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数据显示，2020年，我国中成
药销售总额达到3405亿元。国家
药监局近些年来非常重视中药的
不良反应问题。

2020年12月1日，国家药监局
发布《关于促进中药传承创新发展
的实施意见》，明确提出要加强中
药说明书和标签管理，推进对已上
市中药说明书中“禁忌”“不良反
应”“注意事项”等相关内容的修改
完善；2021年10月8日，国家药品
监督管理局发布公告，决定对抗病
毒糖浆、胶囊、丸、片、合剂、颗粒说
明书进行修订。修订内容主要包
含不良反应、禁忌和注意事项三项

内容，不良反应是此次修订的重
点；2019年12月1日起正式实施的
新修订的《药品管理法》要求，药品
上市许可持有人应当建立药物警
戒制度，在此基础上，《药品注册管
理办法》及《药品上市后变更管理
办法（试行）》也相继被修订或制
定，均对已上市药品说明书的监督
管理提出了新要求。

《2010-2020年我国中成药药
品说明书修订情况分析》显示，2010
年1月到2020年6月期间，国家药监
部门共修订了107个中药相关品种，
口服中成药占比近七成。但仅靠药
监局组织集中修改，要达到全面覆

盖所需时日难以估计。由此可见，
征求意见稿要求所有中药都要修改
药品说明书，是管理提速的表现。

业内相关人士表示，虽然药品
说明书的修订会一定程度上减少
用药人群、影响销售，但中药不良
反应的标准与研究的完善是必然
趋势。从合理用药，到药品集采、
医保支付等系列改革和政策的深
化落地，必然会让那些疗效不确
切、安全性无保障的中成药离开越
来越规范的医药市场，中医药行业
将重新洗牌，不具备临床价值和竞
争能力的中成药产品和企业，终将
遭遇淘汰。

南方医科大学口腔医院
开展MDT多学科诊疗

新快报讯 记者梁瑜 通讯员方小艳 连敏纯
邹艾灵报道 近年来，口腔错颌畸形发病率越来越
高，改变错颌畸形的需求也越来越高。口腔专家
指出，普通正畸门诊就有1/3是复杂病例，通常需
要两个学科以上的联合诊疗。为此，南方医科大
学口腔医院（广东省口腔医院）党委学党史、办实
事，急群众之所急，想群众之所盼，开展了广东首
个口腔MDT多学科诊疗，不同科室强强联手，让
复杂病例不必再辗转各科室，减少患者等候、治疗
时间，提高患者治疗依从性。

哨牙女孩口腔问题多
MDT探讨得出完整方案

20多岁家住潮汕地区的姑娘林小姐，去年因
为感觉自己嘴凸、哨牙，来到南方医科大学口腔医
院正畸科就诊。女孩10多年前已因嘴凸拔牙、矫
牙，但效果不好。肖珲主任医师了解病情时得知，
女孩不但嘴凸、露龈笑、下颌后缩严重，晚上睡觉
还打呼噜，睡眠状况差。检查发现，女孩牙齿、颌
骨、牙周、关节都有问题，属于复杂病例，需要多学
科诊疗。

“女孩嘴凸等问题是骨性原因，10多年前的单
纯正畸并不适合。”南方医科大学口腔医院正畸科
肖珲主任医师表示，在备齐了女孩的所有资料后，
经过半个多小时的MDT探讨，最后给女孩一个完
整的治疗方案：先进行牙周治疗，接着拔智齿，给
后续的正颌手术提供手术空间，再做正颌手术的
术前正畸治疗，然后到牙周科植骨粉，避免暴露的
牙根导致矫牙后出现牙尖周炎等问题，结合放射
科的拍片，到外科接受正颌手术，最后再回正畸科
做术后精细调整，修复科做烂牙修复。

5大科室强强联手
为复杂错颌畸形患者提供MDT方案

南方医科大学口腔医院正畸科肖珲主任医师
介绍，多学科诊疗（Multi-disciplinaryTreatment，
MDT）模式是一种不同于以往的全新的诊疗模
式，由多位学科专家在第一时间综合分析患者病
情，确保能考虑到所有的治疗方案，给患者制定最
合理的治疗方案，从而提高医疗效率和医疗质
量。南方医科大学口腔医院MDT以错颌畸形患
者为核心，由正畸一室牵头，专家小组涵盖了正畸
科（肖珲主任医师、张晟副主任医师）、正颌外科
（刘曙光主任医师、艾伟健主任医师、周会喜主任
医师）、牙周科（徐琛蓉主任医师、韩倩倩副主任医
师）、修复科（黄元瑾主任医师、石勇副主任医师）
和放射科（张治勇主任医师、李晓敏副主任医师）
共5个科室。

“通过MDT，从初诊到获得MDT诊疗方案，
最快就诊两次可完成。”肖珲主任医师称，若按一
般的诊疗过程，这种疑难病例每个科都要挂一次
号，耗时费劲，而且，多科就诊后意见很难统合，在
MDT则可以获得完整的治疗方案。“我院的MDT
诊疗模式实现不同科室间的强强联手，省去患者
在不同科室间奔波的不便，减少患者等候、治疗时
间，增强患者对治疗方案的理解和信任，提高患者
对治疗方案的依从性。”

“MDT与会诊不同，它是固定专家、团队和时
间，患者可以在MDT方案中进行选择，对方案有自
主选择权。”该院放射科张治勇主任医师称。

据了解，这是广东省
首次口腔专科医院对外的
MDT诊疗模式。目前，南
方医科大学口腔医院的
MDT日定在每个月第一
个周四的下午。

不良反应“尚不明确”？
不规范中成药说明书将被改写

药品说明书是药品生产企业提
供的包含药品有效性、安全性以及
正确使用方法的具有法律效力的技
术性文件，是医师、药师、患者选用
药品的法定依据，是患者了解药品
最直接的渠道。其中，药品不良反
应，就是合格的药品在正常的剂量
和用法之下，出现与药物无关的反
应。

药物相互作用、不良反应、注

意事项、禁忌项是临床安全用药
的依据。业内相关人士表示，中
成药说明书“不良反应”“禁忌”
“注意事项”的缺失，存在一定的
用药隐患。

但是，长期以来，很多中成药的
说明书都写着“不良反应：尚不明
确”。2017年，国家搜集了市面上
1618份中成药的说明书，其中
80.2%的说明书显示“不良反应：尚

不明确”。但这并不代表这些药物
没有不良反应。

统计显示，2018年版《国家基
本药物目录》所载的268个中成药
品种的不同剂型的465份说明书
中，注意事项标注率为86.88%，不
良反应、药动学、禁忌、药物相互作
用、临床试验、药理毒理、药理作用
标注率低，分别为20.64%、0.21%、
30.1%、1.07%、2.36%、8.81%、1.93%。

中成药说明书“不良反应”等缺失导致用药隐患

中药说明书不良反应“尚不明
确”的表述，有其特殊原因。

有业内人士认为，很多老药药
品说明书长期得不到完善，一是因
为对中药生产企业来说，很多中药
使用年头长，疗效确切，对不良反应
不够重视；二是国家之前对老药的
不良反应没有强制要求，企业也没
有动力修改；三是中药特殊性导致
不同厂家相同产品质量有差别、安
全性不稳定。

国家食药监局药品评价中心

专家孙忠实曾表示，由于中药是
经验方，不做临床实验，没有循证
医学，药品怎么吸收、代谢都不清
楚，这也是中药的短板。行业观
察人士也认为，中药缺乏长期、客
观的监测，没有循证医学价值的
数据做支撑。中国中医科学院
2021年7月曾发布一篇调研报告，
作者从《中药大品种科技竞争力
报告（2019版）》中选取了前100个
市场热销品种，除了5款注射用药
之外，其余只有不到一成的中成

药品种注明了“联合用药禁忌”，
近六成使用禁忌“尚不明确”，逾
六成品种的不良反应“尚不明
确”。即使在37份注明了不良反
应的品种当中，也有超过6成缺乏
证据来源。

此外，中药由于尚未建立成熟
的管理体系，没有实行全生命周期
管理模式，许多企业在不良反应信
息收集和反馈上做得不够好，也就
没有自主开展对说明书安全性信息
进行补充修订。

对不良反应不重视、无强制规定等是主因

疗效不确切、安全性无保障的中成药将遭淘汰

10月20日，国家药监局就《已上市中药说明书安全信息项内容修订技术指导原则》发布
了征求意见稿（以下简称征求意见稿），其中明确：持有人应主动对中药开展上市后研究，依
据结果和不良反应监测数据等修订药品说明书，对不良反应、禁忌、注意事项等五部分内容
予以说明和提示。业内人士认为，此举旨在推动已上市中药说明书安全信息项内容修订工
作，加强对中药说明书的监督管理，进一步规范中药产业的发展。

■新快报记者 梁瑜

■廖木兴/图


