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中药不良反应监测与用药安全的探究
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摘　要：药品生产企业在生产过程中需要遵循相关规章制度落实药品不良反应的监测工作，进而确保人群的用药安全。以

现阶段所落实的监管制度，明确中药不良反应监测、用药安全问题以及风险控制的责任与义务。通过分析所存在的问题，

制定出具有针对性的改进措施，保障用药安全。
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中药在疾病预防以及治疗的过程中具有重要的意义，

中药以及中成药已经成为临床用药过程中不可或缺的重要

组成部分 [1-2]。对于中药以及中成药来说，其具有研发时间

长的特点，在上市前不良反应实验的观察时长以及观察对象

等方面均存在一定的局限性，难以全面的发现中药以及中成

药所存在的其安全性问题。当药物上市之后，受到疾病因素、

用药因素以及个体差异等方面因素的影响，会存在一定的机

率出现安全性问题 [3-4]。药品用药的安全对于人群的健康存

在密切的联系。通过强化对于不良反应的监测，并制定出具

有针对性的改善措施，是降低药物不良反应的有效措施。通

过不断的收集评估中药不良反应情况，是药品生产企业的重

要工作 [5-6]。本文将探究分析中药不良反应监测与用药安全，

详情如下所示。

1、中药不良反应类型

1.1 副作用

对于中药来说，诱发副作用的主要因素是由于中药作

用选择低、作用范围广。在落实用药的过程中，主要是通过

应用药物的药理作用对特定的疾病进行干预，当该药物作用

生效时，其他作用便会具有较大的机率成为副作用。多数情

况下，药物的治疗范围越广，其选择性便会越低，副作用同

样就越多，且在特定条件之下，随着用药目的的改变，药物

的治疗作用与副作用之间呈现为相互转化的特点。

1.2 毒性作用

毒性作用主要是由于不同患者之间在个体差异、病理

状态等方面存在不同，在用药或是合并用药的过程中，使其

敏感性提升，受到用药剂量以及方式等因素的影响，使其出

现功能或是器质性的损害。

1.3 变态反应

变态反应属于药品刺激机体出现的非正常免疫反应，在

中药的多种不良反应方面，变态反应的发生率最高，现阶段

已经掌握可诱发人体出现变态反应的中药＞ 150 种，分析其

原因认为：主要是由于中药自身具有成分复杂、有效成分多

属于大分子物质，且多数中药无复方制剂等因素存在联系。

在中药的变态反应之中，其类型同样呈现出多样化的特点，

例如：当归、五味子、丹参等可诱发荨麻疹，两面针等可引

发猩红热样药疹等。

2、出现中药不良反应的因素

2.1 品种

我国中药品种呈现出多样化的特点，存在同名异物、

同物异名的情况，例如：部分学者认为木通等中药材中存在

马兜铃酸，存在诱发畸形肾衰，发展为终末期肾病的风险，

认为需注意此类药物的肾毒性。但是多数应用木通诱发肾衰

竭的主要因素是由于所用木通的科属存在差异，其中关木通

属于马兜科植物马兜铃干燥的藤茎，主要成为马兜酸，可被

称为木通甲素。当静脉给药＞ 1mg/kg 可诱发肾损害；川木

通为毛茛科植物小木通干燥藤茎，主要成分为绣球皂苷和糖

苷等；木通则是木通科植物木通干燥藤茎，具有利尿效果，

无肾毒性。而未能及时分辩品种则属于此类不良反应发生的

主要因素 [7]。

2.2 质量

我国中药材质量参差不齐，不同基源品种所含成分、

生物活性以及毒性同样有着明显的差异。同时中药材质量会

受到产地、生长环境等因素的影响。即使同一地区生产的药

材，由于生长时间以及采收时间的差异，同样会影响其活性
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物质的含量。因而由于中药材质量的差异，可使其制成同种

药品在同样剂量下时所含成分、毒性成分存在差异，进而诱

发多种类型的不良反应。

3、中药不良反应监测管理措施

3.1 建立联合采购模式，强化药材质量的审核

在实际采购的过程中，可建立以质量、生产、以及审

计为基础的联合采购模式，企业根据自身的实际采购计划，

明确需要采购中药材的种类、数目等信息，集中于药材市场

进行采购。首先组建专业的中药材采购小组，小组成员应包

括：炮制技师、审计人员、以及物料采购人员。在实际的采

购过程中，以质量、价格优先、其他次之的原则进行选货，

选货完成后进行货物的确认，在进行装车之前，再次对所购

药材进行抽验检查，将容易出现质量问题类型的中药材作为

重点的检查对象，按照质量不过关现场退货的原则进行。在

中药材到达公司之后，由专业人员再次进行检查确认，之后

的质量检测，则按照高于国际控制标准的原则进行检查。对

于存在检查不合格类型的药材则需立即进行退货，同时在炮

制车间应用的药材同样采取再次检查的原则，及时发现并明

确药材的质量问题。进而落实：现场检查、入库验收、质量

检测、车间监督的质量控制制度，在各个环节中做到及时发

现质量不合格中药材，保障中药的高质量性。

3.2 强化对于药材验收的监管，明确验收的制度以及方式

现阶段，药材市场中掺杂、假冒、回收利用的方式呈现

出多样化的特点，假冒产品同样具有多样化的特点，因而在

实际检测的过程中应当强化监管力度，加强对于相关工作人

员的培训，使其能够有效的掌握区分劣质中药材的方式，采

用“望、闻、问、切”的方式进行、如：①望即：看的方式

进行鉴定，例如松贝：观察松贝直径的大小、质地、鳞片外

表以及其是否能够稳定的直立。如西洋参：应观察其外形是

否呈现为纺锤形，表面是否具有相对较多的粗横纹以及相对

较少的纵皱纹。②闻的方式进行鉴定：柴胡：通过闻柴胡完

整时以及揉碎时的气味是否具有浓烈的柴胡味，进行鉴别。

③摸的方式进行鉴定：黄芪：其具有柔软的质地，同时具有

优良的棉韧性，其不易折断，用手搓其花叶，不易出现断裂。

④听的方式进行鉴定：胖大海：耳边摇动胖大海其不会出现

任何声响。⑤火试的方式进行鉴定：麝香：采用火烧麝香，

岂会出现轻微的爆鸣音，同时其表面会出现小油点，声音类

似火烧毛发，但不存在臭味，燃烧完成后，麝香灰呈现为白

色。⑥水试的方式及进行鉴定：藏红花：取适量的藏红花放

置于水中，颜色呈现为金黄色。

3.3 建立药品不良反应收集机制

①于企业内设置专岗，落实药品咨询工作解答来自患

者以及医疗机构的相关问题，过程中收集整理关于中药不良

反应的相关信息，并及时与其进行有效的沟通与交流，通过

定期整理、上报，制定出具有针对性的质量改进型措施。②

落实对于企业内部员工的培训，为其树立优良的不良反应上

报意识，定期落实企业内相关工作人员的药品安全培训，并

建立必要的考核机制，使其掌握关于中药不良反应的相关知

识，在与患者以及医疗机构交流的过程中，如获取相关不良

反应信息，及时上报于企业。③融合现代化监测技术，现阶

段多数企业已将现代化信息系统融入于中药不良反应监测

以及用药安全保障的工作之中。通过应用互联网渠道以及总

结以及生产经营经验，总结出现频率较高类型的不良反应，

明确不同药物具有代表性的不良反应，通过企业内各部门，

强化监测，及时发现所存在的隐患并加以排除，确保最终的

用药安全。

4、结言

中药不良反应事件不仅威胁人群的健康，同时会在社

会层面引发严重的不良影响，因而企业在日常生产过程中，

需要科学、可观的掌握中药不良反应，从根本上消除中药存

在的隐患。确保中药材质量、加工、炮制等环节的质量管理，

建立全面的不良反应事件监测机制，强化对于安全用药的保

障，才能真正的确保人群用药安全，保障企业自身的可持续

发展。
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