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我们的宗旨和社会使命：促进社会诚信、降低交易成本，增进人类福祉。

——国际信用评估与监督协会[ICASA]

ICE8000®国际信用监督体系公益性信用评价系列
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2009中国诚信贡献单位和个人评定报告

第一章 重要声明（阅前须知）
局限性声明

   我们的工作存在以下局限性，敬请读者注意：

1、发现和鉴别诚信贡献单位和个人，是一个工作量非常大的工作，也是一个需要非常慎重的工作，我们没有能力将所有符合标准的单位和个人都发现出来。在此请符合评定标准但未获得荣誉称号的单位与个人，给予谅解。

2、我们根据推荐人的推荐材料进行评定，鉴于推荐人可能与被推荐人并不认识，有关的证明材料可能来源于媒体报导，我们并未对推荐材料进行调查核实。如果没有人在公示期内提出异议，我们即认可推荐材料的真实性。客观上，存在推荐材料失实的可能性。

3、虽然我们非常努力，但我们评定标准和我们的工作肯定还存在不足之处，需要在工作中不断改进，也希望各界人士提出批评意见。

4、鉴于我们的评定标准，每年都可能会进行一些完善，所以各年度的评定标准并不完全一致，可能会给读者阅读各年度报告时带来困惑，请各位读者注意和谅解。
版权声明

本报告版权属于国际信用评估与监督协会[ICASA]，任何单位和个人均可用于学习、研究、自用、转载，也可在注明或声明出处的前提下自由引用、改编、借鉴、参照，但是未经允许不得用于商业目的，也不得进行抄袭剽窃或变相抄袭剽窃，否则，我们将于侵权事实调查清楚后对侵权的单位、个人和相关人员进行联合曝光（向社会发布信用通缉令），并保留追究其法律责任的权利。
第二章 中国诚信贡献单位、个人评定简介
一、ICE8000中国诚信贡献单位、个人评定工作的基本情况

1、《ICE8000国际信用监督体系诚信贡献单位和个人评定规则》ICE8000国际信用监督体系中的公益性信用评价标准之一。ICE8000国际信用监督体系是国际信用评估与监督协会[ICASA]和国际诚信企业协会[ICEA]颁布的在全球范围内通用的信用评价、信用监督、信用信息传播、信用专业人员资格认证、诚信管理、争议处理的系列标准，属于组织和个人的行为规则，是由中国人制定的国际普适性标准，目前正逐渐被许多国家和地区普遍公认。ICE8000是国际信用监督体系的标准称号，其中ICE是英文INTERNATIONAL CREDIBLE ENTERPRISES的简称，中文含义是国际标准的诚信可靠的具有开拓和进取精神的各类组织，8000是标准号。
2、ICE8000诚信贡献单位、诚信贡献个人属于社会荣誉称号，是国际信用评估与监督协会[ICASA]依据《ICE8000国际信用监督体系诚信贡献单位和个人评定规则》评定的社会荣誉称号，用于肯定与表彰为促进社会诚信度做出较大贡献的单位和个人。

3、ICE8000中国诚信贡献单位、诚信贡献个人评定工作从2005年开始，每年评定一次。

4、自2006年1月6日《ICE8000国际信用监督体系2005中国诚信贡献单位和个人评价报告》公布以后，ICE8000中国诚信贡献单位和个人的评定工作，受到越来越多的人士关注。其公正性和客观性，也获得越来越多的单位和个人承认。
二、ICE8000诚信贡献单位、个人评定的特点

1、它始终遵循“公开、公平、公正”的三公原则，并以公开保证公平和公正。其公开性表现在：评定的标准、程序是公开的；评定所依据的信用信息是公开的；评定程序中包含了公示异议期。

2、它是公益性的，它不向被评价对象取费，从而保证了它的中立、公正与客观性。

3、它不通知、也不要求被评定对象参与。
三、ICE8000诚信贡献单位、个人评定的意义

对促进诚信贡献较大的单位与个人进行表彰与肯定，有助于鼓励更多的单位和个人坚定诚信的信念和决心。

四、ICE8000诚信贡献单位、个人评定工作存在的局限性

1、发现和鉴别诚信贡献单位和个人，是一个工作量非常大的工作，也是一个需要非常慎重的工作，我们没有能力将所有符合标准的单位和个人都发现出来。在此请符合评定标准但未获得荣誉称号的单位与个人，给予谅解。
2、我们根据推荐人的推荐材料进行评定，鉴于推荐人可能与被推荐人并不认识，有关的证明材料可能来源于媒体报导，我们并未对推荐材料进行调查核实。如果没有人在公示期内提出异议，我们即认可推荐材料的真实性。客观上，存在推荐材料失实的可能性。
3、虽然我们非常努力，但我们评定标准和我们的工作肯定还存在不足之处，需要在工作中不断改进，也希望各界人士提出批评意见。

4、鉴于我们的评定标准，每年都可能会进行一些完善，所以各年度的评定标准并不完全一致，可能会给读者阅读各年度报告时带来困惑，请各位读者注意和谅解。
第三章 评定标准、程序、方法
一、评定标准

1、较大的推动了社会诚信度；

或：2、为坚持诚信或坚持推动社会诚信不惜付出或已付出了较大的代价。

对于被评定年度内虽然未达到评定标准的单位或个人，但是在被评定年度中发现其曾经符合评定标准的，也视同符合评定标准。

二、名额限制

每年度每一具体荣誉称号的名额限制在20个（包括20个）之内，如未发现有符合标准的，可空缺为0个。

三、评定的程序
1、推荐。推荐人提交相关证明材料，推荐人应对推荐材料声明良心誓言条款，并公开自己的姓名、与被推荐人关系。

2、协会审核。协会对推荐材料进行形式审核，必要时协会指定专人调查核实。

3、进入公示异议期。公示异议期不少于90日，公众可在公示期内发表意见或提出异议，协会对异议进行调查核实。

4、公告结果。协会根据公示异议的情况，确定荣誉称号的获得者，并发布公告及详细的评价报告。
第四章 2009年度诚信贡献单位与个人
排名不分先后

	计数
	荣誉称号
	获奖单位和个人
	原因简述
	推荐人情况

	1
	中国诚信贡献个人
	朱宝利
高度敬业的基层公务员，湖南会同县药监局主任科员
	朱宝利发现双黄连注射液存在的安全隐患，并向温家宝总理写信，给卫生部写信。他的信引起了药品检测部门的重视，国家药监局药品不良反应中心发布紧急信息通报，要求医疗单位警惕双黄连注射剂的严重不良反应。

	王信杰，与被推荐人不认识

	2
	中国诚信贡献单位
	无
	推荐材料明显不符合条件
	


第五章 公示与异议情况

2010年4月23日我们发布了《2009中国诚信贡献单位和个人评定报告（公示异议版）》，公示异议期至2010年7月23日，人们可登录：http://www.ice8000.org/china/999/5.asp，提交异议信息。
在上述异议期内，我们未收到异议信息。
第六章 其它需要说明的情况
一、我们相信有更多的组织和个人符合评定标准，只是由于我们没有能力发现他们，才没有入选，我们在这里也一并向他们表示敬意。

二、欢迎各界人士于每年的4月1日之前，向我们推荐符合评定标准的组织和个人。

三、对于本报告的不足之处，欢迎各界人士批评并不吝赐教， 联系方式：http://www.ice8000.org/china/999/5.asp
国际信用评估与监督协会[ICASA]
2010年8月19日
附件推荐材料：朱宝利
	推荐人：
	王信杰

	被推荐人：
	朱宝利（高度敬业的基层公务员，湖南会同县药监局主任科员）

	推荐人与被推荐人关系：
	不认识

	推荐原因：
	朱宝利发现双黄连注射液存在的安全隐患，并向温家宝总理写信，给卫生部写信。他的信引起了药品检测部门的重视，国家药监局药品不良反应中心发布紧急信息通报，要求医疗单位警惕双黄连注射剂的严重不良反应，从而挽救了很多人。

	推荐证明材料：
	中央电视台：《经济半小时：追查多多药业夺命双黄连真相》

	良心誓言条款的声明：
	本人作为上述诚信贡献个人的推荐人，本人以自己的良心、人格、信仰、健康、生命，郑重做出以下誓言：本人没有伪造证明材料，本人认为上述人员符合ICE8000诚信贡献个人的标准。


	附件（证明材料）

	经济半小时：追查多多药业夺命双黄连真相

http://www.sina.com.cn  2009年10月11日 22:36  CCTV经济半小时
[image: image3.jpg]



　　双黄连注射液引发不良反应的事件这几年一直在接连发生，明明是药品怎么会变身成杀手？中药注射液高疗效高风险，谁在拿患者的生命做实验？
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　　中国中医药科学院研究员、原国家药监局审评中心中药室主任叶祖光告诉记者，在医学界，中药注射液容易引发过敏反应早已不是秘密，尽管目前对于中药注射液的审批标准已非常严格，但现在市场上的100多种中药注射液有80%是老药，执行的是1985年之前的质量控制标准，而双黄连注射液等一些药剂，虽是新药，执行的也是15年前的老标准。
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　　湖南会同县药监局主任科员朱宝利发现，多次双黄连注射液引发的死亡事件，并非是药物本身有质量问题，而是患者对药品产生了严重的过敏反应，如果严格按照国家药监局的四点要求去做，在临床上发生过敏反应不良的状况就会大幅减少，但是他发现这四条措施实施起来难度很大。

　　双黄连注射液是一种常用的中成药，有个感冒发烧、头疼脑热，打上几针，比很多抗生素便宜多了。而且还有很多人认为既然是中药制剂，它的副作用比抗生素要小，应该更安全。

　　可是，就在上个月，安徽、云南和江苏三省，却先后有三名患者，注射了黑龙江多多药业有限公司生产的双黄连注射液之后，死于严重不良反应。

　　为确保公众用药安全，国家食品药品监管局决定暂停销售和使用标示为多多药业有限公司生产的双黄连注射液。为什么普普通通的双黄连竟然引起如此严重后果？质监部门正在追查，我们栏目的记者丁高波也赶到了事发地江苏泰州。

　　双黄连注射液一针夺人命
　　9月14号，泰州市居民刘春梅就是在这间诊所，注射了多多牌双黄连注射液后，发生严重不良反应，经抢救无效死亡。

　　9月18号，当我们的记者赶到江苏省泰州市原野小区时，刘春梅的家人仍然沉浸在失去亲人的的悲痛中。

　　附近小区居民：“才32岁啊，上又老下有小的，很可惜，对这个家庭损失很大啊。”

　　这里就是刘春梅出事当天就诊的文诚社区诊所。几经周折，记者找到了当天的接诊医生王水庚。

　　泰州市文诚诊所医生王水庚：“心里不好受，真的不好受。”

　　这家社区诊所距离刘春梅家不到1公里。王水庚清楚记得，刘春梅是9月14号6点50分左右来的诊所。

　　王水庚：“她说我发热两天，原来喉咙还有点疼。”

　　在询问完刘春梅的基本病征，并进行体温检测等常规检查之后，王水庚诊断刘春梅患的是上呼吸道感染，并开具了处方。随后，护士为刘春梅挂上了点滴。但挂上第二瓶药水不久，刘春梅跟王水庚说感觉全身很不舒服。

　　王水庚：“她开始讲发抖，怕冷到发抖，我就首先我就首先考虑的是过敏反应了。”

　　王水庚赶紧停止输液，立即为刘春梅静脉推注了两针抗过敏药物，并让刘春梅电话通知她的家人。在刘春梅的丈夫到达诊所后，刘春梅被送到了泰州市中医医院急救。但不幸的是，9月15号上午9点半，泰州市中医医院宣布，刘春梅因过敏性休克死亡。

　　王水庚：“我已经尽心尽力了，她这个事情我是无能为力了，我已经竭尽全力了。”

　　只是普通感冒发烧，用的药物也并没有什么特别之处，到底是什么导致了刘春梅的死亡呢？意外发生后，泰州市卫生局、药监局以及公安部门立刻对此事展开了调查。并当即查封了文诚诊所，将当晚给刘春梅使用的药物进行了提样送检，并对药物购进渠道进行调查。

　　泰州市食品药品监督管理局副局长、副主任药师刘露：“就是这个诊所应当说还是有许可证的，卫生部门发的许可证，那么我们查的所使用的药品购进的渠道，也没有什么，应当也是正规渠道。”

　　诊所合法、药品渠道也是正规的，那么，到底是什么原因导致刘春梅因过敏性休克死亡呢？据我们了解，今年66岁的王水庚拥有合法的医师资格证书，并且有着几十年从医经验，对于这次意外的原因，王水庚至今也百思不得其解。

　　王水庚：“一直是这么操作的，没有遇到过问题，我问过她的病史了，她没有什么特殊疾病，也没有什么药过敏史。”

　　王水庚回忆，当时他给刘春梅开的是很常规的处方。两瓶点滴中第一瓶是头孢他叮、病毒唑和地塞米松的盐水溶剂，第二瓶则是双黄连注射溶剂。

　　王水庚：“我怀疑药的问题，双黄连反应。”

　　记者：“为什么？”

　　王水庚：“第一瓶很正常，双黄连是第二瓶接的，第一瓶很正常。”

　　我们就王水庚所描述的治疗程序及所开药方也向有关医学专家进行了咨询，他们也没有发现有违反常规的地方。我们还了解到，就在泰州之前， 9月7日和12日，安徽、云南也有两名患者在注射双黄连注射液后出现死亡的情况。和泰州的刘春梅一样，他们注射的药品也是来自黑龙江多多药业有限公司。我们的另一路记者张自显也赶到了多多药业的所在地黑龙江佳木斯。

　　记者：“9月16日，国家卫生部和国家食品药品监督管理局下发了立即暂停销售和使用黑龙江多多药业生产的双黄连注射液的通知之后，我们来到了位于佳木斯市的黑龙江多多药业，据我了解，这家企业每年生产的双黄连注射液超过两亿支，而目前全国每年的生产量只不过六亿支，目前这家企业的生产怎么样了呢，让我们进去看一看。”

　　记者：“我想问一下，这里是液体制剂车间？”

　　黑龙江多多药业公司工作人员：“恩。”

　　记者：“这个车间还在生产吗？”

　　黑龙江多多药业公司工作人员：“没生产，没生产了。”

　　记者：“什么时候开始停的？”

　　黑龙江多多药业公司工作人员：“十六号，十六号就停了。”

　　记者：“之前这个车间是生产什么的？”

　　黑龙江多多药业公司工作人员：“双黄连(注射液)。”

　　在多多集团办公室，副总经理李建告诉记者，黑龙江多多药业有限公司是一家有着1500多名员工的股份制医药企业，先后通过了国家食品药品监督管理局多个剂型和车间的GMP认证，双黄连注射液是这家企业的支柱产品，而多多药业目前也是国内十余家双黄连注射液生产企业中的年产量最大的一家。

　　记者：“你们这个产品时什么时候获得的国家的批号，什么时候开始生产的？”

　　黑龙江多多集团 副总经理李建：“1995年，到现在已经十四年了。”

　　记者：“你认为这一次的不良反应事件是什么原因造成的？”

　　李建：“我们初步所了解到的情况看是不谨慎用药或者是混合用药造成的。”

　　记者：“那你认为你们的产品是没有问题的吗？”

　　李建：“我个人认为，我们企业出厂的产品，肯定是合格的，不合格的产品时不允许出厂的。”

　　记者：“那之前有没有发生过多多生产的双黄连注射液的不良反应事件的报告？”

　　李建：“像这一次疑似不良事件的发生还是头一次。”

　　记者：“但是据我了解，在今年的四月份，重庆有个叫肖桂华的人，他的父亲因为注射了你们多多的双黄连注射液死亡，这个事情你不知道吗？”

　　李建：“不知道，我这还真没听说这个事情。”

　　记者：“据我了解，北京市药监局在今年4月份第一季度的药品抽查公报中，其中有一项，是你们企业生产的双黄连注射液的某一个批次的产品，发现了澄明度的问题，而且，他们对使用这个药品的诊所进行了处罚。”

　　李建：“你北京是这么认为的，别的省不一定是这么认为，这一项不行就全不行，你全检嘛，你这一项不行就所有都不行吗，不是这个道理。”

　　记者：“那这个责任最后到底在谁？”

　　李建：“现在讲，查清事件责任之后，该是谁的，是谁的。”

　　在佳木斯食品药品监督管理局，新闻发言人李新成告诉记者，对于多多药业这样生产中药制剂中高风险药品的企业，药监部门对他们的生产监管非常严格，不仅在厂内派驻了驻厂监督员，同时还对生产车间不定期进行专项检查。

　　记者：“你们平时对多多药业的监管过程中，有没有发现或者接到他们的产品有不良反应的报告。”

　　黑龙江佳木斯食品药品监管局新闻发言人李新成：“到目前为止，一直没有发现这家企业的双黄连注射液发生过类似这样的不良反应。”

　　记者：“那么这次事件你认为可能会是什么原因？”

　　李新成：“针对这次不良反应事件，国家食品药品监督管理局已经派了专家组进驻企业，进行深入细致的调查，我们省市药监局成立联合调查组，全力配合国家局的工作，至于此次事件，原因目前尚不明朗，还在进一步调查之中。”
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　　救命药为何变成“夺命药”？
　　多多药业和佳木斯药监局都表示在双黄连注射液的生产环节，目前为止还没发现过问题。不过，双黄连注射液引发不良反应的事件这几年却一直在接连发生。

　　早在2001年11月，国家药品不良反应监测中心就首次通报了双黄连注射剂引起的不良反应。通报发布后，由于注射双黄连注射液而引发患者不良反应，甚至死亡事件屡屡发生。今年2月7日，山东省邹城市一男子，因为感冒在卫生所注射青霉素和双黄连注射液，出现过敏反应后死亡。今年2月11日，青海省大通县3名患者使用双黄连注射液发生不良事件，死亡1例。2月16日，山东省食品药品监督管理局又通报，自2008年以来，山东省药品不良反应监测中心共接到56例双黄连注射液引发的不良反应病例报告。而且这些事件使用的注射液还涉及到其他厂家的产品。

　　听说这么多案例，我们每个人都会追问，明明是药品怎么会变身成杀手？双黄连到底怎么啦？一位药监人员为我们揭开了谜题的另一面。

　　记者：“在你看来这是一个偶然事件吗？”

　　湖南会同县药监局主任科员朱宝利：“这不是一个偶然事件，这是一个脓包，它总要捅破的。”

　　朱宝利，湖南会同县药监局主任科员，常年负责药品不良反映监测工作，4年前一个偶然的机会，他开始关注双黄连注射液引起的不良反应。

　　朱宝利：“原来我一个同学，他原来在市里医药研究所，他连续碰到了几次就是双黄连引起的严重过敏反应，他就跟我讲，我在怀化开会，跟我讲，讲双黄连很危险，效果很好，但用起来很危险，我就想双黄连那么危险，那么危险还老在用，特别在我们基层用量比较大，那个时候我就收集有关资料的。”

　　朱宝利把会同县从2005年到2008年，因注射双黄连产生不良反应的病例集中进行了调查，结果让他非常震惊。

　　朱宝利：“128起，4年以内，在县一级的医院我们发生的不良反应发生率这是有十几起，一级严重的有两起，然后在乡镇这一级，乡镇这一级别大概有40多起，40多起严重的大概有十几起，好，在卫生室这一带和个体诊所这一带大约有60多起，70来起，三分之一是严重的休克的，有四起疑似使用了黄双黄连的死亡事件。”

　　朱宝利发现，这128位病人，在注射双黄连注射液后，都有过相似的反应。

　　朱宝利：“最典型的就是我们讲的血压降低了，用了双黄连以后浑身在发抖，不及时采取抗过敏措施，他马上就休克了，有的人就是什么，就是发烧，原来我们过敏反应，在我们教科书上都没有提到发烧是过敏反应这一种，但那我经常看到有人发烧，突然发起高烧来了，高烧不用抗过敏药，他就会转为严重的过敏反应。”

　　记者：“能有多块，一旦注射？”

　　朱宝利：“有的只有5分钟，快的就是2、3分钟，慢的只有7、8分钟。”

　　记者：“致人死亡速度的会有多快？”

　　朱宝利：“致人死亡它只要发生了严重，就是严重休克的话，只有几分钟就会死亡。”

　　病人的严重不良反应到底因何而起呢？在查阅了大量资料以后，朱宝利作出了判断。

　　朱宝利：“主要一个药物他也就是金银花，它的主要成分也就是氯盐酸，它是氯盐酸又是个过敏源。”

　　记者：“你基本上做出一个判断？什么判断？”

　　朱宝利：“双黄连可能是一个有缺陷的产品，很可能就是说经常我们发现的过敏反应就是它的药品本身它的过敏源所导致的，过敏性休克引起的死亡事件。”

　　朱宝利发现，多次双黄连注射液引发的死亡事件，并非是药物本身有质量问题，而是患者对药品产生了严重的过敏反应。

　　朱宝利：“中药它一直是我们国家的是一个国粹，而且在临床上又证实了它有一定的疗效，很遗憾的就是它不良反应太多了一点，最好更进一步提高工艺，使中药注射剂的纯度高一点。”

　　记者：“为什么双黄连作为口服液的时候，不会引起这种不良反应，但是注射到体内，就会出现这种严重的不良反应呢？”

　　朱宝利：“过敏源因为人体的胃肠，它有一个屏障，有些过敏源不被吸收，被排出来，如果你静脉注射的时候，过敏原直接打入到血管内，这就非常危险了。”

　　随着调查的深入，朱宝利发现双黄连注射液存在的安全隐患。

　　但是我们能不能减少不良反应发生的概率呢？朱宝利多方调研之后，开始意识到双黄连注射液存在的问题不简单，于是，他开始给温家宝总理写信，给卫生部写信，他的信引起了药品检测部门的重视，今年5月18日，他收到了国家药监局的回信，随后国家药监局药品不良反应中心发布紧急信息通报，要求医疗单位警惕双黄连注射剂的严重不良反应。

　　朱宝利：“重点就提到了双黄连，第一个就是讲非必须情况下，原则上不用双黄连禁滴，再一个就是讲建议尽量口服或者剂注，第三个就是用前要详细了解病人的过敏史，第四点就是讲，医疗机构急救设备不完善的情况下，尽量，它是建议慎重，主要就提了这四点。”

　　朱宝利发现，如果严格按照国家药监局的四点要求去做的话，在临床上发生过敏反应不良的状况就会大幅减少。但是他发现这四条措施实施起来难度很大。

　　朱宝利：“国家局发的通报，它只是建议慎重，我们讲只是判了个死缓，就是讲你的警惕性比较高的话，你尽量就不用了，可能有些人他胆子比较大还在用，第二个就是讲他讲的要询问药品的过敏史，病人的过敏史，这点有的时候很难做到，因为在我们正常的人群中，就是讲对很多物质过敏的比例特别高，特别我看到有关资料上他报道，就对食品的过敏率大概有30%到50%，所以有的人他自己都不知道自己是个过敏体质，中药它不是某一个单一成分，它是一个混合物，有的里面含有几十种，十几种，几十种的化学成分，所以化学成分，成分多了它就引起过敏。”

　　把药品不良反应反馈给上级主管部门的同时，朱宝利多次联系生产厂家，希望对双黄连引起的不良反应，厂家能给予足够的重视。

　　朱宝利：“在我们县里发生一起疑似用过双黄连以后死亡，我直接给黑龙江的多多药厂打过电话，他开始答应过来，但他要求我们不要把这个不良反应上报，以免影响他厂里的销售，我讲但是双黄连的氯盐酸是一种过敏物质你要注意，他怎么讲，这个我们清楚，讲今年的，哈尔滨专门讨论过这个问题，再一个双黄连死亡的事件又不是我们一个厂里有，其他厂里也有，正好国家局发了那个通报他就不肯过来，讲都是你捅出去的，我还过来干什么。”
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　　中药注射液高疗效高风险，谁在拿患者的生命做实验？
　　朱宝利的担忧并不是空穴来风，国家食品药品监督管理局提供的数据显示，我国目前中药品种有九千多种到一万种，而列入国家标准的中药注射剂只有109种，只占中药总比例的1%。但是目前70%的中药不良反应案例都跟注射液有关系。

　　怎么样才能避免中药注射剂的安全隐患，更好地拓展中药市场？今年7月，国家药监局已经正式启动再评价工作，将围绕保障药品安全这个核心，从风险排查、综合评价、提高标准三个层面展开，双黄连注射液被列为首批再评价品种。但中药注射剂由于它的特殊性，需要药品生产管理各方拿出更多的行动，才能消除安全隐患。我们也专访了相关专家。来听听他们的意见。

　　叶祖光，中国中医药科学院研究员，原国家药监局审评中心中药室主任，长期从事药品不良反应研究。

　　中国中医药科学院研究员、原国家药监局审评中心中药室主任叶祖光：“我收集的中药的不良反应。拿中药不良反应做一个分母，然后把中药注射剂的不良反应做一个分子，求出来的这个百分比是大约75%，如果我们再把中药注射剂的所有的不良反应再做一个分母，把过敏反应做一个分子的话，那过敏反应大约也是占到70%到80%。”

　　叶祖光告诉记者，在医学界，中药注射液容易引发过敏反应早已经不是什么秘密。

　　叶祖光：“中药注射剂最可怕的不良反应是过敏反应，我们不可能拿人做过敏试验，一做要死人的，而现在是从动物做试验做的所有的过敏，动物的实验来预测可能在人身上发生的这种预测的一致性，可预测性，非常差的，第二，又回到我们中药的多成份，我们在技术上不可能把每个成份都分出来，而且也分不出来，有的它的含量可能很小，你以为那含量小了就没作用了，过敏按照经典上的过敏反应它和剂量是无关的。”

　　叶祖光告诉记者，除了技术障碍，中药注射液质量控制标准过低也是导致出现不良反应的重要原因。尽管目前对于中药注射液的审批标准已经非常严格，但是现在市场上的100多种中药注射液，有80%是老药，执行的是1985年之前的质量控制标准。而双黄连注射液等一些药剂，虽然是新药，执行的也是15年前的老标准。

　　叶祖光：“你比如说现在我们报一个新药，报一个新药的话，你要做分离、提取，里面的有效成分我要含量是多少，第二，要做安全性试验，毒理试验，引起不引起毒性，可是在1985年以前就没有这么规范，没有这么严格，没有这么全面。”

　　我们得知，按照老标准，中药注射液只要求对其中25%的成分进行有效控制，以双黄连注射液为例，仅有黄芩苷一项作为有效成分含量控制指标，对药品处方中金银花及连翘的有效成分则没有含量控制指标，而对树脂、砷盐等多项有害物质及总成分也未进行有效控制。

　　叶祖光：“常常也就是定一个成分，两个成分，出场一测，这个成分百分之几，那个成分百分之多少，一测都是，都合格，但是这话说回来，它固有的问题没解决，因为它可能有几十个成分，你只不过取沧海一粟而代表之。

　　张世臣，原国家药监局药品注册司司长，他告诉记者，中药注射液早期质量控制标准过低有历史原因。上世纪40年代，柴胡注射液作为首例中药注射液开始用于临床，到上世纪七十年代，中药注射液的品种一度达到了1000多种。

　　中国中药协会副会长张世臣：“七十年代，那个时候大搞中草药运动，做了很多中草药注射液，这些个绝大多数没有做过安全(测试)，就是它基础研究不够，有缺陷，重大缺陷。”

　　缺医少药的特殊年代造就了中药注射液生产的大跃进，此后因使用中药注射液发生不良反应的事件频出。尤其是近几年，双黄连，茵栀黄、清开灵等中药注射液，多次引发严重不良反应，有的甚至危及患者生命。在医学界，中药注射液甚至成了高疗效高风险的代名词。1985年，我国实施《药品管理法》，对中药注射液的监管逐步加强，副作用过大，安全性难以得到保障的药品开始被逐步淘汰。

　　张世臣：“九十年代的时候经过整顿了，就剩一百多种了，我给它改成是边整顿边提高，但是成立专家药品监督管理局之后，这个提高工作，没有继续做下去。”

　　记者：“为什么？”

　　张世臣：“那和某些领导人可能有些关系吧，我也不便评价。”

　　针对这100多种中药注射液遗留的的安全性问题，2002年和2006年，国家药监局先后又进行了两次整顿，但两次行动都因为缺乏强制性措施而最终搁浅。

　　叶祖光：“专门针对老品种，从它的适应症是不是合理，质量标准，就刚才你说，你过去欠的账你起码按照西药标准你得给我补上啊，不少企业就观望，你不逼到临头的时候我就是不做。”

　　记者：“不是强制措施吗？”

　　叶祖光：“不是。”

　　诸多未知的高风险使中药注射液一直处于争论的风口浪尖。反对者认为中药本身的复杂性和生产过程中的不可控因素决定了中药不适于做为注射剂使用，甚至要求全面封杀中药注射液。而支持者则认为中药注射液作为我国传统医学和当代科学技术的有机结合，在一些急重病例的治疗中起着不可替代的作用。对于围绕中药注射液的这些争论，叶祖光告诉记者，其实西药注射液的副作用更高，但是在医学界，对于西药注射液的使用却几乎没有什么争论。

　　叶祖光：“搞西药的时候有一个叫利弊平衡，我研发这个注射剂，给病人会带来多大的利益，有多大的风险，你们看看那抗癌药给病人折腾成什么样了，生与死的，你冒点风险值得，我们有些个尤其中药的老品种需要在利弊平衡上认真地在天平上平衡一下，就是说你到底值得不，我当时在药品审批中心我就有一个科研单位就是要治疗感冒，叫我给退审了，我说，让一个普通感冒，喝白水在家休息就能好的患者，冒着生与死的危险打你这中药注射剂，这个风险是不值得的。”

　　现在多多药业生产的双环连注射液已经被国家药监局紧急叫停了，不过，记者调查中发现，目前市场上还有10多个品牌的双黄连在销售。看看它们现在销路怎么样？

　　“请问一下，你们这的双黄连注射液卖的都是哪几种？”

　　“多多的停止销售了，其他的这都有。”

　　“都有货？”

　　“要几百件都有，都有现货。”

　　“都有？”

　　“要开(票)就赶紧开(票)，说不定马上明天还要涨价。”

　　“明天还涨啊？”

　　“说不定明天还涨呢，这谁也说不定，前几天多多的还能卖，现在多多的不能卖了，厂家越来越少，就引起涨价。”

　　记者了解到，针对双环连等中药注射液的使用，在香港等地都有相关的明确规定。

　　香港大学中医药学院博士冯奕斌：“目前还没有一个注射剂可以在香港使用。我曾经也在日本留学，据我了解也是没有。”

　　记者：“有关中药适不适合注射，您有您的看法吗？”

　　香港大学中医药学院博士冯奕斌：“你完全说中药注射剂不能用，从大原则来讲是，也是不对的，但严格来讲它安全性要求是非常高的，不可以轻易就获得审批通过。”

　　稍微了解一点中药常识的人都知道，传统医学强调辩证治疗，表面上看是同样一种病，但中医会根据每个人不同的体质、病因开出不同的药方，而在中药生产工艺上，也有很多讲究，过去一些大的药堂对不同产地、不同质量、甚至不同时令的药材如何炮制使用都有严格细致的规定，稍有差池，最后的药效就可能千差万别。

　　这和用化学制剂标准化流水线生产西药有天壤之别。正因为中医药的特殊性，我们不能把中药的现代化简单理解成用西药生产方式来制造中药，这种削足适履的结果，才是引发双黄连事件的根源。当有关部门对中药注射剂安全性再评估的时候，希望他们也能更深刻地反思这方面的教训。百年老店同仁堂(24.42,0.98,4.18%)的创始人曾给后人留下过一条古训，炮制虽繁必不敢省人工，品味虽贵必不敢减物力。中药可以现代化，可以从药汤变成注射液，但这条古训我们什么时候都不能忘记。

　　(记者：张子贤、郭莹莹    摄像：沈焱、李培、张明)
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