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国家食药监局通报脉络宁!喜炎平存在严重过敏反应

!!

面对质疑 企业
态度大不同

这份名为!国家食品药品监督管

理局提醒关注喜炎平注射液和脉络

宁注射液引起严重过敏" 的通报称#

金陵药业股份有限公司生产的脉络

宁注射液
!"#$

年不良反应病例报告

数共计
$%&'

例#其中涉及
$%

岁以下

儿童的报告达
$"%(

例# 严重不良反

应
%)

例$ 主要不良反应为过敏样反

应%过敏性休克%紫绀%呼吸困难等$

通报中还提到#江西青峰药业有限公

司生产的喜炎平注射液
!"$$

年不良

反应监测数据为
$*+"

例# 其中严重

病例
$()

例$

该通报经媒体披露&发酵'后#金

陵药业于次日特意召开新闻发布会#

就脉络宁注射液不良反应一事作出

辩解#金陵药业股份有限公司总裁李

春敏在接受央视记者采访时表示#根

据国家!药品不良反应报告和监测工

作手册" 对不良反应等级的界定#金

陵药业去年全年销售脉络宁
(*""

万

支# 不良反应发生率在万分之五以

下#属&罕见'级别#严重不良反应占

全部销售量的十万分之六以下#属于

&十分罕见'级别$

对于药品是否召回#金陵药业在

部分媒体采访中也明确表示&不会召

回'$记者联络到金陵药业#对方并未

直接就记者的问题给予答复#只是让

记者查看公司发布在网上的!金陵药

业股份有限公司董事会关于脉络宁

注射液不良反应信息通报的说明公

告"#!公告"中称#本期通报中提及的

不良反应类型#公司在脉络宁注射液

的说明书中&不良反应'%&禁忌'%&注

意事项'等项下作了详细的说明$

和金陵药业的高调回应相比#青

峰药业未就此事公开表态$晨报记者

电话联系了青峰药业# 相关人员强

调#此次药监局的不良反应通报属于

正常通报#&任何药品都会有不良反

应#这和药品质量无关#媒体没必要

过度炒作这个问题$ '

出现不良反应不
等于药品不合格

就药品不良反应这一概念#记者

查阅了相关资料$

根据国家食品药品监督管理

局药品安全监管司和国家药品不

良反应监测中心去年发布的 !药品

不良反应
$""

问 "#我国 !药品不良

反应报告和监测管理办法 " (卫生

部令第
($

号 ) 将药品不良反应定

义为 #合格药品在正常用法用量下

出现的与用药目的无关的有害反

应 $

就药品不良反应和药品质量的

关系#!药品不良反应
$""

问" 特意

将其独自作为一个问题作出解释 *

&+合格药品, 可以理解为质量是不

存在问题的药品# 因此不能将药品

不良反应与药品质量问题混为一

谈$药品的质量是否有问题#应该根

据国家药品检验机构的检验结果 #

看药品的质量是否符合法定的质量

标准$

许多药品不良反应是在药品质

量检验合格的情况下发生的# 不能

认为有了不良反应就一定是药品质

量有问题 # 就一定是药品质量事

故$ '

!药品不良反应
$""

问"还显示#

任何药品都可能引起不良反应#但是

由于人与人之间存在个体差异#不同

的人对同一种药品的不良反应表现

可以有很大差别#&有的人反应轻#有

的人反应重- 有的人是这种反应#有

的人是那种反应$ '

中药注射液一直
存争议

如果说喜炎平和脉络宁的不良

反应是例行监测下的&常规'通报#但

这两种注射液同属 &中药注射液'的

身份则让这一监测结果显得不那么

&普通'$为什么药品不良反应会集中

出现在中药注射液.

首都医科大学附属北京朝阳医

院药师张征告诉记者 #中药注射液

的确是不良反应多发的一种中药

剂型 #而且是业界内近年来一直比

较关注的问题 $ &中药注射液不良

反应比较多见 #主要是因为中药注

射液基本上以中药材提取为主 #药

材可能是单药 # 也可能是多药 #跟

西药注射液相比 #中药注射液的成

分要多得多 #非常复杂 #里面哪些

成分可能成为致敏原 #目前还不是

特别清楚$ '

据资料显示#截至
!"$"

年#内地

批准使用的中药注射液有
$!"

余种#

占整个中药份额的
,-

# 但药物不良

反应事件却占整个中药不良反应的

&+-

$ 这也正是引发业界对中药注射

液持续争议的原因$

&争议主要体现在中药注射液

的安全性和有效性该如何来评估 $

有些业内同行认为#它确实有效$但

也有些认为# 没有必要必须使用注

射液# 部分中药注射液用其他剂型

是完全可以替代的$ 中药注射液在

我国存在了几十年#历史很久了#所

以对这个问题一时还不能得出结

论#而且还会继续争论下去$ '张征

说道$

降低不良反应
企业责任不可推卸

张征指出# 中药注射液不良反

应较为多发# 除了与剂型本身的特

性有关#原因是多方面的#包括临床

不合理的联合用药% 临床配药过程

中操作不规范% 企业说明书对不良

反应标注不明确等$ 此外#西药注射

液在患者首次注射前一般会有皮

试 #但在使用中药注射液时 &省略 '

了这一环节$ 张征解释道#这是由于

西药注射液如青霉素类药物过敏原

相对来说比较明确一些# 有进行皮

试的可操作性$

尽管此次国家食药监局通报的

不良反应和药品质量无关#但通报中

也提到#药品生产企业要加强临床合

理用药的选产#确保产品的安全性信

息及时传达给患者和医生# 同时#完

善生产工艺% 提高产品质量标准#开

展相应安全性研究$

&从企业角度来说#一旦接到药

品不良反应监测通报# 应进一步调

查%核实这批药品#看看是否是某一

批次的问题# 很多药品批次质量并

不那么一致# 因此企业方应该进一

步做详细调查# 看药品具体对哪些

人群容易出现致敏反应# 然后在说

明书作出警示$ 医生在开具中药注

射剂处方时也应该谨慎# 预见发生

严重不良反应的可能# 及时对患者

作出提醒#并通知输液室注意监测#

一旦发生不良反应# 可以及时采取

措施$ '
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新闻链接

近年中药注射液
不良反应事件回顾

"!++)

年 !

,

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

液后发生不良反应事件 ! 并有死

亡病例报告 " 该公司佳木斯分公

司生产的双黄连注射液被紧急叫

停 "

"!++)

年 ! 广东
#,

名患者使

用浙江天瑞药业有限公司生产的

一批次香丹注射液后出现严重不

良反应 !卫生部紧急叫停该批次注

射液"

"!++(

年! 山西太行药业股份

有限公司生产的#茵栀黄注射液$!因

导致
%

名新生儿发生严重不良反应!

被紧急叫停%

"!++(

年 !黑龙江完达山制药

厂生产的刺五加注射液致全国多

地患者出现不良反应 !且有致死病

例 " 卫生部随即通知停用该注射

液"

"!++'

年
'

月 ! 国家药品不

良反应监测中心共接到鱼腥草注

射液不良反应报告
*%((

例 ! 严重

药品不良反应
./012!*(

例 !死亡

%%

人 ! 鱼腥草注射液被暂停销售

使用 "

"!++*

年!莲必治注射液&穿琥

宁注射液等品种因严重不良反应被

修改药品说明书"

"!++%

年! 葛根素注射液引起

溶血现象!被立即修订说明书"

脉络宁注射液
3

主要成分为牛

膝 &玄参 &石斛 &金银花 " 主要用于

治疗血栓闭塞性脉管炎 &脑血栓形

成及后遗症等 ! 是
!++)

版国家基

本药目录品种 & 国家中药保护品

种 "严重不良反应主要为呼吸系统

损害 &全身性损害和心血管系统损

害等 "

喜炎平注射液
3

主要成分为穿心

莲内酯磺化物!功能与主治为清热解

毒&止咳止痢" 主要不良反应表现为

过敏样反应&过敏性休克&紫绀&呼吸

困难等"

!

北晨
"
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近日!国家食品药品监督管理局发布的一则例

行药品不良反应信息通报!将金陵药业股份有限公

司和江西青峰药业有限公司推向舆论漩涡"通报显

示!两家药企生产的中药注射液脉络宁和喜炎平不

良反应监测均超过千例" 看似#偶然$的通报背后!

实则#隐藏$着中药注射液的隐忧%
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