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食药监总局发布监测报告

中药注射剂
用时悠着点

14 日，国家食药监总局发布 2013 年国家药
品不良反应监测年度报告。2013年，国家药品不
良反应监测网络共收到药品不良反应/事件报告
131.7 万余份，比 2012 年增长 9%。其中，抗感染
药报告51.7万例，报告数量仍居首位。

数据
◎按药品类别统计，2013年

药品不良反应/事件报告涉及的
怀疑药品，化学药占81.3%、中药
占17.3%、生物制品占1.4%。

◎抗感染药报告数量仍居首
位，占化学药的47.6%。2013年
共收到抗感染药物的不良反应/
事件报告51.7万例，其中严重报
告2万余例。在抗感染药不良反
应中，注射剂又占到74.3%。

严重不良反应
药品排名
■2013年抗感染药物严

重不良反应报告前十

头孢曲松、左氧氟沙星、头
孢哌酮舒巴坦、青霉素G、头孢呋
辛、头孢噻肟、克林霉素、阿奇霉
素、利福平、阿洛西林。

■2013年中药注射剂
严重不良反应报告前十

清开灵注射剂、参麦注射
剂、丹参注射剂、双黄连注射剂、
香丹注射剂、血塞通注射剂、脉

络宁注射剂、舒血宁注射剂、生
脉注射剂和黄芪注射液。

▶解读

国家食药监总局解释，报告数量的
变化主要受两个因素影响，一是发现药
品不良反应的能力，二是药品使用量。

近年随着基层药品不良反应监测机
构健全、信息系统完善，发现药品安全问
题的能力和时效性大幅提高。其次，随
着医改推进，国家对医药卫生的投入增
加，用药人群、使用药品的种类和数量都

在快速增加，药品不良反应报告数量随
之增长。

国家食药监总局称，药品不良反应/
事件的报告总数增加，并不意味着药品
安全性水平下降，而是意味着掌握的信
息越来越全面，对药品的风险更了解，也
更可控。

不良反应报告增多≠药品不安全

▶发现

老年人不良反应比例上升
2009 至 2013 年药品不良反应/事件

报告的年龄分布显示，65岁以上老年患
者的不良反应报告比例已连续 4年呈现
小幅升高态势。一些药品的严重不良反
应报告中，老年患者所占比例较大。例
如治疗痛风药别嘌醇片，65岁以上老年
患者占严重病例报告总人群的45.1%。

老年人在生理、心理方面均处于衰
退状态，给用药安全带来隐患。在生理
方面，老年人肝肾功能退化，药物吸收、
分布、代谢和排泄均受影响，不良反应发
生率升高；老年人往往身患数病，经常多
种药物同时使用，容易发生药物相互作
用。

在心理方面，老年患者安全用药常

识相对缺乏，自我风险管理能力较弱；很
多老年患者求医心切、用药依从性较差，
容易出现不合理用药情况。

报告提醒说，抗菌药物在人体吸收
以后，多由肝肾解毒、排泄，因此，肝肾功
能不全的老年人在使用抗菌药时需慎
重，不宜长期或大剂量应用。四环素类
抗生素和磺胺类药物长期服用会损害肝
细胞，并伴有对骨髓、心脏、肾脏及皮肤
的损害。链霉素、卡那霉素、庆大霉素使
用时间稍长，能引起眩晕、耳鸣、耳聋、平
衡失调，对肾脏也有影响。使用氯霉素
可能引起再生障碍性贫血。红霉素、呋
喃妥因等可能在肝胆内淤积，产生中毒
和过敏反应。

○抗感染药注射剂报告连年居首
报告称，抗感染药的不良反应/事件报

告数量一直居各类药物之首，是国家药品
不良反应监测工作关注的重点。

2013年全国药品不良反应监测网络共
收到抗感染药物的不良反应/事件报告51.7
万例，其中严重报告2万余例，占4.0%。

从药品剂型分析，2013年抗感染药物
不良反应/事件报告中，注射剂占74.3%，口
服制剂占 23.2%，其他剂型占 2.5%。抗感
染药中注射剂比例较总体报告中注射剂比

例高出14.5个百分点。
据介绍，抗感染药物不良反应/事件报

告数量一直处于高位主要有以下几个影响
因素：抗感染药物是临床治疗中常用的必
需药品，临床使用量大，使用广泛；抗感染
药物中注射剂品种较多；联合用药的频次
高和数量多，药物相互作用将增加不良反
应的发生风险。提示相关部门应建立注射
剂风险管理长效机制。

○中药注射剂报告增长17%
2013年全国药品不良反应监测网络共

收到中药注射剂报告 12.1万例次，其中严
重报告占5.6%。与2012年相比，中药注射
剂报告数量增长17.0%，高于总体报告增长
率；严重报告数量增长 22.3%，与总体严重
报告增长率基本持平。

总体上看，2013年中药注射剂安全状

况平稳。中药注射剂与其他药品（如西药）
联合使用现象依然存在，可能增加安全风
险，临床应谨慎使用。部分中药注射剂涉
及的基层医疗卫生机构报告数量比例较
大，提示基层使用此类药品可能存在较高
风险。

广东首家廉价航空将运营
批量购买50架波音737 机票或低至9元

即将推出 9元机票的广东首家廉价航空
公司就要来了。

14日，在广州注册的继春秋航空和西部
航空之后的国内第三家廉价航空———九元航
空，与美国波音公司在广州签订 50架批量飞
机采购协议，是我国民营航空史上最大规模的
单次采购。

九元航空由均瑶集团吉祥航空为主、亿利
资源集团等民营企业共同参与发起，以广州白
云国际机场为主运营基地，是广州第二家基地
航空公司，也是我国中南部地区首家低成本模
式航空公司。

广东省委常委、常务副省长徐少华表示，
广东巨大的经济总量对航空事业需求旺盛，随
着白云机场第三跑道和新航站楼的建设以及
地市支线机场扩建，广东整个航线枢纽将得以
更加合理布局。希望波音公司继续关注广东
市场，为广东航空业发展输送更多更好的飞
机。

“这是一个良好的开端，新的飞机能开出
新的航线。”他特别提到，希望即将投入运营的
九元航空能开出更多从广州飞往粤东西北的
一小时航线，以低成本运营方式及合理的价
格，让更多的老百姓坐得起飞机。“民营资本进
入民航竞争领域，将促进航空资源更加合理配
置，促进广东航空事业健康发展。”

他还表示，广东省、广州市以及白云区政
府将进一步加大支持力度，积极协调解决相关
困难和问题，服务九元航空在粤发展壮大。

波音中国总裁唐义恩说，随着中国经济快
速发展，广东的航空业也发展迅速。

过去 40 年波音公司向中国输送了超过

1000架飞机，这得益于波音公司与中国各级
政府的紧密合作。波音公司非常重视包括广
东在内的中国市场，未来6-7年向中国输送的
飞机将再次超过1000架。

波音中国总裁唐义恩和上海均瑶集团董
事长王均金表示，九元航空正积极筹备首航等
工作，将以低成本和优质服务为更多百姓提供
廉价航空出行选择。

按照采购协议，九元航空公司共采购 50
架波音 737-800型和下一代 737M A X飞机，
按目录价计算价值超 60亿美元，是我国民营
航空史上最大规模的单次采购活动。

在取得监管部门批准后，九元航空将在
2020年前接收这50架飞机并陆续投入运营。

九元航空今年 2月获中国民航局批准筹
建，将于下半年投入运营。波音中国总裁唐义
恩介绍，九元航空签下订单还有待中国政府相
关部门批准。九元航空将在2020年前接收50
架飞机并陆续投入运营。

王均金直言九元航空是低成本航空公司，
主要对接东南亚、东北亚市场。

为何选择广州呢？九元航空总裁纪广平
表示，广州是中国务工人员最密集的地区，也
是中小工商企业发展最繁荣的地区，这些都是
广州吸引低成本航空公司最重要的因素。

九元航空问世，是希望启动新市场，启动
新客源，挖掘新航线，而不是与其他航空公司
直接拼杀。会推出 9元、99元、199元、299元
这样的低票价，但低价票投放市场策略不便公
布，具体航线还没制定。

唐义恩介绍，预计未来20年，中国市场将
需要5580架新飞机，总价值超过7800亿美元。

（本版稿件据新华社）


