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状态���刀 ��� �
,

术后半月出现尿量减少
、

肾功能异

常
。

临床药师在患者术后 �� 开始建立药历
,

说细记

录病情变化及用药情况
,

通过参加会诊讨论和认真

阅读药历及病历后分析提出
� � 患者尿量减少

,

必须

使用扩张肾血管药多 巴胺
,

利于排尿
。

� 应加用收

缩血管或提高心缩力药
,

提高血压
,

保证一定肾灌注

量
。

� 及时监测环饱霉素 � 的血药浓度
、

肝肾功

能
,

全面调整免疫抑制剂的剂量
。

�速尿与多巴胺

不宜长期合用并且多巴胺必须小剂量使用
。

因速尿

为单氨氧化酶抑制剂
,

长期使用可显著增加多巴胺

血药浓度
,

导致血压聚增
。

长期使用速尿会导致 电

解质紊乱
,

而小剂量多巴胺具有扩张肾血管
、

利尿的

作用
。

所以应调整为小剂量多巴胺与速尿静滴 � �
,

尿量增加后改为小剂量巴胺与间经胺静滴
。

经过上述治疗
,

患者尿量长期稳定在 � ��� �

� �� � � � 左右
,

血压保持在正常范围内
,

肾功能逐渐

好转
。

� 运用药代动力学理论实施个体化用药方案

肾移植术后患者使用的环抱霉素个体差异大
、

影响因素复杂且没有一个确定有效治疗浓度范围
,

在药物选用和剂量调整上有一定困难
。

临床药师应

将环抱霉素 � 血浓监测结果与药代动力学公式相

结合
,

协助临床医师调整病人用药剂量
。

病例 � �
男

,

�� 岁
。

患者肾移植术后每日口服环

袍霉素 巧� � �
,

查环抱霉素 � 浓度为 ���
�
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临床药师分析认为
� 因患者肾移植 已 �� 个月

,

采用环抱霉素 � � 硫哇嗓吟 � 强 的松三联疗法
,

有

效浓度应为 ��� 一 �� ��
·

� � 一 ’ ,

其浓度明显高于正

常范围
。

目前已有肝功能
、

肾功能严重损害
,

必须调

整环抱霉素剂量
。

假设期望浓度 �� ��
·

� � 一 ’ ,

根

据 �� ��� � 一点法计算每 日剂量应 为 ��� � �
。

经使

用调整剂量治疗
,

� 周后监测环饱霉素轿药浓度 为
��� � �

·
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血 �� ��
�
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,

患者病

情明显好转
。

� 床边监护
,

心理咨询及用药指导

病例 � � 男
,

�� 岁
。

肾移植术后 十年
,

因不能耐

受硫哇漂吟的药物副作用
,

于一个月前开始使用咪

哇立宾
,

半月后患者相继出现腹痛
、

腹胀
、

干咳伴血

丝
,

舌尖周围布满白色小脓点并有糜烂
,

夜晚低热
、

味觉异常
、

头皮电击样麻木
,

头疼
、

心悸
、

口渴
、

声嘶

等症状
。

查肝功能明显异常
,

血小板和白细胞降低
。

患者情绪异常低落
,

失去治疗的信心
。

临床药师详

细询问病史
,

查找资料
,

证实其症状与咪哇立宾副作

用密切相关
,

建议改用晓悉治疗
,

加强肝肾功能的保

护
,

同时进行床旁监护与病人谈心
,

指导患者正确用

药
。

因患者血尿酸水平高
,

根据患者病情为其制定

合理的低嘿吟食谱
。

� 周后患 者抑郁心情明显改

善
。

通过监测血药浓度
,

及时调整用药剂量
,

咪哇立

宾所致不良反应消失
,

肝肾功能好转
。

参考文献
�

� �〕 郝 江
�

急诊急救医学及其发展 「��
�

西南国防医药
,

�� ��
,

�

� � � � �� �
�

「� � 石宁江
�

急诊科就诊病人与药物有关问题仁��
�

中国药物滥用

防治杂志
, ��� �

,

� � ��
�

收稿 日期
���� � 一 �� 一 ��

浅析中成药说明书规范问题

邓小莹 �浙江省海盐县中医院药剂科
,

浙江 海盐 ���� �� �

中图分类号
� �� � 文献标识码

� � 文章编号
� �� � � 一 � ��� � �� � � �� � 一 � �� � 一 � �

药品说明书或标签是药品运输
、

贮藏
、

使用时最

外在的需要物
。

许多医师由于工作繁忙但又必须了

解药物信息
,

便习惯于从说明书或制药厂广告性资

料中获取药物情报 � � �
,

我国的《药品管理法》第 ��

条规定
,

药品包装必须按照规定印有或者贴有标签

并附有说明书
,

标签或说明书上必须注明药品的通

用名称
、

成份
、

规格
、

生产企业
、

批准文号
、

产品批号
、

生产日期
、

有效期
、

适应证或者功能主治
、

用法
、

用

量
、

禁忌
、

不 良反应 和注意事项
。

《药品管理法》对

药品说明书的内容作了严格而明确的规定
,

以求药

品说明书规范化
。

国家药品监督管理局 �� �� 年 �

月发布的《药品包装
、

标签和说明书管理规定》进一
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步对中成药的说明书的格式进行规范
。

然而
,

当今 中成药明显 的不 良反应较少
,

但近年来的研究表明
,

的一些药品说明书仍有很多不符合要求
。

为此
,

笔 许多中成药也有不良反应
。

所以各厂家要以严谨的

者随机抽查分析了本院的 ��� 份中成药说明书
,

发 态度来总结中成药的不良反应
。

《药品包装
、

标签

现其中存在如下问题
�

和说明书管理规定》中要求中成药的说明书要包括

� 缺乏应注明项目 以下 巧 方面
�
药品名称�包括品名

、

汉语拼音 �
、

性

药品说明书项 目的缺写必将影响人们判断
、

使 状
、

成份
、

药理作用
、

功能与主治
、

用法与用量
、

不 良

用药品
,

甚至导致误服误用
,

从而给病人的身心健康 反应
、

禁忌症
、

注意事项
、

规格
、

贮藏
、

包装
、

有效期
、

带来危害
。

值得重视的是很大一部分中成药说明书 批准文号
、

生产企业 �包括地址
、

联系电话 �
。

实际

缺
“

不 良反应
、

禁忌症
”

这两项
。

相对于西药来说
,

调查结果见下表 �
。

表 � ��� 份中成药说明书项 目不全统计百分数�� �

药品

名称
性状 成份

功能

主治

�
�

�

用法

用量
禁忌症 规格 贮藏 有效期

批准

文号

生产

企业

� 项目的内容不规范

�
�

� 药品名称

抽查发现共有 � 份说明书 ��
�

�� � �未 注明汉

语拼音
。

�
�

� 成分

有 � 份说明书��
�

�� � �对药物的组成含糊其

词
,

如
“

由多种天然药物组成
” 、 “

由名贵中药材组

成
” 、 “

纯天然植物
”

等
,

这是极少一些中成药厂商

为了保密采取的一种极不负责任的做法
。

�
�

� 药理作用

调查 中发现有 � 份说明书甚至说成无病不治
,

把某些典型特殊的病例加工成用药指南
,

而误导患

者
。

有 � 份说明书上 出现 了
“

医学首选
” 、 “

治疗显

效率 �� � �
”

等极不科学 的文字
,

甚至宣称
“

坚持服

用可消除一切不适而痊愈
” 。

�
�

� 不 良反应
、

禁忌症

大多数说明书 �见上表 �回避不 良反应及禁忌

症
,

有的直接注明
“

无任何毒副作用
” 。

事实上大多

数中成药并非无不 良反应
,

而这些中成药的说明书

却未曾提及
,

容易误导患者
。

《药品包装
、

标签和说

明书管理规定》中规定对某项中尚不 明确的要标明
“

尚不明确
” 。

有一江西生产的抗宫炎片说明书就

做得挺好
,

它在这二方面都填上 了
“

尚不明确
” ,

使

其说明书规范了许多
。

�
�

� 包装

抽查中共发现有 �� 份说明书未列包装一项
,

列

出包装一项的 �巧 份说明书中有 �� 份未注明包装

材料
。

�
�

� 传统剂型

特别是大蜜丸
、

散剂等药品的说明书过于简单
。

统计中发现
,

这类药的说明书仅保留了最基本的内

容
,

如药理作用
、

临床实验
、

不良反应
、

有效期等内容

均未列人
。

� 项 目名称不规范

新的《药品管理法》改
“

主要成份
”

为
“

成份
” 。

从法律角度看
,

这一改变使得规定分明
,

避免了在何

谓
“

主要
”

问题上可能存在的争执
。

另外也使表述

更加全面
,

满足医患者的知情权
。

共有 �� 张说明书

把
“

成份
”

写成
“

主要原料
” 、 “

成分
” 、 “

主要药味
” 、

“

药物组成
” “

配方
”

或
“

处方组成
”

等名称
,

占总数

的 �� �
。

� 归类不确切

《药品管理法》中提到的
“

禁忌
”

是 指
“

禁忌

症
” ,

而中成药提到食物禁忌时
,

则把它归于
“

禁忌
”

项
。

另有 �� 份�占 �
�

�� � �说明书把禁忌症合并到

注意事项中
,

这些在《药品包装
、

标签和说明书管理

规定》有明确规定应单独列开
。

� 掺入广告用语

在笔者调查的中成药说明书中还有 � 张说明书

�占 �
�

� �� �列举了一些服用药的实例来佐证其功

效
,

此种做法违背了药品广告法有关规定
。

总而言之
,

中成药的说明书在完整性
、

规范性
、

客观性
、

科学性上与国家药监局的规定相对性
,

存在

不少问题
。

相比之下
,

一些现代剂型的中成药如复

方丹参滴丸
、

胃苏冲剂等无论是说明书的规范程度

和外包装都比以往中成药有 了长足的进步
,

有一外

资企业产品的说明书给人留下了很深的印象
,

它在

注意事项中写到
“

应置于小孩无法拿到的地方
,

以

妊娠期的使用报告不多
,

基于安全的考虑
,

故妊娠期

建议不使用此药
” 。

如今非处方用药已深人我们的

生活
,

人们更希望根据说明书就能比较准确地判断

使用药品
,

这就要求制药企业应更加注重药品说明
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书的完善
,

使病人真正放心地使用药品
,

使传统中医

药得以健康的发展
。

《药品管理法》总则指 出
� “ 国

家发展现代药和传统药
” 。

��� 年的全国卫生工作

会议上又明确提出
“

既要认真继承中医药的特色和

优势
,

又要勇于创新
,

积极利用现代科学技术
,

促进

中医理论和实践的发展
,

实现 中医药现代化
” 。

此

形势下
,

各制药企业取得了不同的进步
,

但由于条件

和重视程度的不同
,

差距仍较大
,

如国产中药针剂部

分不 良反应出现率非常低
,

巫待规范
。

如常用药注

射剂柴胡针就缺少不良反应
、

禁忌症
、

注意事项
。

总

之
,

药品说明书的规范化任重道远
,

它既需要引起制

药企业的足够重视
,

更需要工商
、

医药卫生
、

药品监

督等部门齐抓共管
。

唯此
,

才能使用药安全
、

有效
,

造福患者
。
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·

药物不良反应与相互作用
·

参蔑扶正注射液致过敏反应 � 例

迟翠华
’ ,

何云霞
� ,

张云玲
,

��
�

成都军区 昆明疗养院
,

云南 昆明
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�

成都军区昆明总医院
,

云南 昆明
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� 临床资料

病例 � � 男
,

�� 岁
,

因左侧胸膜间皮瘤住院
。

于

�� �� 年 �� 月 �� 日给予参蔑扶正注射液 ��� � �� 丽

珠集团利民制药厂
,

批号
� � � �  ! � �

,

输液完毕后
,

即

感全身发 抖
、

寒颤
,

双侧下 肢麻木
,

查体
� �� �� �

�� ��
� ,

� ��� 次� � ��
,

面色苍 白
,

余无明显 阳性体

征
。

即给予患者盐酸异丙嗓注射液 �� � �
,

�� �并密

切观察病情
。

�� � �� 后症状缓解
。

患者还使用长链

脂肪乳注射液
、

盐酸氨嗅索片�商品名 �沐舒坦片 �

及盐酸吗啡控释片�商品名
�
美施康定片 �多日

,

未

发生不 良反应
。

病例 � �
女

,

�� 岁
,

因肺癌并骨转移人院
。

于

� � � � 年 �� 月 � � 日给予参蔑扶正注射液 � � � � � �丽

珠集团利民制药厂
,

批号
� � � �  ! ∀ �

,

输液完毕后
,

患

者感面部及颈部痰痒
,

次日晨起发现痛痒部位出现

红色丘疹
,

立即停用该药
,

并给予马来酸氯苯那敏片

�商品名
�
扑 尔敏片 � �� �

,

� 次 � 日
,

症状 � 周后缓

解
,

巧 � 后消失
。

� 讨论

参茂扶正注射液主要成分为党参
、

黄茂
,

可以益

气扶正
,

改善患者免疫功能
,

改善气虚症状并提高患

者生活质量
,

用于癌症的辅助治疗
。

本品的使用应

认真辨证用于气虚患者
。

近年来
,

中药注射剂
,

如双黄连注射液
、

清开灵

注射液等
,

发生过敏反应的病例时有报道 〔’
一 礴� ,

目前

认为中药注射剂发生不 良反应 的主要原因有〔’川 :

¹ 机体对药物过敏 ;º 药物的刺激性 ;» 制剂提取不

纯
,

含有较大的微粒或混有热原;¼ 输液操作造成的

污染等
。

其不良反应主要表现为皮肤过敏反应
、

消

化道反应及类热原样反应
。

本文报道的病例
,

可能

与患者长期患有癌症
,

身体虚弱
,

对药物耐受差
,

同

时制剂提取不纯等因素有关
。

以上 2 例再一次说明
,

与 口 服中药制剂较少发

生不 良反应不同
,

在使用中药注射剂时
,

一定要严格

其辨证治疗范围
,

并在输注过程中密切观察
,

以防不

良反应造成损害
。
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