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中成药说明书中存在问题的调查

李 普
,

庞云 丽
,

来晓文
,

张晓华 �成都军区昆明总医院
,

昆明 �� ��� ��

关健词
�
药品说明书 � 中成药 �存在问题

中圈分类号
�
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经国家药品监督管理局审议通过的《药品包 膜衣片
、

肠溶衣片� �� 种
,

丸剂 �包括蜜丸
、

滴丸 � ��

装
、

标签和说明书管理规定》�后简称《规定》�
,

于 种
,

粉散剂�包括颗粒剂
、

散剂 � � 种 �见表 � �
,

严格

��� � 年 � 月 � 日起执行
。

根据此《规定》我们随机 地说其中没有一张说明书的内容完全符合《规定》

抽查 了 ��� 种准字号 口服中成药药品说明书
,

其中 要求
。

�规定》要求注明的 �� 项内容
,

缺漏最多的

水剂�包括糖浆剂
、

合剂 � �� 种
,

胶囊剂 �包括硬胶 达 � 项
。

随机抽查的中成药药名见表 �
。

囊
、

软胶囊
、

肠溶胶囊 ��� 种
,

片剂 �包括糖衣片
、

薄

表 � 随机抽查 ��� 种 中成药药名 一览表

药名

清肝利胆 口服液
、

杜仲补硬合剂
、

先声咳喘宁口服液
、

双黄连口服液
、

清热解毒口服液
、

产泰�口服液 �
、

太极通天液
、

儿童咳液
、

黄
蔑精�口服液�

、

四磨汤 口服液
、

金刚藤籍浆
、

四物合剂
、

金复康口服液
、

速效骨伤愈合剂

胶囊剂 金龙胶囊
、

振源胶砚
、

壮骨伸筋胶班
、

消咳喘胶级
、

强力脑心康胶 �
、

龟鹿补肾胶囊
、

利脑心胶续
、

骨愈灵胶级
、

血脉通胶续
、

血栓心

脉宁�胶囊�
、

肝秦宝胶续
、

还少胶鑫
、

喘络通胶班
、

六味安消胶续
、

松龄血脉康胶囊
、

, 肠灵胶妾
、

消炎利胆胶�
、

斑闭舒胶囊
、

仙人

掌胃康胶囊
、

前列回春胶班
、

地奥心血康胶班
、

清开灵胶囊
、

苹苗降血脂胶必
、

龙血场胶�
、

限脑再造胶班
、

附桂骨痛胶续
、

强肝胶

囊
、

六味能消胶谁
、

妇复春胶囊
、

灵芝胶囊
、

百令胶班
、

理恤王胶班
、

冬虫夏草精胶囊
、

康力欣 �胶囊 �
、

洁白胶囊
、

金菌灵�胶囊 �
、

金

熊炎必克�胶班�
、

狡香正气胶囊
、

咳立倾胶衰
、

血脂康胶囊
、

万应胶囊
、

止痛化症胶妇
、

利尿通胶囊
、

桂龙咳喘宁胶囊
、

复方血栓通
胶囊

、

山海丹 �胶囊 �

片剂 冠脉宁片
、

银杏叶片
、

益脉康片
、

参茂片
、

安络风湿灵片
、

正清风痛宁肠溶片
、

肾炎舒薄膜衣片
、

补肾益脑片
、

仙灵骨葆�片�
、

障眼明

片
、

接骨七厘片
、

复方丹参片
、

郁金银屑片
、

天泰颈康片
、

心可舒片
、

强力升白片
、

前列康片
、

小儿金丹片
、

斑清片

粉散剂 排石顺粒
、

金克顺粒
、

醒脾养儿颗粒
、

骨疏康颗粒
、

盆炎净顺较
、

热淋清预拉
、

胃乐新冲剂
、

八珍顺粒
、

痰咳净�粉 �
、

云南白药 �粉�

丸剂 大活络丸
、

前列舒丸
、

脑血康滴丸
、

清肺化痰丸
、

保济丸
、

保济丸
、

消渴丸
、

复方皂矾丸
、

五淋化石丸
、

六味地黄丸
、

速效救心丸

注
� 上表 � �中剂型系笔者所加

�

在说明书中未注明
。

《规定》第十二条
,

对药品说明书有如下要求
�

第十二条还要求对药品说明书中所列内容
“

如
“

药品说明书应包含有关药品的安全性
、

有效性等 某一项 目尚不 明确
,

应注明
‘

尚不明确
’

字样 � 如明

基本科学信息
” 、 “

印制说明书
,

必须按照统一格式
”

确无影响
,

应注明
‘

无 ”
’ 。

�说明书格式见表 ��
。

表 � 抽查药品说明书情况一览表

表 � 中药说明书格式 说明书应列内容 说明书无规定内容比率�� �

�� !���������������� ���� � �
说明书

【药品名称】
品 名

�

汉语拼音
�

�性 状�
【主要成份 ,

【药理作用】
【功能与主治】
�用法与用� �
【不良反应】
【禁 忌 症】

�规 格】
�贮 藏】
【包 装】

【有 效 期】
�批准文号】

【生产企业】�地址
、

联系电话 �

药品名称〔品名或汉语拼音�

性状

药理作用

功能与主治

用法与用最

不良反应

禁忌症

注意事项

规格

贮藏

包装

有效期

批准文号

生产企业�地址
、

联系电话�

规范汉字
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�� � � 一 ��� � 年抽验的中药冲剂及胶囊剂的质, 情况

周大中
,

傅伟岭 �上海市虹口区药品检验所
,

上海 ���� ���

摘要
� 目的

�
寻找中药冲荆及胶囊剂不合格率较高的原因

。

方法
� 对 �卯 �

一 � � 以�年中药冲剂及胶囊荆不合格

项 目进行汇总
。

结 � �发现中药冲剂及胶囊剂不合格率高的原 因是
“

水分
”

超标
。

结论
�
中药冲剂及胶囊剂

贮存 � � � 以上易发生水分超标现象
,

且贮存时间越长
,

水份越高
。

关健词
�
中成药 �冲剂 �胶 � 剂 � 水分

中圈分类号
�
�� � � 文献标识码

� � 文章编号
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我所 ����
一 �《�旧 年平均每年抽验样 品为 ���

余件
,

检品的不合格率虽 由 ���� 年的 �
�

� �� 下降

至 �� � � 年的 �
�

�� �
,

直至 �《�刃 年的 �
�

�� �
,

但中

药中的冲剂及胶囊剂的不合格率却大大超过年均抽

验不合格率
。

究其原因与其
“

水分
”

含量超标有关
。

具体报告如下
�

� 抽验中药冲荆水分不合格情况

�
�

� 不合格冲剂不 同
、

贮存时间水分含童情况 �详

见表 ��

表 � 抽脸中药冲刑不合格情况表���� �
一
�《�犯年 �

�
�

� 不合格胶囊剂不 同
、

贮存 时间水分含 量情况

�详见表 ��

表� 抽验中药胶囊剂不合格情况表���� �
一 �《� � �年 �

品 名
贮存时间�� ��
�按出厂批号计 �

规定水分限 实侧水分含量

��一��”�� ���门��������以�� �

水分已改
����������
�

����二������二�������

品 名
贮存时间 ��� �
�按出厂批号计 �

规定水分限

�� �

实测水分含量

�� �

飞�����气
�,‘。������

�
��

⋯⋯
气����
��
��
��
�咤�工
夕�曰��,�一、正�七�咤��

叹�气一咤�咤」��巧���� ��二������玉屏风顺粒

排石冲剂

清身饮冲剂

养胃冲剂

小柴胡冲剂

玉屏风冲剂

感冒退热冲剂

感胃退热冲剂

感冒退热冲剂

板兰根顺粒

板兰根顺粒

至灵菌丝胶囊

喉疾灵胶囊

养血生发胶囊
心脑舒通胶囊

宁心宝胶级

血栓心脉宁胶囊

补肾强身胶囊

咳喘胶囊
咳喘胶囊
强力天麻杜仲胶囊

强力天麻杜仲胶囊

�
�

� 冲剂抽脸不合格原 因分析

从表 � 中可见
,

造成冲剂不合格的主要原因是
“

水分
”

的超标
。

同时又可造性状结块及装量不符
。

同时也可以注意到除某厂板兰根颗粒外
,

其余药品

的生产 日期� 批号离抽样时间均超过 � �
� ,

且同一产

品存放时间越长
,

水分越高
。

� 抽验中药胶 � 荆不合格情况

�
�

� 胶囊剂抽脸不合格原因分析

胶囊剂不合格的原因是
“

水分
”

的超标
。

同时

也可以注意到抽验时间离生产 日期� 批号也均大于

� � � ,

且存放时间越长
, “

水分
”

越高
。

�《��� 年所抽验的中药胶囊剂
,

未见不合格
。

查

其抽验时间距生产 日期� 批 号均小于 � � �
。

� ��、结

以本所 � 年来抽验情况看
,

除个别厂的 自身原

因外
,

中成药中的冲剂和胶囊剂在贮存了较长时间

后
,

其
“

水分
”

极有可能超标
。

因此
,

建议生产厂改

进药品包装
,

且流通渠道在贮存时要控制好温湿度
。

相信在各方面的努力下
,

今后的药品质量将会得以

提高
,

抽验不合格率将会下降
。

收稿日期
� � � � � 一 ��

一 ��

第四条中的要求
� 要

“

使用 国家语言文字工作

委员会公布的规范化汉字
。 ”

第十三条要求
� “
药品的用法用量除单位含量

标示外
,

还应使用通俗易懂的文字
,

如
‘

一次
�
片

,

一 日 � 次
’ , ‘

一次 � 支
,

一 日 �
次

’

等
” 。

我们根据 以上《规定》对照检查这 ��� 份说明

书的情况见表 �
。

从上表可见
,

中成药药品说明书还存在很多问

题
。

尽管中成药有其成分复杂
、

有些药品的药效机

理尚不清楚等特殊性
,

但注明药物剂型
、

规格
、

包装
、

批准文号
、

产家地址
,

使用规范化汉字等问题
,

则是

完全可以做到的
。

收摘日期
�

��� 卜以
一
。


