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目前，市场上的膏贴类产品按照批准文号划分主要有四

种：一是国药准字类；二是医疗器械类；三是消字号类；四是健

字号类。国药准字号产品由国家食品药品监督管理局严格审

批，安全性最高。随着国家食品药品监督管理局 2009年以来

非药品冒充药品整治行动的深入开展，消字号类和健字号类

膏贴产品市场得到了有效整顿，而医疗器械类产品相对成为

了“监管空白区”。

在膏贴类医疗器械产品中，有的标示为一类产品，有的标

示为二类产品，且一类产品数量较多。即使同为一类医疗器

械，有的产品归入物理治疗设备，有的则归入医用卫生材料及

敷料；而属于二类医疗器械的膏贴产品主要归入远红外磁疗

仪器[1]。膏贴类医疗器械产品具有镇痛、活血、化瘀，或缓解因

风湿、类风湿等引起的肌肉、关节疼痛等功效，此类产品使用

较方便，应用较为广泛。但是，近年来膏贴类医疗器械产品中

检出各种药物成分、违规审批、夸大适用范围、假冒伪劣的现

象屡见不鲜。

1 市场现状
当前，市场上膏贴类医疗器械产品的违规问题集中表现
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在以下几个方面：

1.1 虚假宣传助销

例如，某企业的某膏贴类产品宣称其适用范围主要有骨

质增生、腰肌劳损、坐骨神经痛等多达33项。另一公司生产的

“远红外腰椎痛消贴”，其批准的适用范围为“腰椎退变引起疼

痛的辅助治疗”，广告词却宣称“战胜椎间盘突出的不出血的

中药手术刀”，“不怕病情重，越重越管用”；“颈椎病求医五年

不见好，巧遇良药一朝愈”等，广告中故意将“辅助治疗”等关

键字眼忽略，故意扩大治疗效果，误导消费者。

1.2 非法添加药物

膏贴类医疗器械产品通常标示的组成包括医用胶、无纺

布、远红外陶瓷粉或植物提取物等，而真正起作用的成分却故

意不标注，有些企业为了使产品达到快速缓解疼痛的目的，在

产品中非法添加激素类、抗炎镇痛类等药物。根据国家《关于

药械组合产品注册有关事宜的通告》第八条规定：“以药品作

用为主的药械组合产品，需申报药品注册”，“含抗菌、消炎药

品的创可贴、中药外用贴敷类产品等按药品进行注册管理”[2]，

但仍然有不少企业纷纷取捷径，通过取得医疗器械批准文号

使得本该按照药品进行审批的产品披上医疗器械的“外衣”涌

入市场。因此，在医疗器械膏贴类产品中可以看到许多含抗

菌消炎类药物的外用敷贴，这些产品的名称通常有“跌打损伤

贴”“风湿痛贴”“骨刺贴膏”“疤痕贴”“退热贴”等。而物理治

疗康复设备也占有相当数量，如“磁疗穴位贴”“远红外贴”“鼻

通理疗贴”等。

1.3 伪造产品批文

市场上医疗器械类膏贴产品还存在一个文号对应多个产

品、伪造医疗器械注册证书、盗用或编造注册文号等现象。

2 调查对象与方法
目前，市场上部分医疗器械类膏贴产品按非含药器械进

行注册，但实际生产时非法添加了各种药物成分。为了解市

场上膏贴类医疗器械产品中非法添加药物成分的情况，笔者

网购了20批消炎镇痛类膏贴医疗器械产品用于医疗器械非法

添加化学药物的安全风险评估。参考国家抗风湿类药品检验

补充检验方法和相关文献[3-6]自拟检测方法对可能添加的化学

物质进行分析，采用液-质联用和气相色谱法有针对性地筛查

了氢化可的松、地塞米松、醋酸泼尼松、阿司匹林、氨基比林、

布洛芬、双氯芬酸、吲哚美辛、对乙酰氨基酚、甲氧苄啶、吡罗

昔康、萘普生、保泰松、樟脑、薄荷脑、水杨酸甲酯、冰片等17种

常见的添加药物成分。

3 调查结果
经检测，20种样品中有17种样品添加了药物成分，有的甚

至混合添加了多种药物成分，检测结果详见表 1。其中，双氯

芬酸、吲哚美辛、樟脑、薄荷脑、龙脑和水杨酸甲酯添加最多。

双氯芬酸和吲哚美辛为常见的非甾体抗炎药，具有消炎镇痛

的作用，在抗风湿类中成药及保健食品中非法添加较多；而樟

脑、薄荷脑、龙脑和水杨酸甲酯是消炎镇痛膏的主要成分，常

用于风湿痛、神经痛、关节痛等的治疗。上述结果表明，膏贴

类医疗器械产品非法添加药物成分的情况比较普遍。

4 原因分析
医疗器械种类众多、涉及面广、专业性强，监管部门通常

根据产品风险，将监管重点放在植入性医疗器械产品、大型医

疗仪器设备等高风险种类上，对于一、二类风险相对较低的产

品则侧重于其合法性和购进渠道等的检查。这些产品本应按

药品注册，却申报为医疗器械，且发展势头迅猛，严重影响了

公众用药用械安全。笔者认为，造成这种现象的主要原因有

如下几点。

4.1 法律法规滞后

对于膏贴类医疗器械产品非法添加药品的行为的查处，

目前并无统一的法规进行规范。同时，膏贴类产品中非法添

加的一般是具有治疗作用的药物成分，药品检验的法定机构

是各级药品检验机构，而基层药品检验机构无膏贴类医疗器

械产品的检测资质，不能按照药品检验方法对产品内在质量

进行检验，更无法出具具有法律效力的检验报告。而膏贴类

医疗器械的法定检验机构是省级医疗器械检测机构，大部分

市级检验机构未成立，并且不具备药品检测能力，这为基层监

督带来了极大的不便，对许多可疑的产品不能抽验，无从确定

其是否合格[7]。因此，对于膏贴类医疗器械产品来说，目前我

国对其内在质量的监管几乎是空白。

4.2 监管审查不严

目前，我国只有少数地区可以申请注册膏贴类医疗器械，

这些地区生产企业众多，主要生产用于治疗肩周炎、骨质增生

等产品，根据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理

办法》的规定，国家对医疗器械实行产品生产注册制度：生产

第一类医疗器械，由设区的市级人民政府药品监督管理部门

审查批准，并发给产品生产注册证书；生产第二类医疗器械，

由省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，

并发给产品生产注册证书；生产第三类医疗器械，由国务院药

品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册证书[8-9]。然

表1 样品检测结果

Tab 1 Result of sample test

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

名称
XX远红外磁疗贴
XX远红外磁疗消痛贴

XX远红外理疗贴（风湿关节
炎贴）

XX远红外止痛贴Ⅳ型
XX风湿关节炎贴
XX风湿痛贴
XX磁疗消痛贴
XX远红外颈肩腰腿痛贴
XX骨痛舒湿敷贴
XX酸麻肿痛消
XX远红外风湿关节炎痛贴
XX伤痛贴

磁疗贴（QL-E型风湿关节炎
贴）

高效离子感应消痛贴
聚能离子筋骨痛消贴

远红外骨痛舒贴

远红外消痛磁疗贴（风湿型）

XX痛贴灵
XX骨刺贴
XX聚能离子消痛贴

添加的药物成分
双氯芬酸、樟脑、薄荷脑
樟脑、薄荷脑、水杨酸甲酯、冰片

吲哚美辛、甲氧苄啶、樟脑、薄荷脑、水杨
酸甲酯、冰片

双氯芬酸、樟脑、水杨酸甲酯
双氯芬酸、樟脑、薄荷脑
双氯芬酸、甲氧苄啶、樟脑
樟脑、水杨酸甲酯、薄荷脑
樟脑、薄荷脑、水杨酸甲酯、冰片
布洛芬、樟脑
双氯芬酸、樟脑
未检出
未检出

吲哚美辛、甲氧苄啶、樟脑、薄荷脑

樟脑
双氯芬酸、樟脑、水杨酸甲酯

吲哚美辛、甲氧苄啶、樟脑、薄荷脑、水杨
酸甲酯、冰片

樟脑、薄荷脑、水杨酸甲酯
布洛芬、樟脑
吡罗昔康、萘普生、樟脑
未检出
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而，由于基层药品检验机构没有国家统一的产品检验标准，导

致有的产品按第一类审批，有的类似产品按第二类审批，并且

审批要求相对简单，企业较容易获得产品批文，致使一些应当

按照药品进行审批的产品披上医疗器械的“外衣”被批准上

市。另外，膏贴类医疗器械属于放开经营的产品，不需要申办

《医疗器械经营企业许可证》，加上产品利润丰厚，吸引了许多

非医药经营企业甚至个人参与经营。这些经营企业和从业人

员对医疗器械监管法律法规知之甚少，并且鉴别产品真伪的

意识不强、能力不高，这些因素均导致了膏贴类医疗器械市场

混乱的局面。

4.3 巨额利益诱导

一方面，随着人们收入水平的提升，人们对物质文化生活

的需求越来越高，尤其对健康医疗保健的关注度更高，这也让

健康产业成为了一个巨大的市场。以我国医疗器械市场为

例，2000年我国医疗器械市场市值145亿元，到2009年增长为

812亿元，年平均增长率为 21.1％，增长势头强劲。而随着国

家“新医改”的不断推进，财政政策对于医疗器械升级的支持

会催化该领域继续增长。另一方面，人口老龄化趋势所带来

的发展契机，尤其是医疗器械家用医疗保健系列，需求会增

大。但是需看到，现阶段发展“钱”景光明的医疗器械高端市

场基本是由外资企业所垄断，国内企业多数是中、小企业，由

于窥觑其中的庞大利润，加之较容易获得产品批文，纷纷扎堆

在技术含量相对较低和申报批文较易的第一类医疗器械中，

如膏贴类医疗器械市场。而膏贴类医疗器械产品的主要销售

终端在零售药店，药品价格经过多次调整，零售利润已经大幅

下降。随着药店数量增多，迫于经营压力，利润较高的膏贴类

医疗器械正好满足了药店追求利润的需求，药店经营者自然

愿意主动向消费者推销此类产品，使该类产品的市场占有率

迅速扩大。

5 监管建议
不法分子利用患者忽视查看处方药说明书中的适应证、

禁忌证、配伍作用和副作用的特点，擅自添加过量的化学药

物，甚至添加化工原料，可能导致患者发生严重的药物不良反

应。因此，为加强膏贴类医疗器械的监管，保证膏贴类医疗器

械产品的质量和使用安全，笔者提出以下几点建议：

5.1 完善法规，加强监管

对于拥有合法注册证书的膏贴类医疗器械产品来说，现

有的监管方式不能适应药械组合医疗器械市场的发展趋势，

迫切需要进行调整。目前，对于一类医疗器械中膏贴类产品

非法添加行为的查处存在不同意见，对膏贴类医药器械产品

违法生产、经营行为缺乏具体明确的规定，且操作性不强。这

些均需要在法规修订中予以完善。国家食品药品监督管理部

门应组织开展全国性的专项清理整治工作，加强对膏贴类医

疗器械生产企业的监管，按照“监管责任到人，谁审批谁负责”

的原则，审批膏贴类医疗器械的食品药品监管部门要加强对

此类产品生产企业的监管。建议国家食品药品监督管理部门

参考药品的监管方法制订医疗器械补充检验方法的法规文

件，为医疗器械非法添加药物成分的监督检验建章立制，为打

击药械行为提供法律依据。

5.2 统一标准，规范审批

国家食品药品监管部门要对膏贴类医疗器械注册进行统

一明确的规定，比如此类产品的注册条件、分类管理等。同

时，有审批权的地方监管部门应尽快统一和完善此类产品的

注册审批标准及程序，提高产品的技术含量、安全性和有效

性，严格规范注册审批程序，分清产品的属性，明确产品是医

疗器械还是其他产品，药械组合产品要分清是药品作用为主

的药械组合产品还是以医疗器械作用为主的药械组合产品；

对含抗菌、消炎成分的膏贴类产品应按药品进行注册，以遏制

此类产品泛滥的势头。

5.3 多管齐下，提高认识

各地食品药品监管部门要高效率、多渠道地定期在社会

范围内开展宣传日活动，向公众普及膏贴类医疗器械的相关

知识和维权知识，建立假冒伪劣产品“黑名单”，公布举报投诉

电话，提高公众的自我保护意识和维权意识。此外，还要加强

对零售药店经营管理人员的教育工作，引导其做好产品合法

性的审核，确保从合法渠道购进药械。

综上所述，为解决在膏贴类医疗器械监管中的各种问题，

保证此类产品使用安全有效，保障人民群众用药用械安全，应

加强医疗器械监管能力建设，提高检验机构技术水平，以科学

监管的理念来服务医疗器械产业发展。
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