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  [ 摘要]  目的: 呼吁广大中成药生产企业及时补充说明书中有关安全性的内容。方法: 随机抽取本院 100 种中成药, 对其

说明书中的不良反应、禁忌和注意事项内容进行总结分析。结果: 不良反应一项有 74 种中成药是空白的, 另外有 1 种标明“未

发现”, 1 种标明“未见明显毒副作用”, 4 种标明“尚不明确”, 共占 80% ; 禁忌一项有 63 种中成药是空白的, 另外有 2 种标明

“尚不明确”, 1 种标明“尚未确定”, 共占 66% ; 注意事项一项有 26 种中成药是空白的, 占 26% 。结论: 为了保障患者的生命安

全, 促进合理用药, 补充完善中成药说明书中的安全性内容很有必要。
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  随着我国新药研发技术手段日新月异, 越来越

多的新药涌现出来, 2006 年就有 2 万多个新药获得

批准, 而美国批准的新药仅有 300 多个。与此同时,

中药新药也摆脱了传统的丸散膏丹剂型, 新剂型层

出不穷。这其中中药注射剂占据了重要位置, 但是

中药注射剂的不良反应发生率也占据了重要比重,

因此, 经过有关专家的多年呼吁, 现在中药注射剂终

于要进行上市再评价了, 从而对于厂家来说, 补充完

善药品说明书中的安全性内容就显得尤为重要。众

所周知, 安全性内容包括不良反应、禁忌和注意事

项。中药注射剂如此, 普通的中成药亦如此, 例如小

金丸虽然是丸剂, 但是临床应用中不良反应时有发

生。鉴于以上原因, 笔者对本院的部分中成药说明

书中的安全性内容进行了调查分析。

1 资料来源

本院中药房中成药说明书。

2 方法与结果

本院共有中成药约 400 种, 随机抽取了其中 100

种, 对其说明书中的不良反应、禁忌和注意事项内容

进行了总结和分析。结果, 不良反应一项有 74 种中

成药是空白的, 另外有 1 种标明“未发现”, 1 种标明

“未见明显毒副作用”, 4 种标明“尚不明确”, 共占

80% ; 禁忌一项有 63 种中成药是空白的, 另外有 2

种标明“尚不明确”, 1 种标明“尚未确定”, 共占

66% ; 注意事项一项有 26 种中成药是空白的, 占

26% 。见表 1。
表 1 本院 100 种中成药安全性内容调查

No. 名称 厂家 不良反应 禁忌 注意事项

1 保胎无忧片 广东怡康制药有限公司 - - +

2 风湿液 四川宝光药业股份有限公司 - + +

3 金喉健喷雾剂 贵州宏宇药业有限公司 - - +

4 牛黄降压丸 天津中新药业集团股份有限公司达仁堂制药厂 - - +

5 益肾蠲痹丸 江苏清江药业有限公司 - + +

6 茵栀黄注射液 北京双鹤高科天然药物有限责任公司 + - +

7 舒血宁注射液 北京双鹤高科天然药物有限责任公司 - - -

8 枫蓼肠胃康颗粒 海口市制药厂有限公司 - - -

9 注射用血塞通 黑龙江省珍宝岛制药有限公司 - - +

10 鱼腥草滴眼液 四川三精升和制药有限公司 - + -

11 痰热清注射液 上海凯宝药业有限公司 - + +

12 天丹通络胶囊 山东凤凰制药股份有限公司 尚不明确 + +
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续表 1 本院 100 种中成药安全性内容调查

No. 名称 厂家 不良反应 禁忌 注意事项

13 清热解毒口服液 江西济民可信药业有限公司 - + +

14 蛇胆陈皮口服液 江西济民可信药业有限公司 尚不明确 尚不明确 +

15 银杏叶胶囊 上海信谊百路达药业有限公司 - - +

16 百令胶囊 杭州中美华东制药有限公司 - - -

17 乐脉颗粒 四川川大华西药业股份有限公司 - - -

18 痰咳净片 广州王老吉药业股份有限公司 - + +

19 注射用灯盏花素 昆明龙津药业有限公司 - + +

20 滴通鼻炎水喷雾剂 广西博科药业有限公司 - + +

21 追风透骨丸 沈阳中药制药有限公司 - - +

22 脉络宁注射液 金陵药业股份有限公司南京金陵制药厂 + + +

23 松龄血脉康胶囊 成都康弘制药有限公司 - - +

24 降脂灵胶囊 西安天一直药有限责任公司 - - -

25 妇平胶囊 贵州安泰药业有斯公司 - + -

26 刺五加注射液 黑龙江省完达山制药厂 + + +

27 金钱草颗粒 四川迪康科技药业股份有限公司成都迪康制药公司 - - -

28 鼻渊舒口服液 成都神华集团股份有限公司制药厂 - - +

29 七厘胶囊 华颐药业有限公司 - - +

30 双丹胶囊 广州莱泰制药有限公司 - - -

31 复方斑蝥胶囊 贵州益佰制药股份有限公司 - - +

32 四物合剂 四川新斯顿制药有限责任公司 - - +

33 贞芪扶正胶囊 甘肃扶正药业科技股份有限公司 - - -

34 小金丸 成都永康制药有限公司 + - +

35 香丹注射液 成都天台山制药有限公司 + + +

36 仙灵骨葆胶囊 贵州同济堂制药有限公司 - - +

37 参芪扶正注射液 丽珠集团利民制药厂 + + +

38 麝香壮骨膏 黄石卫生材料药业有限公司 + + +

39 强肾片 辽宁好护士药业 ( 集团 ) 有限责任公司 尚不明确 - -

40 乳癖消胶囊 辽宁好护士药业 ( 集团 ) 有限责任公司 - - +

41 复方苦参注射液 山西振东金晶制药有限公司 + + +

42 消癌平注射液 通化神源药业有限公司 - - +

43 冠心宁注射液 万荣三九药业有限公司 - - -

44 左归丸 上海雷允上封浜制药有限公司 - + +

45 通便灵胶囊 北京同仁堂科技发展股份有限公司制药厂 - + +

46 板蓝根颗粒 北京同仁堂科技发展股份有限公司制药厂 - - +

47 参芍片 北京同仁堂科技发展股份有限公司制药厂 - + +

48 加味逍遥丸 ( 水丸 ) 北京同仁堂科技发展股份有限公司制药厂 - - +

49 连翘败毒丸 北京同仁堂科技发展股份有限公司制药厂 - + +

50 利脑心胶囊 吉林敖东延边药业股份有限公司 - - -

51 独一味胶囊 甘肃独一味生物制药有限责任公司 未见明显毒副作用 - +
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续表 1 我院 100 种中成药安全性内容调查

No. 名称 厂家 不良反应 禁忌 注意事项

52 黄氏响声丸 无锡山禾药业股份有限公司 - - +

53 七叶安神片 广东环球制药有限公司 - - -

54 玉屏风颗粒 广东环球制药有限公司 - - +

55 同仁牛黄清心丸 北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂 - - +

56 羚羊清肺丸 北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂 - - +

57 同仁乌鸡白凤丸 北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂 - + +

58 复方益肝灵片 北京双鹤现代医药技术有限责任公司 - - -

59 狗皮膏 ( 改进型 ) 锦州紫金园秋制药厂 - + +

60 抗病毒口服液 广州市香雪制药股份有限公司 - - +

61 清开灵注射液 北京中医药大学药厂 + - +

62 注射用丹参 ( 冻干 ) 哈药集团中药二厂 + + +

63 天紫红女金胶囊 云南白药集团天紫红药业有限公司 - + -

64 丹参注射液 正大青春宝药业有限公司 + + +

65 根痛平颗粒 北京京铁华龙药业有限责任公司 - + +

66 护肝片 黑龙江葵花药业股份有限公司 - - -

67 黄芪颗粒 四川百利药业有限责任公司 - - -

68 麻仁软胶囊 雅来 ( 佛山 ) 制药有限公司 - - +

69 通经甘露丸 吉林龙泰制药股份有限公司 - - +

70 安坤颗粒 西安自力药业有限责任公司 - - -

71 寒痛乐熨剂 宁夏泉水药业有限公司 - + +

72 生脉注射液 四川省宜宾五粮液集团宜宾制药有限责任公司 + + +

73 冰黄肤乐软膏 西藏芝芝药业有限公司 - - +

74 鼻渊通窍颗粒 山东新时代药业有限公司 + - +

75 健脾益肾颗粒 北京长城制药厂 - - -

76 逍遥颗粒 北京勃然制药有限公司 - - -

77 复方丹参滴丸 天津天士力制药股份有限公司 - - +

78 丹七片 广东国医堂制药有限公司 - - -

79 川芎茶调颗粒 贵州威门药业股份有限公司 - - +

80 热淋清颗粒 贵州威门药业股份有限公司 未发现 - +

81 全天麻胶囊 贵州益康制药有限公司 - - -

82 气滞胃痛颗粒 辽宁华源本溪三药有限公司 - - +

83 三金片 桂林三金药业股份有限公司 - - -

84 绞股蓝总苷片 安康正大制药有限公司 - - +

85 熊胆眼药水 成都地奥集团天府药业股份有限公司 - + +

86 新癀片 厦门中药厂有限公司 + + +

87 固本益肠片 沈阳绿洲制药有限责任公司 - - +

88 丹参酮胶囊 河北兴隆希力药业有限公司 + 尚不明确 +

89 舒康凝胶剂 山东柏阳制药有限公司 + + +

90 龙血竭片 ( 肠溶衣 ) 云南大唐汉方制药有限公司 - + +
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续表 1 我院 100 种中成药安全性内容调查

No. 名称 厂家 不良反应 禁忌 注意事项

91 强力定眩片 陕西汉王药业有限公司 尚不明确 - -

92 华蟾素注射液 安徽金蟾生化股份有限公司 + + +

93 疏血通注射液 牡丹江友搏药业有限责任公司 - - +

94 强肝胶囊 石家庄东方药业有限公司 - - +

95 诺迪康胶囊 西藏诺迪康药业股份有限公司 - - -

96 鸦胆子油乳注射液 浙江九旭药业有限公司 + - +

97 血脂康胶囊 北京北大维信生物科技有限公司 + + +

98 稳心颗粒 山东步长制药有限公司 + - +

99 保妇康栓 海南碧凯药业有限公司 + 尚未确定 +

100 银杏叶片 深圳海王药业有限公司 - - +

3 讨论

药品说明书是规范政府管药、药企产药、医师开

药、药师调药与患者用药的依据, 是患者获得安全、

有效和经济药物最低限度保证。政府、药企、医师、

药师与患者都有尊重、服从药品说明书的义务。遗

憾的是, 不少药品说明书仍存在普遍问题, 如某些百

年老药, 说明书药物方面的禁忌症、不良反应等往往

不详。药企应满足患者知情权, 出具详细的药品说

明书。最后笔者呼吁: 进一步完善药品说明书的安

全性内容, 实现患者安全、有效和经济用药, 体现企

业的社会责任感。
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