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本报记者 黄杨子

中成药面临的“大考”近日引发
强烈关注：依据国家药监局《中药注
册管理专门规定》第七十五条，自
2023年7月1日起施行满3年起，若
中成药说明书的【禁忌】【不良反应】
【注意事项】中任意一项仍标注“尚不
明确”，其再注册申请将依法不予通
过。

此规定虽并非新政，但随着2026
年的到来，“最后窗口期”仅剩不到半
年。《中国食品药品监管》杂志此前数
据显示，2018年版《国家基本药物目
录》中268个中成药品种的465份说
明书里，禁忌证、不良反应、药物相互
作用的标注率仅为30.1%、20.64%和
1.07%，大量现存品种依靠模糊表述
完成上市后的市场流通。如果相关情
况未有改变，便意味着国内现存约
5.7万个中成药的有效批准文号中，
超七成或将面临淘汰，其中不乏民众
熟知甚至热销的“明星产品”。

这场“大考”为何会出现？对中成
药乃至中医药产业又将带来哪些影
响？上海市卫生和健康发展研究中心
卫生政策研究部主任陈珉惺带来相
关解读。

资源向优质企业和品种集中
“2023年该政策提出时，其首要

目的是解决历史遗留问题。”陈珉惺
解释，中成药长期以来基于传统经
验上市，审批标准不统一，缺乏现代
安全性数据和清晰的临床定位——
而这也成为中成药在科学性上最受
诟病的两个短板。比如“尚不明确”
的标签，为临床用药安全和合理用
药都带来一定的潜在风险，因此该
政策旨在用现代科学证据明确药品
的安全边界。
“依照我国药品监管要求，清晰

证据指的是：必须基于系统的临床试
验和上市后监测，明确列出禁用或慎
用的人群和情况，列出所有已知的、

哪怕概率很低的不良反应，说明与其
他药物合用时可能产生的相互影
响。”她介绍，如在临床合理使用方
面，功能主治需要明确的现代医学疾
病诊断、具体的适应证，并能说清楚
“给谁用、什么时候用、解决什么问
题”。而疗效证据则需要提供高级别
的循证医学证据（如RCT研究），证明
其在明确适应证上优于或非劣于现
有标准治疗。“如果中成药标注‘尚不
明确’，医生或药师开药时无法精准
规避风险，就容易出现‘万能药’现
象，导致滥用。”

在陈珉惺看来，政策并非一时兴
起，而是中医药产业升级的必然要
求。“它倒逼着行业高质量发展，通过
设置明确的安全数据门槛，可以淘
汰大量同质化严重、缺乏市场价值
的批文，推动资源向真正有临床价
值、愿意投入研发的优质企业和品种
集中。”

补齐科学数据难度高成本高
诚然，中成药的“模糊存在”源于

特定的时代。部分中成药基于长期临
床实践经验（即“人用经验”）获批上
市，“这是特定历史条件下的产物。”
陈珉惺说，虽然后续政策如《药品注
册管理办法》提高了药品（包括中药）
的上市标准，要求必须提供药理、毒
理和临床试验数据，但对于之前已获
批的成千上万个“老药”，国家采取了
相对温和的“再注册”制度进行过渡

管理，给予相关企业漫长的时间窗口
去补充数据，但很多企业动力不足，
一直拖延至今。

但她同时提到，中药本身确有其
复杂性，导致科学评估很难。“对于许
多中成药而言，要像化学药一样把安
全性、有效性‘说清楚’，在科学上面
临巨大挑战。”较之通常为单一化合
物、作用靶点清晰的化学药，中药成
分与靶点极其复杂，尤其是复方中成
药，可能是几十甚至上百种化合物的
混合体，很难证明相互作用和不良反
应具体由哪种成分引起。

另一矛盾则是中医传统理论与
现代评价体系的差异。中医遵循辨证
论治，如清热解毒，在现代医学中，要
求明确针对“细菌性上呼吸道感染”
或“病毒性感冒”等。“将一种‘证候’
精准对应现代医学的‘疾病’，需要大
量设计严谨的‘病证结合’临床研
究。”陈珉惺坦言，对于真正有临床价
值、企业有意愿保留的品种，补齐科
学数据本身就是一个高难度、高成本
的科研攻关过程；而对于其余无市场
价值的品种，企业没有相关经济动力
去解决，是无可厚非的现实问题。

从数量扩张向质量优先转型
可以说，未来半年内，一场由监

管驱动的中医药产业“深度出清”进
入攻坚阶段。用“不予再注册”这一最
严厉的行政手段，或将正式强制破解
历史与科学交织的困局。

“从经营角度来看，它倒逼企业作
出选择：要么投入资源，以现代科学解
释，让好药流传；要么退出市场。”陈珉
惺说，其长远影响远超“退市”本身，核
心是推动整个中医药行业从数量扩张
向质量优先的转型。

不难发现，该政策也是与集采、国
谈、基药目录调整等多项改革政策配合
的“组合拳”之一。“如果疗效和定位说
不清，就无法与化学药进行公平比较和
定价，在医保控费和集中采购的背景
下，医保部门无法评估中成药的性价
比。”陈珉惺解释。因此，只有明确了药
品安全准入标准，才能让中成药在医
保支付和医院采购中获得更合理的定
位，减少模糊空间，才能有助于促进合
理用药和医保基金高效使用，共同引
导行业走向规范、透明和高效的长久健
康发展。

据透露，第四批中成药集采已启
动，并首次纳入OTC（非处方药）产品和
部分独家品种。对于疗效确切、数据齐
全的优质中成药，虽企业合规成本有所
上升，但监管层明确“优质优价”导向，
价格保持稳定，群众用药负担整体将有
所减轻。目前全国已有多个省份推行中
成药价格“红黄绿灯”分级管理，对价格
虚高、价差过大的品种进行规范，有效
挤出价格水分。

那么，对于中成药的实际使用者，
未来还会受到哪些影响？“对医疗机构
而言，保障用药安全，清晰的说明书为
医生（尤其是非中医）提供了明确的风
险提示，可以避免经验性用药从而减
少用药隐患。”她表示，对患者而言，用
药也会更安全，明确的禁忌证、不良反
应告知等可让患者知情选择，降低用药
风险。

她也提醒，此次政策的核心是补齐
说明书安全信息的短板，并非否定中成
药的临床价值，如目前家中已有的库存
中成药等，均为合法合规产品，不受直
接影响，此后通过正规渠道购买、按说
明书或医嘱服用即可，就能进一步保障
用药安全。

“大考”在即，超七成中成药退市？
卫生政策专家：倒逼行业高质量发展，保障用药安全
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本报讯（记者 杜晨薇 林子璐）
昨天，由团市委、市教委牵头，多单位
共同主办的2026年上海市小学生爱
心寒托班开班，迎来超1万名小学生
报到。全市297个办班点相较去年增
加24个，办班规模再创新高。

据了解，今年，寒托班将在全市
统一开设开班第一堂主题教育课《我
与祖国共成长——一起走进“十五
五”规划》，引导学生厚植家国情怀，
树立与城市共同成长的主人翁意识。

浦东小学生爱心寒托班昨起至2
月13日开办，全区共开设65个办班
点，服务小学生2500余人，参与志愿
者700余人，引导和帮助孩子们度过
一个安全、快乐、有意义的寒假。全区
办班点首次实行“团干部陪餐”制度，
团干部们变身为孩子们的“饭搭子”，
亲身检验用餐环境及餐食质量，守护
学生舌尖上的安全与幸福。

目前，各办班点结合区域特色，
因地制宜开展各类特色活动，提供贴
心服务，让小学生在寒托班收获快乐
与成长。如周家渡街道打造“科创引
领五育融合”育人体系，整合联建单

位、高新技术企业等社会资源，将编
程机器人、3D打印建模等特色活动
以趣味化方式引入寒托班，实现“周
周有主题、日日有重点”，提升小学生
幸福感、获得感。潍坊新村街道构建
“以老带新”志愿服务梯队，大学生志
愿者结合自身专业，开展礼仪教育、
即兴表演、兴趣拓展等活动，在陪伴
中传递温暖，在实践中提升能力。张
江镇立足科学城科创底色，将科创特
色活动深度融入寒托班，提供无人机

编程、AI绘画、三维建模与激光切割
等前沿科技体验，并引入世界机器人
大赛相关赛项等实践内容，激发学生
的科学兴趣、创新思维与实践能力。
航头镇以“校区+社区+园区”相结合
的模式，在学校、人才社区设立办班
点，同时满足居民区及园区等不同区
域学生家长需求。此外，还提供延时
服务，将托管时间由16点延长至17
点，精准破解青年家长“看护难、接送
难”的急难愁盼问题。

爱心寒托班开班
逾万小学生报到

本报记者 陈玺撼

2月1日起，一批重要国家标准开
始实施。

据不完全统计，今年2月1日起实
施的强制性国家标准有15个，推荐性
国家标准有517个。记者昨天梳理标准
发现，其中多项标准涉及民生领域。

推荐性国家标准《中小学体育器材
和场地 第12部分：学生体质健康测试
器材》的一大特点是首次对测试器材进
行了系统分类，按采集方式分为机械
类、电子类、智能类，按测试项目分为身
高、体重、肺活量、握力、坐位体前屈、仰
卧起坐等10余类，几乎覆盖了当前学
校体质测试的全部项目。

在技术层面，该标准提出了一系列
新要求。例如，在安全性能方面，明确规
定了材料中有害物质的限
值、结构安全性、电气安
全性、电磁兼容性、耐久性
等指标，尤其强调了人体
接触部位的安全性。

该标准明确了各类器
材的示值误差、重复性、稳
定性等项目的具体限值，
并配套了详细的试验方
法，确保测试数据的准确
性和一致性。例如，肺活量
测试器材的测量值与真实
值的误差要控制在-2.5%
至2.5%。

解决孩子的午睡问题，越来越多学
校使用午休课桌椅，上课时，它是标准
的课桌椅；午休铃声一响，则能切换形
态，让学生躺下休息。但各地选用的午
休课桌椅在大小、长短、款式、靠背角度
等方面缺少统一的科学规范。

推荐性国家标准《中小学生午休课
桌椅通用技术要求》给中小学生午休课
桌椅的设计、生产、检验、使用等流程提
供了一个“标准答案”。

标准要求午休课桌椅兼顾学习与
午休的舒适。上课时，小学课桌高度在
455毫米至730毫米，中学课桌高度在
565毫米至790毫米，椅子的座面宽度
至少360毫米。午休时，椅子能展开成
躺姿，整体长度不小于1050毫米，靠背
能放倒到135度以上，头枕的宽度、长
度分别至少180毫米、100毫米，搁腿的
地方宽度、长度分别不小于250毫米、
100毫米。

标准对午休课桌椅的材料、性能
和结构作出严格规定。在材料方面，要
求桌面、椅面等塑料件抗冲击、耐老
化，表面漆膜经得起水、潮气和摩擦，
桌面沾了墨水、印泥之类的污渍，用普
通橡皮就能擦干净。在结构和耐用性
方面，要求搁腿部件用2万次不会断，
调节、折叠等功能用1万次后依旧能正
常使用。

65岁及以上人口占比在 14%至
20%，中国已是深度老龄化社会。然而，
许多消费品没有跟上适老化趋势，难以
满足市场需求。

推荐性国家标准《适老家具 设计
指南》从适老家具的外观材料、智能化、
功能配置等方面要求细化设计，提升家
具产品与老年人需求的适配度。

该标准按能力受损程度，由能力完
好到能力完全丧失，将老年
人划分为0、1、2、3、4共5个
等级，建议家具厂商根据不
同等级细化产品适老化功
能部件的配置。以椅子凳子
为例，能力等级为0（能力完
好）的老人使用，推荐优先
配置防滑脚垫，扶手、靠背
作为备选；能力等级在1至
3的老人使用，防滑脚垫、扶
手、靠背都是推荐优先配置
的部件，助起装置、拐杖收
纳、脚轮则是备选。

在尺寸上，标准要求家具遵从安全
性、易用性、舒适性原则，给出了常用适
老化家具的推荐值。以床为例，放置床
垫（褥）后的离地高度推荐为400毫米
至460毫米；如果是可升降的护理床，
护理状态下的高度推荐为750毫米至
850毫米。

现在智能家具越来越多，但操作界
面复杂，老人弄不明白。标准建议智能
功能要简洁易用，一看就懂，一学就会。
遥控器和操作面板的按键要大一些，间
距要够，按起来不费劲。

家具颜色太鲜艳，容易让老人眼
晕、情绪紧张。颜色太不明显，又会让老
人看不清家具的边缘，容易磕碰。标准
明确，适老家具的主色调宜选择浅米
色、暖白色、原木色等柔和的中性色，辅
助色宜选择浅黄色、香槟色、藕粉色等
低饱和度的暖色调。尽可能不用、少用
容易导致视觉疲劳或情绪紧张的高饱
和色，例如亮红色、荧光色。

一批国家标准实施，建议智能功能——

一看就懂 一学就会

本报记者 黄杨子

中国疾病预防控制中心最新发布的
2026年第4周数据显示，近期流感病毒
和呼吸道合胞病毒（RSV）为主要检出病
原体，其中，住院严重急性呼吸道感染病
例呼吸道样本检测阳性率前3位的病原
体分别为呼吸道合胞病毒（13.3%）、流
感病毒（7.7%）、鼻病毒（6.0%），均较第3
周的12.8%、6.9%和5.9%有小幅上升。

每年秋冬时节，作为对婴幼儿及低
龄儿童造成较大健康威胁的呼吸道合胞
病毒就会引发关注。而它作为常见“访
客”，临床上仍有许多容易被家长忽视的
细节。上海交通大学医学院附属上海儿
童医学中心呼吸科主任殷勇特别提出，
“家长切勿将小婴儿的呼吸道合胞病毒
感染当作普通感冒处理，该病毒是导致
婴幼儿重症及住院的首要原因。”

为什么RSV尤其容易侵袭低龄婴
儿？殷勇解释，“当前，该病毒检出占比
已达60%至70%。几乎所有3岁以下儿
童都可能感染一次RSV，只是感染后的
表现存在差异。”其中，症状较轻者，仅
出现普通感冒症状；症状较重者，则会
发展为气管炎或肺炎。2岁以下儿童，特
别是6个月以下的婴儿，可能出现明显
呼吸增快、呼吸困难，甚至呼吸衰竭的
情况，这类患儿也是住院小婴儿中需要
吸氧的最主要人群。“更值得家长关注
的是，该病毒感染还会引发喘息，部分
孩子后期可能转化为哮喘。”

RSV并非仅在我国流行的病毒。国
际相关流行病学调查显示，全球每年约

3300万例呼吸道合胞病毒相关下呼吸
道感染、360万例住院、10万余例死亡，
且发病率、死亡率长期无下降，对5岁
以下儿童造成重大健康威胁，6月龄以
下婴儿极易感染。

殷勇坦言，RSV的临床防治工作之
所以有难点，是因为针对其感染尚无特
异的抗病毒治疗药物。“临床上主要采
取对症处理的方式，等待气道炎症、水
肿自行消退，这一过程通常需要约两周
时间。”同时，也暂未推出针对该病毒的
专用疫苗，“不过，自去年起，尼塞韦单
抗成为一岁以内小婴儿的有效预防手
段。”殷勇介绍，这款单克隆抗体虽非疫
苗，却能为低龄婴儿提供充足保护力，
“但需要指出的是，该药物属于自费范
畴，价格较高，在人群中的推广应用因
此受到较大限制。”

殷勇说，RSV最“恼人”的地方在
于——它不一定导致高烧，却可能让小
宝宝很快出现喘憋和喂养困难。因此他
建议，家长在家观察时，别只盯着体温，
重点需要看呼吸是否费力、吃奶量是否
明显下降、精神状态是否变差等。
“冬季呼吸道感染常常是‘此起彼

伏、轮番上阵’。”殷勇说，世界卫生组织
全球呼吸道病毒监测也提示，流感、新
冠、RSV可在同一季节共同流行，且不
同地区起伏并不同步。“对于3个月以内
的小婴儿（不一定有高烧，但可能很快加
重）、早产儿、有慢性肺病史患儿、先天性
心脏病或免疫功能较弱的孩子与既往有
反复喘息/哮喘倾向的孩子，家长应格外
注意，以免发展为重症。”

呼吸道合胞病毒感染要当心
是导致婴幼儿重症及住院的首要原因

普陀区长征镇办班点的孩子们手作火炬。 本报记者 赖鑫琳 摄

在上海，参加寒托班的小学生参与VR安全模拟，了解地震知识。 新华社记者 刘颖 摄

本报讯（记者 徐瑞哲）昨天是
沪上中小学2026寒假放假第一天。
30余所中小学师生走进上海市历
史博物馆，参观“当归黄浦春——海
上中医与健康生活”特展，这是当天
发布的长三角中医药研学线路17
个点位之一。特展将展至3月1日。

作为历博馆合作方，坐落于上
海中医药大学的上海中医药博物
馆将“镇馆之宝”从浦东带到浦西，
搬进新的场馆，引得参观学生和
家长叹为观止。“镇馆之宝”为乾
隆九年铸就的针灸铜人，全身刻
有14条经脉循行路线，以及580个
代表穴位名的小圆孔。

原来，此铜人是当年乾隆皇帝
为褒奖编纂《医宗金鉴》的有功之
臣，于1744年御制。馆藏铜人的所
有者福海，其家族九代均为供职于
太医院的名医。整整 200年后，
1944年的抗战烽火中，上海名医丁
济民从北京一古董店购得，捐给当
时的中华医学会医史博物馆。
“这具针灸铜人，不仅是文物，

更是古代‘黑科技’的代表。我们引
导学生研究其穴位标注的科学性，
并对比现代针灸技术的发展，让文
物成为科创探究的起点。”上海中医
药博物馆馆长李赣倡导将中医药文
物转化为科创研学素材。

从李时珍《本草纲目》明代崇
祯年间起刻本展陈，到陈存仁“肺
部虚弱咳嗽”等海派名医江南膏
方“拆解”，众多从中医药博物馆
“搬家”到历史博物馆的藏品，汇
聚为“当归黄浦春”特展，也成为
两馆联合开展青少年研学旅行教
育的创新实践载体。

赓续杏林，创联未来。按照“长
三角研学旅行教育联盟中医药研
学线路”，全线囊括苏浙沪皖多地
的17个场所，串联起长三角区域
优质中医药文化资源，带领青少
年走进博物馆、中学、中医院、药
材种植基地等场景。

现场，中国科学院院士、上海
中医药大学学术委员会主任陈凯
先为学生代表送出中医药科普读
本。陈凯先告诉中小学生们：“中医
药的传承，关键在人，根基在青年。
中医药不仅是济世救人的学问，更
是蕴含了中华文明宇宙观、生命
观、健康观的智慧宝库，是一部行
走的自然科学与人文教科书。”

寒假首日

长三角中医药
研学线路发布

■标准建议
智能功能要简洁
易用，一看就懂，
一学就会。遥控
器和操作面板的
按键要大一些，
间距要够，按起
来不费劲

本报讯（记者 唐烨）距离2026年
马年新春愈发近了，南京路步行街全面
开启“年货模式”，老字号香气氤氲，马
年专属美陈亮眼登场。

为点燃新春消费热情，新世界集团
将再发消费券。2月5日10时，消费者进
入抖音团购页面，搜索“南京路步行街”
即可购买200元团300元消费券，共计1
万张。使用日期为2月6日至8日。

南京路上的老字号们早已年味拉
满，堂食年夜饭基本预订一空。各家老
字号纷纷亮出“看家本领”。新雅粤菜馆
推出27款年货礼盒，涵盖精选点心礼
盒、高端海鲜礼盒、家常菜品套餐等多
种类型；杏花楼则以“团圆”为核心，推
出三套年夜饭礼盒，采用冷热菜搭配点
心的经典配置。软糯香甜的八宝饭，是
上海人年夜饭桌上不可或缺的压轴甜

点。春节前夕，“上海糕团大王”沈大成
的后厨正全力加码制作，每一口都软糯
回甘，藏着童年记忆里的年味。

走进三阳南货店，通道尽头便是曾
登上《舌尖上的中国》的腌腊柜台，火腿、
腊肉、香肠整齐码放，浓郁的咸香弥漫在
空气中。而邵万生的糟醉系列同样热销，
黄泥螺、醉蟹等经典品类，肉质鲜嫩、酒
香醇厚，是年夜饭冷盘的必点之选。

在新世界城、新世界新丸中心、步行
街金带、第一百货商业中心等核心点位，
分布着7处美陈打卡点，别致的奔马造
型搭配中国红元素，拍照出片率拉满。新
世界新丸中心打造的大型艺术装置《星
翼丙午》尤为亮眼，以古籍中象征“天驷”
与光明的“星日马”为原型，将星图符号
转化为兼具未来感与神圣感的实体作
品，成为南京路标志性打卡点。

南京路老字号年货亮出“看家本领”


