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药品说明书应当包含药品安全性、有效性等重要科学数

据、结论和信息，用以指导临床和患者安全、合理使用等[1]。因

此，要求药品说明书必须在较小的篇幅内，对药品的药理作

用、药动学特性、适应证、用法用量、注意事项等相关信息进行

完整、准确、清晰地描述，即使是缺乏医药知识的人也能够在

药品说明书的指导下准确无误地使用药品，不会因为理解上

的偏差而导致误服误用的事件发生。但国内有调查资料显

示，用药前只有 31.03％的患者会详细阅读药品说明书中的信

息，61.04％的患者认为药品说明书中的内容难懂[2]。在实际工

作中笔者也发现，有些药品说明书的确存在用词不准确、内容

表述含糊、逻辑混乱等现象，容易使读者产生理解上的偏差，

患者和医务人员无法正确理解，甚至可能发生药物选择错误、

给药剂量错误和给药频次错误等。这些都会给患者安全用药

带来隐患。为此，笔者将工作中发现的一些药品说明书常见

的问题进行了归纳与总结，并提出相关建议，供生产企业、监

管部门和医务人员等参考。

1 药品说明书中易发生理解歧义的常见类型
1.1 关键内容相互矛盾

内容表述简洁明了、前后一致是药品说明书最基本的要

求。然而，有些药品说明书的部分内容甚至是关键内容表述

上前后不一致，存在自相矛盾甚至明显错误的情况。如某企

业生产的替加氟注射液，其说明书中【用法用量】表述为“单药

成人每日剂量 800～1 000 mg或按体质量每次 15～20 mg/kg，

溶于5％葡萄糖注射液或0.9％氯化钠注射液500 ml中，每日1

次静脉滴注，总量20～40 g为一疗程”。此处若按成人体质量

60 kg计算，每次用量为 900～1 200 mg，其上限已超出常用日
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剂量高限 1 000 mg，幅度高达 20％。两种推荐剂量范围明显

不一致，让使用者无所适从。而且，该药作为毒副作用很强的

化疗药物，临床上常以最大耐受剂量给予患者，因此药品说明

书中推荐使用剂量的设定非常关键，其作为药品使用依据的

表述更应准确清晰。再如某企业生产的联苯双酯滴丸（1.5

mg/粒），其说明书中【用法用量】表述为“口服：滴丸剂，5粒/次，

每日3次，必要时6～10粒/次，每日3次，连服3个月；丙氨酸氨

基转移酶（ALT）正常后改为5粒/次，每日3次，连服3个月。儿

童口服：0.5 mg/kg，每日3次，连服3～6个月”。以上述推荐剂

量，成人每日服用量为15粒，即使儿童按体质量20 kg计算，每

日也需服用 20粒，明显大于成人的常用剂量。这与说明书中

同时提及的“儿童用药酌减”前后矛盾。又如某企业生产的奥

硝唑氯化钠注射液，其说明书中【适应证】表述为“脑部感染：

脑膜炎、脑脓肿”，而【禁忌】内容表述为“禁用于脑和脊髓发生

病变的患者、羊癫疯患者”。此处，对于“脑和脊髓发生病变的

患者”应进一步明确，以区别于适应证所提到的脑部发生感染

性疾病的患者，否则很容易给人以前后矛盾的印象，造成理解

上的偏差。同时，药品说明书中的疾病名称应当采用规范的

专业词汇，此处使用“羊癫疯”显然欠妥。

1.2 语言表述不清

语言表述不清在药品说明书用法用量部分最为常见 [3]。

用法用量是药品说明书的重要内容，用法用量错误也是引起

用药错误最主要的原因之一[4]。如某企业生产的蒙脱石散，其

说明书中【用法用量】表述为“将本品（1袋）倒入50 ml温水中，

摇匀后服用。儿童：1岁以下，每日1袋；1～2岁，每日1～2袋；

2岁以上，每日 2～3袋，均分 3次服用，或遵医嘱”。此处由于

表述语序混乱，很多患者不明白是应按照前半句“将 1袋倒入

50 ml温水中，摇匀后服用”服用 1袋，还是按后半句依照年龄

不同而服用不同剂量。其中“均分 3次服用”也很容易引起误

解：既可以理解为将1袋倒入50 ml温水中然后分3次服用，也

可以理解为将 1/3袋倒入 50 ml温水中服用，还有患者纠结于

是否“平均分为 3份，分 3次服用”。实际上，该说明书可以表

述为“儿童：1岁以下，每日 1袋；1～2岁，每日 1～2袋；2岁以

上，每日 2～3袋，或遵医嘱。使用时可将本品倒入温水中（按

每袋药50 ml水的比例），摇匀后服用”。

1.3 内容庞杂、无重点或关键点不突出

药品生产企业在编写药品说明书时，应当兼顾专业性以

及人们的日常习惯，对药品说明书中与日常习惯不符、容易发

生理解错误的地方最好能予以适当强调或提示[5]。如某企业

生产的阿仑膦酸片（70 mg/片）外包装及说明书中，【用法用量】

表述为“本品必须在每天第一次进食、喝饮料或应用其他药物

治疗之前的至少半小时，用白水送服……”。实际上，该药每

周只需服用 1次，但其说明书中并未明确提出“每周服用 1

次”，仅在药品包装盒上有“每周服用1次”的表述。而且，说明

书中“本品必须在每天第一次进食……”的表述，很容易误导读

者，使其误以为该药需要每日服用，从而有可能导致过量用药。

1.4 同一说明书对应多种规格的药品

有些企业的药品说明书采用一种说明书对应多种规格的

药品。如某企业生产的非洛地平缓释片有2.5 mg/片和5 mg/片

两种规格，其说明书中【用法用量】表述为“对于某些患者，2.5

mg每日1次就可能足够”。如果患者使用的是5 mg规格的非

洛地平缓释片，可能会因未认真阅读说明书而将药品掰开来

服用。但实际上该药说明书明确提示该片剂不能掰、压或嚼

碎服用。因此，每种规格对应一种规格的药品说明书，可以减

少不必要的错误理解。

1.5 翻译痕迹明显或所翻译的意思表达不准确

有些药品说明书在由英文翻译为中文时，未能准确表达

原说明书的内容，很容易造成使用上的误解和疑惑。如某注

射用盐酸吉西他滨说明书中【用法用量】表述为：“成人推荐吉

西他滨剂量为1 000 mg/m2，静脉滴注30 min，每周1次，连续3

周，随后休息1周，每4周重复1次”。很多医务人员对其中“静

脉滴注30 min”不甚清楚，说明书推荐的滴注时间为30 min，这

存在一定难度。但查阅该药品的英文说明书的表述为“…

Non-small cell lung cancer：4-week schedule，1 000 mg/m2 over

30 minutes on Days 1，8，and 15 of each 28-day cycle：3-week

schedule；1 250 mg/m2 over 30 minutes on Days 1 and 8 of each

21-day cycle”，同时强调“Infusion time and dose frequency：in-

creased toxicity with infusion time ＞60 minutes or dosing more

frequently than once weekly”[6]，显示滴注时间为不少于30 min，

但延长输注时间和增加给药频率都可能增加药物毒性，滴注

时间应控制在 1 h以内。显然其英文说明书的表述更清楚明

了，操作上也易于执行。

1.6 用词未兼顾通俗性和规范性

如某企业生产的阿奇霉素肠溶片说明书中【用法用量】表

述为“①沙眼衣原体或敏感淋病奈瑟菌所致传播性疾病，仅需

单次口服本品 1.0 g；②对其他感染的治疗：第 1日 0.5 g顿服，

第 2～5 日，每日 0.25 g 顿服；或每日 0.5～1 g 顿服，连服 3

日”。对于其中“顿服”的概念虽然医务人员基本都能正确理

解为每日药量一次性服用，但在实际工作常遇到大量患者咨

询：“顿服”是否就是“每顿饭后都服用？”或“是否应一日三餐，

每餐都需服用？”尽管阿奇霉素肠溶片为处方药，需要在医师

和药师的指导下服用，但对于很多门诊患者而言，如果无法正

确理解说明书上的用法，无疑存在着很大的用药安全隐患。

因此，药品说明书内容中使用方法的表述应通俗易懂，才能够

正确指导患者用药。

1.7 断句错误或排版不规范

有些药品说明的标点符号使用不符合习惯、不正确甚至

出现断句错误，从而引起理解上的偏差；还有的则仅仅是由于

排版上的不规范而有可能引起误解。如某企业生产的洛索洛

芬钠片说明书中【用法用量】表述为“适应证①及②时：通常，

成人每次口服洛索洛芬钠（以无水物计）60 mg，每日 3次。出

现症状时可每次口服 60～120 mg。应随年龄及症状适宜增

减。适应证③时：通常，出现症状时，成人每次口服洛索洛芬

钠（以无水物计）60 mg。应随年龄及症状适宜增减，但原则上

每日 2次，每日最多 180 mg为限。另外，空腹时不宜服药，或

遵医嘱”。很多人对其中述及的“每日最多 180 mg”是只有在

“适应证③”时适用，还是“适应证①及②时”也适用存在疑

问。实际上，该药的每日最大限量为180 mg。同时，由于表述

不清，说明书中提到的“以无水物计”也让部分人纠结于“剂量

是否需要折算”以及“如何折算”等此类的问题。

1.8 其他

很多药品使用后可能发生不良反应，因此药品说明书中
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应列出相关信息，以帮助医务人员正确选择和作出相应的风

险评估。然而，实际工作中常会见到一些内容上表述不清的

药品说明书，让医务人员无所适从。如某企业生产的胸腺肽

说明书中【注意事项】表述为“对本品成分过敏者禁用”。但说

明书中既未标示药品的具体成分，也未见到过敏反应的症状、

发生率等信息，仅仅暗示该药品成分会引起严重不良反应。

由于很多医师无法确定该药品中除了主药外是否还有其他组

分，因此对于此前未使用过此药物的患者就不知能否选用了。

2 减少药品说明书歧义现象的对策及建议
为了规范药品说明的内容，国外从20世纪60年代就已开

始重视该问题，并采取了一系列措施，如美国、新加坡等有针

对医务人员的“专业药品说明书”和针对患者的“用药说明书

和用药指导”[7-8]。我国在新药申报过程中也专门制定了《药品

管理法》《药品说明书和标签管理规定》等，要求生产企业及时

修订药品说明书的内容。然而，目前还有很多生产企业对药

品说明书的编写和修订不够重视，加之审批监管过程存在不

足，从而导致国内市场上药品说明书质量和水平参差不齐。

对此，笔者特提出如下建议。

2.1 生产企业应高度重视药品说明书的制订

药品说明书是医务人员和患者了解药品使用方法最重要

的参考依据，事关患者的用药安全，意义重大[9]。因此，应建立

必要的法律法规，从制度上保证生产企业对说明书的制订高

度重视。同时，生产企业应为自己的产品承担一定的社会义

务，必要时应建立因说明书不完善而造成患者伤害的责任追

究和赔付制度，督促生产企业自觉定期完善自己的产品说明书。

2.2 药品说明书的制订者应正确理解药品说明书的意义，并

充分了解说明书的阅读对象

药品说明书的阅读对象包括医药专业人员和广大患者，

其专业知识差异较大，而且患者的文化水平也参差不齐，因此

阅读者对于其中涉及的文字表达和专业内容理解能力的差异

有可能非常大。因此，生产企业在制订说明书时应充分考虑

到各种情况，在表达方式上，除要保证说明书科学规范、全面、

准确外，还应尽可能使用简单、通俗易懂的文字或图表等多种

形式对内容进行完整、有效的展示，保证药品说明书的内容能

够准确地传达给使用者。

2.3 药品上市前药品说明书应经过必要的人群测试和调研

阅读者能否正确理解药品说明中的信息是判定药品说明

书是否合格的最终标准。因此，药品说明书的制订和编写，需

要经过认真的研究和调查。目前，我国药品说明书的批准流

程为：由药品注册申请人提出，国家食品药品监督管理总局

（CFDA）药品审评中心根据申报资料对除企业信息以外的信

息进行审核，在批准药品生产时由CFDA予以核准。这其中仅

仅有管理部门的专业审核远远不够。因此，在药品说明书编

写过程中可参照国外的一些做法，在药品说明书上报材料中

要求有对不同年龄层次、知识背景等不同人群对说明书理解

力的考察。通过测试可发现说明书存在的问题并予以修正，

避免药品说明书中可能存在的重大安全隐患。对于非处方药

品，还可借鉴美国、澳大利亚和新加坡等国家的经验和做法，

设计编制针对于非医学专业人员阅读的用药指导或药品说

明书。

2.4 提高药品说明书制订者的专业及文化素质

药品说明书是一种技术性很强的专业资料，不但涉及到

医学、药学各专业分支和学科的具体内容，而且兼具法律和科

普两方面的意义[10]。内容正确、逻辑严密、文字准确、通俗易懂

是对一份合格药品说明书最基本的要求，因此需要药品说明

书撰写者具备高超的专业素养和深厚的文字功底。药品说明

书中的部分内容如果参考了外文资料，则还应由相关的专业

翻译人员进行把关，避免翻译过程的错译或“夹生”现象。

2.5 加强药品说明书的审批监管

CFDA及药品审评中心的审评应进一步完善和强化新药

品评审过程中对药品说明书的审核。对药品说明书应制订专

门的评审流程，严格要求、不断规范，确保药品说明书科学、规

范、可靠，发挥其指导医疗专业人员和患者正确选择、用药的

作用。

2.6 建立药品说明书问题的反馈机制

建立健全药品信息报告平台和制度，以便于生产企业对

其生产的产品的各项报告信息进行查询，及时收集相关信息，

督促生产企业对不合理的或不清晰的药品说明书进行修订，

保证药品说明书内容的科学性、规范性、准确性与时效性，降

低患者用药安全和药害事件发生的风险。

3 结语
总体来看，目前我国的药品说明书还存在诸多问题，有一

定的安全隐患和使用风险。药品说明书的完善和规范需要药

品生产企业、药监部门、医务工作者、患者各方面从药品说明

书的编写、审定和反馈等各个环节共同努力。
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