
A15今日视角2017.12.7 星期四 编辑 刘世超 校对 屈淑彩 E-mail：lsc@pdsxww.com

据《新京报》报道，“莎普爱思”是英文
“Sharp Eyes”（明亮的眼睛）的音译，近日
来，这个寓意美好的滴眼液陆续遭到部分
眼科医生和医疗自媒体的公开质疑。

12月2日，一篇名为《一年卖出7.5亿
的洗脑“神药”，请放过中国老人》的文章，
经“丁香医生”发布后，引发热议。文章列
举国内多位眼科医生说法和权威文献资
料，质疑莎普爱思滴眼液通过广告营销，
误导患者，延误治疗。

“因为上世纪 90 年代的客观条件所
限，试验只采用了视力这一主观指标，缺
乏客观评价指标。”国内最早开始质疑莎
普爱思滴眼液的眼科医生崔红平表示，该
药物临床试验的有效性存疑，应重新启动
临床试验。

从 2013 年开始，崔红平多次在公开
渠道质疑莎普爱思。他说，每年开眼科大
会、白内障大会，大家的一个共识：目前，
治疗白内障唯一有效的方法就是手术。

昨天，国家食品药品监督管理总局发
布通知，要求浙江省食药监局督促企业尽
快启动临床有效性试验。

记者：为什么你会首先站出来质疑莎
普爱思？

崔红平：大概在他们公司上市前两个
月，有天上午（我）看了 3 个病人，都是因
为点莎普爱思，造成白内障过熟，还有一
个病人，引起了继发性青光眼。我当时特
别火，就问病人，为什么要点这个药？他
们说，因为我相信权威电视台。如果他们
早点开刀，不会最后什么都看不见，另一
个病人也不会出现严重的青光眼。

记者：怎么确定是因为用药导致了青
光眼？

崔红平：不是因为药导致了青光眼，
中国人有一种青光眼叫闭角型青光眼，白
内障是激发和加重这种青光眼的（原
因）。他如果有白内障，早期白内障一做

（手术），青光眼的风险就没有了。但他相
信这个药可以治疗白内障，延误治疗，造
成了青光眼的发作。

我当时挺生气，就发了条微博。几天
之后，他们公司的高层来找我，让我删除
微博。我说我一个字都不会删。他说不
删要负法律责任，我说没问题，我对上面
发的每一个字负法律责任。

记者：你见到的患者对这个药的态度
如何？

崔红平：我的门诊一周有 120 人左
右，80个左右白内障患者，用过这个药的
有40%-50%，这么多病人用这个药，一用
就是一两年、两三年。他们希望这个药能
治病，避免开刀。很多都是到最后什么都
看不见了才来开刀，两三年也花了好几千
元，没有用。应该明确提醒患者，在多长
时间内，没有效果就应该及时就医。

记者：在你看来，这个事情最大的问
题是什么？

崔红平：它利用了老年人恐惧开刀的
心理，过度宣传药物作用，延误治疗。患
者没有生活质量，还有可能引起别的并发
症。

记者：你身边的眼科医生都是怎么看
待莎普爱思的？

崔红平：全世界眼科界有共识，每年
开眼科大会、白内障大会，大家一个共识：
没有一个药物能够有效治疗白内障，唯一
有效的方法就是手术。

从药物机理上说，莎普爱思对一部分
早期白内障患者可能有一定的延缓作
用。但白内障发病机理非常复杂，发生白
内障的环节非常多，病因是多种多样的，
你不能只研究了一个环节，就把这药用于
所有病种。

记者：你看到莎普爱思公司最新发布
的回应信息了吗？

崔红平：看到了。它再怎么说，也解
决不了（临床试验）报告里的问题。现在
IV 期临床（试验）的制度不健全，造成这
些上市的药物无法被追踪评估，它拿出这
些报告就能证明它（有没有效果）。

换言之，这个药是在国家严格的药品
临床试验管理规范之前上市的，上世纪
90年代，客观条件限制，钻了漏洞。上市
后，IV期临床（试验）我们国家做得不好，
理论上，大规模使用后要有跟踪回访，评
估不良反应。

记者：你现在的态度是怎样的？
崔红平：我的态度是举一反三，不是

跟哪个药过不去，除了莎普爱思，还有很
多“神药”。国家是不是有责任对这些“神
药”用现在的新标准重新评估？你生产了
汽车，不合格还要召回。应该有一个严格
的制度，对IV期临床（试验）重视起来。

记者：什么是神药？
崔红平：那些临床医生认为无效，对

病人有害的药。很多。有些药是仿制药，
国外早都停止了，国内还在用。还有一些
是处方药，他们有强大的市场驱动。

（李兴丽）

■ 对话

医生崔红平：
我对每一个字负法律责任

莎普爱思滴眼液疗效受质疑
广告被质疑误导消费者；

业内医生称患者长期使用该药物，延误治疗

“全世界范围里，治疗白内障唯一有
效的手段就是手术，这是行业共识，”同济
大学附属东方医院眼科主任医师崔红平
介绍，他的门诊一周看80个左右白内障患
者，用过这个药的有40%-50%。“很多患者
看了广告，觉得这个药能治病，可以避免
开刀。两三年也花了好几千元，没有用，
延误治疗，有的还引发了青光眼。”

质疑者认为，莎普爱思滴眼液是“假
科普，真营销”，通过广告误导患者。

“丁香医生”发布的文章里，多位医生
也对广告提出质疑。文章援引《眼科学》
第8版上的介绍：目前临床上有包括中药
在内的十余种抗白内障药物在使用，但其
疗效均不十分确切。

12月3日，莎普爱思发布公告称，莎普
爱思滴眼液视频广告内容符合《广告法》

的相关规定，经过浙江省食品药品监督管
理局审核批准，取得了相关药品广告批准
文号；浙江省以外发布的广告，在该广告
发布地的省级食品药品监督管理局进行
了备案。

12月5日下午，浙江省食药监局回复
媒体采访称：“通过我省违法广告监测系
统，近几年我局没有监测到有关莎普爱思
滴眼液的违法广告，也没有收到国家食药
监总局和外省移送我省的有关莎普爱思
滴眼液的违法广告通报。”

但是记者在检索中发现，2012 年 11
月，因涉嫌发布严重违法药品广告，长沙
市药品流通行业协会接受媒体采访时曾
透露，“莎普爱思”被勒令下架，暂停销
售。长沙市食品药品监督管理局曾责令
发布商品广告的企业立即进行整改。

重庆某三甲医院的一位眼科医生告
诉记者，从医生角度看，莎普爱思滴眼液
在广告里混淆了症状和疾病，以症状代替
具体疾病宣传。比如，在广告的音频和字
幕上，提到“模糊滴”“重影滴”和“黑影滴”
等疑似涉及症状的宣传。

按照《药品广告审查发布标准》规定，
药品广告内容涉及药品适应证的宣传，应
当以国务院食品药品监督管理部门批准
的说明书为准，不得进行扩大或者恶意隐
瞒的宣传。

莎普爱思滴眼液的说明书显示：莎普
爱思滴眼液的适应证是“早期老年性白内
障”。在卡通版广告中，“早期老年性”五
个字采用的是竖排、比“白内障”三个字更
小的字体，出现时长仅1秒左右，而且没有
同时出现在广告音频里。

焦点1:广告是否误导患者？

12月 3日晚间，莎普爱思针对质疑发
布澄清公告。公告援引于1995年、1998年
完成的临床试验结果称，滴眼液对延缓老
年性白内障的发展及改善或维持视力有
一定的作用，疗效确切。

崔红平并不认同公告内容。“临床试
验报告有漏洞，比如只把视力作为评价指
标，缺乏白内障浑浊度这些关键性客观指
标。”崔红平解释，视力会受到心理、环境
光等因素的影响，单拿这个主观指标直接
判断药效是不科学的。

II期临床试验的结果发表在 1998 年
《中国眼耳鼻喉科杂志》上。在讨论部分，
研究者撰文称：“白内障药物疗效评价在
国内目前的条件下是相当困难的，主要在
于缺乏客观指标。”在文章结论的最后，研

究者表示，“这一结论还需通过更大量的
长期的临床观察来验证。”

莎普爱思公告显示，1998 年由中华
医学会组织，北京同仁医院牵头，北京医
科大学第三医院、北大医院、浙江医科
大学附属第一医院等 17 家医院进行了
III 期临床试验，III 期临床试验结果显
示：0.5%苄达赖氨酸滴眼液（莎普爱思滴
眼液的化学名称）对延缓老年性白内障
的发展及改善或维持视力有一定的作
用，疗效确切，1998年底取得国家食药监
局（现为国家食药监总局）新药转正式生
产批件。

公告提到 III 期临床试验“总有效率
73.73%，与 II 期临床总有效率 71.13%相
似”，但莎普爱思发布的III期临床试验的

配图只显示了临床设计符合临床试验的
要求，并没有详细描述试验结果。

“企业有责任提供扎实的循证医学基
础，能不能延缓、延缓多久，都应该通过临
床试验提供充分的证据，避免误导。”一位
曾担任国家食药监局药品评价中心的专
家告诉记者。

崔红平认为，II期临床研究报告的撰
写者没有作假，他们对自己的文章有客
观性评价，在上世纪90年代，客观技术确
实达不到。“但是按照现在（的技术条
件），白内障晶状体浑浊度是可以测量
的，最简单的可通过拍照片、对比，还有
激光，也可以量化浑浊度、透光率。”他认
为，一个负责任的企业应该重新启动临
床试验。

焦点2:临床试验是否有效？

“丁香医生”发布的文章质疑，莎普爱思
通过巨额广告费，“用各种广告轮番洗脑”。

庞大的销售量下，莎普爱思十分注重
广告的支持。而在宣传中，也以莎普爱思
滴眼液为重点。莎普爱思公告数据显示，
莎普爱思 2014年至 2017年 1-9月对应的
广告费用分别为 2.1亿元、2.4亿元、2.6亿
元、2.2亿元，分别占公司营业收入比重的
27%、26%、26.84%、31.87%。而同行业江
中药业和葵花药业历年来广告费用占比
均未超过20%。

莎普爱思公告回应，本公司广告费用
占营业收入比重较高，主要原因系本公司
产品较为单一，目前滴眼液产品占公司营

业收入比重超过75%（2016年经审计数），
与其他多品种经营的上市公司相比，本公
司通过广告投入提高品牌知名度，弥补公
司产品品种单一的不足。

对研发费用，公告表示，“与同行业相
比，公司的研发费用投入合理，研发费用
的投入是依据公司研发产品实际情况。”

记者查阅莎普爱思公司招股说明书
发现，营销方式的改变确实对公司销售产
生了较大影响。

招股说明书里提到，公司于1997年开
始在医院市场推广该产品，由于去医院就
诊的绝大部分是较晚期的患者，医生一般
建议以手术方式治疗，因此公司虽然尽力

在医院推广，但未达到预期效果。
2004年12月，国家食药监局批准将苄

达赖氨酸滴眼液转换为OTC（非处方）药
物，“公司开始尝试在药店渠道销售莎普爱
思滴眼液，并探索OTC市场的营销模式。”

招股书称，报告期内，受益于持续的
广告投入，公司莎普爱思滴眼液产品的销
售收入大幅增长，2011-2013年的年均复合
增长率为37.55%。

滴眼液成为莎普爱思最赚钱的产
品。数据显示，莎普爱思滴眼液在 2014
年、2015年、2016年产生的收入分别为5亿
元、6.6 亿元、7.54 亿元，毛利率分别为
94.68%、95.29%、94.6%。

焦点3:是否存在过度营销？

莎普爱思官方广告称能预防治疗白内障，着重强调模糊、重影、黑影
三种症状。医生质疑该广告误导消费者。 （资料图）


