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近日，江苏苏中药业生产的生脉注射液在广东引发多名患者不良反
应。涉事的江苏苏中药业已经停止生产，并对问题注射液进行召回。企
业被要求对此类注射液产品进行全面检验，在原因查明、整改到位之前
不得恢复生产。然而，召回、停产、整顿之外，人们还有疑问：还有多
少问题注射液流入市场？使用这类问题产品会有什么后果？如何保证中
成药用药安全？记者对此进行了追踪采访。

问题注射液“问题”出在哪儿

近日，广东医疗机构在使用江苏苏中药业集团股份有限公司生产的
生脉注射液时，有5名患者产生寒战、发热等不良反应。广东省食品药品
检验所检验认定该批次药品热原不符合规定。4月21日，江苏省食药监管
部门接到广东方面的通报后，立即组织联合调查组，赶赴苏中药业进行
调查并责令企业停止生产。

苏中药业集团公司副总经理何益民告诉记者，21日企业接到不良反
应反馈后，对问题批次产品使用、存货情况已经查清，目前正在展开召
回工作。初步查明，产生不良反应的生脉注射液批号为 14081413，总计
37638支，共销往江苏、浙江、安徽、福建、山东、广东、海南、四川、
新疆等9省（区）。

是否还有更多问题注射液流入市场？何益民表示，除了正在召回的3
万多支注射液外，没有更多问题批次产品流入市场。不良反应发生后，
广东方面对多批次产品进行了检验，最终筛选出了问题批次产品。企业
已通知经销商和医药机构对问题批次产品停售、停用、下架、回收。此
外，企业利用留存样本，对问题批次相邻的4个批次的产品进行了检验，
24日得到的检验报告显示，相邻批次产品暂时没有发现问题。目前，该
厂已经停止生产该注射液，并对产线和库存的所有53个批次的产品进行
检测，可能需要一周以上的时间，届时将向社会公布检测结果。

据了解，目前仅有广东一地报告5名不良反应案例，发病患者在经过
治疗后症状已经消除。江苏省食品药品监督管理局药品不良反应监督中
心主任赵起表示，由于注射液的体内代谢较快，该药品的不良反应在得
到及时治疗后可以缓解。

有多少问题注射液流入市场
是否还会有后续不良反应？

赵起介绍说，检测报告中所指的“热原不符合规定”，可能的原因是
药品生产过程中，注射液中的微生物没有消除干净，或者是细菌被杀死
后尸体分解出的内毒素残存。这样的产品注射到人体后，人体的免疫系
统抵御毒素侵袭，就会引发寒战、发热等症状。

赵起告诉记者，合格的注射液生产流程，要求原料、辅料品质合
格，且不能受到污染；在生产加工过程中要保证产线的无菌环境；在产
品的储存过程中，要保证环境的温度、湿度和卫生环境；在使用过程
中，不会受到其他物质的污染。

国家药品不良反应监测中心的数据显示，生脉注射液的不良反应主
要以过敏性休克、严重过敏等病例为主。超剂量用药、混合用药等临床
不合理使用，是既往案例中发生不良反应的原因之一。

江苏省食品药品监督管理局相关负责人表示，目前暂未查清问题注
射液是在哪个环节发生问题。如果存在违规违法行为，监管部门将坚决
予以严惩。在查明原因、整改到位并报国家食品药品监督管理总局备案
之前，企业将不得恢复生产。

什么是“热原不符合规定”
问题注射液的“问题”出在哪儿？

何益民表示，生脉注射液是该公司的主打注射液产品，是以中药提
取的成分注射液，主要用于治疗心源性疾病。此前没有发生过多人的不
良反应。但是记者检索发现，2011年曾有媒体报道称，苏中药业生产的
生脉注射液因检出“可见异物”被湖北省食品药品监督管理局通报为不
合格药品。

目前，江苏省食品药品监督管理局已要求全省医药企业加强检查、
风险评估和质量排查，严把药品安全质量关，防止类似事件再次发生。

“异物、杂质是中成药制剂容易产生问题的原因。”江苏省南京市第
一人民医院急诊科副主任秦海东表示，临床上看有些地方确实存在中成
药的不良反应比西药的不良反应多。但是不能因此否定中成药，而应当
要求医生在用药时，对患者的既有病史、过敏情况等要有全面了解，并
且按规定科学用药。从长远来看，还需要中成药生产企业提高工艺水
平、依法依规生产；同时，相关部门应加强监管、科学审查，为药品的
生产和使用营造良好环境。

如何保证中成药用药安全
中成药的不良反应为何比西药多？

【性状】 淡黄色或淡黄棕色的澄
明液体

【成分】 生脉注射液为中药制
剂。主要成分为红参、麦冬、五味子。

【适应症】益气养阴、复脉固脱，
用于气阴两亏、脉虚欲脱的心悸、气
短、四肢厥冷、汗出、脉欲绝及心肌梗
塞、心源性休克、感染性休克等具有上
述症候者。

生脉注射液●新闻链接

原本指望其治病的生脉注射液，竟成了
危害生命健康的“毒液”。江苏苏中药业集团
股份有限公司的这起“问题注射液事件”，令
广大患者震惊。

出了这么大的事，停止销售和使用该公
司的此种注射液，都是应当且必须的措施。
不仅如此，相信造成这起事故的有关人员也
会受到应有的惩罚。但这还不够，如此危害
人体健康的注射液，何以能够堂而皇之地从
生产企业生产出来、销售出去、最终进入医
院被临床使用的？这才是我们最应该关注和
追查的。

因为这一事件让我们担心，一些地方医药
流通的某些环节存在着不容忽视的安全隐患。

众所周知，药品安全是生产出来的，更
是监管出来的。药品安全事件层出不穷，造
假泛滥成灾，一些违法行为打而不绝成了顽
疾，除了商业道德滑落，生产责任没有得到

落实之外，更重要的在于，监管不到位。江
苏苏中药业集团股份有限公司的问题生脉注
射液能够在市场流通，说明相关职能部门对
药品管理并未能起到应有的“过滤”作用，
给某些假药的制售留下一条“黑色通道”。

监管者本来是安全的最后一道屏障，奈
何却走向了反面而成为“帮凶”。这对公众来
说，无疑是养虎为患——用公共财政供养的

“守望者”和“把门人”，不以为利反以成
害，在感情上难以接受。而其危害显然比造
假贩假行为更加严重，因而应当给予最严苛
的行政处分，甚至诉以刑责，方才能正纲
纪、明规则、顺秩序、合民意。

因此，如何从这一标本性事件中痛定思
痛、反思造成此种监管丑陋的制度根源，还
社会一个健康明澈的药品生产、流通秩序，
实际上是比个案的“严肃处理”更为紧迫的
当务之急。

“毒液”怎么绕过的监管？

近日有媒体报道称，江苏苏中药业3万多支
问题生脉注射液流入9省区，其中包括海南。记
者 26日从海南省食品药品监督管理部门获悉，
流入海南的 15支江苏生脉注射液已经使用，至
今未收到该药品不良反应报告。

记者从海南省食药监局获悉，2014年 12
月，海南康涞医药公司购进 15支该批号问题生
脉注射液，并将其全部销售给临高县人民医院，
经查询已全部使用完毕，海南省药品不良反应
监测中心至今未收到该药品的不良反应报告。

问题注射液已使用 暂未现不良反应

福建省食品药品监督管理局 26日通报称，
苏中药业集团流入福建的12支问题注射液已被
全部召回。

调查显示，国家食品药品监督管理总局药
品电子监管网显示的流入福建省的12支问题药
品实则是江苏苏中药业集团股份有限公司内部

员工以福州建新医院名义私自采购的。经核
实，福州建新医院近几年并没有采购该药品。

通报称，在国家食品药品监督管理总局和
江苏省食品药品监督管理局的及时处置下，厂
家目前已将这12支问题药品全部召回。

（本版稿件据新华社）

12支问题注射液已被全部召回
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