62批中成药不合格的情况分析
管洪湘
江苏省南通市通州区食品药品监督管理局，江苏 南通 226300
【摘要】目的  通过抽检药品，掌握本地区药品质量，保障用药安全有效。方法 按照国家抽验规定抽取样品，对近年来检查中发现药品质量存在可疑的品种，进行针对性的跟踪抽样检验。结果 本组共完成抽检203批中成药，经检验不合格品为62批，不合格率为30.54%。结论  在一定时期的一定范围内对不合格药品进行统计分析，能够为药品质量的预测、药品检验工作的规范管理、技术监督与行政监督的协调以及执法监督提供参考依据。
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为进一步加强我市药品监督管理，掌握本地区药品质量，保障用药安全有效，南通市药品检验所根据江苏省食品药品监督管理局2008年和2009年下达的抽验计划，按照国家抽验规定抽取样品，对检查中发现药品质量存在可疑的品种，进行针对性的跟踪抽样检验，江苏省南通市通州区共抽检了203批中成药，经检验不合格品为62批，不合格率为30.54%。现就不合格中成药情况总结如下。
1  资料与方法
按照国家食品药品监督管理局（SFDA）制定的《药品质量抽查检验管理规定》进行药品抽样，并严格按照江苏省食品药品监督管理局年初依据各地区的人口比例及药品生产、流通和使用单位的情况拟定的药品抽样计划数量进行抽样，检验按照《中国药典》等标准依法进行检验，共抽检了203批中成药。
2  结 果
共抽检的203批中成药中，经检验不合格品为62批，不合格率为30.54%，具体情况见表1~3。
表1  2008至2009年2年药品抽样计划的分布情况
	年度   抽样总批次  中成药批次  化学药批次  抗生素批次  中药饮片批次

	2008      170         109          33         12            16
2009      166          94          42         15            15


表2  2008至2009年完成中成药抽验任务基本情况
	 年度
	   检品数（批）
	不合格数（批）
	不合格率（%）

	
	监督抽验 稽查抽验
	监督抽验 稽查抽验
	监督抽验  稽查抽验

	2008    77      32           22       13         28.57     40.63
2009    70      24           18        9         25.71     37.50


表3  不合格中成药的剂型及数量分布情况
	年度  总抽检批次   胶囊剂     注射剂    片剂    丸剂    颗粒剂    合剂

	2008    35      13/37.17    11/31.43   7/20.00  1/2.86   2/5.71    1/2.86

2009    27       6/22.22    8/29.63   10/37.04  2/7.41   1/3.70     0/0


3  讨 论
从抽验结果统计数据来看，不合格药品主要包括劣药和假药，其剂型主要有胶囊剂、片剂、注射剂等。在抽查检验中，假药主要是中成药非法添加化学药物成分；劣药中以片剂的不合格多见，其主要表现为性状项的花斑、变色、裂片以及含量不准确等；胶囊剂的不合格项是在检查项的水分含量、装量及性状的变质；注射液的不合格项主要是澄明度；丸剂的不合格项主要表现为装量、水分和性状等。从本组抽验结果不合格率2年比较，呈下降趋势，可能与SFDA加大药品监督管理力度，特别是在对医药生产企业须通过药品生产质量管理规范（GMP）认证和医药流通企业须通过药品经营质量管理规范（GSP）认证有必然联系。从本组2年抽验结果不合格率下降，可见我国药品监管部门对医药市场的监管工作是卓有成效的。
抽验中的假药来源，多系一般非正规医药生产厂家生产，是一些不法分子假冒正规医药生产厂家生产，进入药品流通环节，既扰乱了医药市场的秩序，又直接影响到人民群众的用药安全。从抽验中的假药中仅以有无生产厂家、批准文号、批号等作为判定是否为假药的方法已不能完全识别假药，现在医药流通市场中一些假药生产者利用高科技手段制造假药，很难单从药品外包装及标签上判断，须检验部门检验其内容物来鉴定真假。造成中成药质量不合格的情况，主要与以下因素有关。
3.1 非法添加西药成分  
医药生产企业非法添加西药成分是近年来中成药制假的一个突出问题[1，2]，虽然SFDA公告了多个厂家数品种非法添加西药成分的假药，厂家在中成药中非法添加现象仍很严峻。如在抽检中发现中成药“男宝胶囊”中添加化学成分“万艾可”；中成药“百花定喘丸”中非法添加化学成分“醋酸泼尼松”等。
3.2 中成药生产工艺缺陷  
在以往的抽检中发现注射液中的异物现象是中成药注射剂不合格的常见表现。在本组抽检中发现多批次的清开灵注射液、血栓通注射液、丹参注射液等品种有异物项检查不合格，说明生产过程中和工艺上存在质量监控的问题，这是生产厂家质量意识薄弱的原因所致[3]。再如在本组抽检中发现某医药生产厂家生产的“牛黄片”包衣为薄膜衣，出厂后3个月出现包衣开裂现象，有关包衣开裂现象在同样采用薄膜包衣片的其他医药生产厂家未发现同样问题出现，可见这一问题是由医药生产企业的产品内在成分的质量变化及工艺问题造成的。
3.3  药品流通过程中的储藏保管环节  
在抽检中发现一些药品批发、零售企业及基层医疗机构的药品储藏条件较差，部分单位空调通风设备视同“摆设”，使药品因温度、湿度原因而致药品变质，如抽检中发现某厂生产的通心络胶囊、头风痛丸等，因其水分项超标而导致检验不合格。
综上所述，在一定时期的一定范围内对不合格药品进行统计分析，能够为药品质量的预测、药品检验工作的规范管理、技术监督与行政监督的协调以及执法监督提供参考依据。
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