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药品说明书是经国家食品药品监督管理部门批准，由药

品生产企业提供，其内容包含药品安全性、有效性等重要的科

学数据、结论和信息，用于指导安全、合理用药的技术性资料[1]，

同时也是指导临床医师正确用药和患者自我药疗的主要依据

和药品信息来源最基本的具有法律效力的文件[2]。同成分非

同厂家或规格的药品说明书，在适应证、用法用量、禁忌证、孕

妇哺乳期妇女、儿童用药、老年用药、药物过量、药物相互作

用、贮藏和警示语等方面其内容应基本相同，但实际上却并非

如此。为此，笔者收集了我院 2013年 6月至 2014年 6月使用

的同成分不同厂家或规格注射剂药品说明书 60张，对其内容

进行了对比分析，旨在为医疗机构规范用药提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

收集我院2013年6月至2014年6月使用的同成分不同厂

家或规格注射剂药品说明书60张，成分相同者分为一组，共30

组，每组2张，共涉及47个药品生产厂家。每组包含不同厂家

生产的同一种药品或同一厂家生产的不同规格药品的说明

书，其中化学药品 25组，中成药 5组。在 60张药品说明书中，

国产药药品说明书58张，进口药药品说明书2张；其中抗菌药

物处方最多，共11组22张，占调查总数的36.67％。

1.2 方法

按照《药品说明书和标签管理规定》[3]、《中药、天然药物处

方药说明书撰写指导原则》[4]、《化学药品和生物制品说明书规

范细则》[5]，对同成分不同厂家或规格注射剂药品说明书的内

容进行对比分析。

2 结果
2.1 说明书各项目的内容比较

经对 30组同成分不同厂家或规格注射剂说明书进行比

较，发现有些组别说明书各项目的内容相同或近似，有些则存

在差异，具体见表1。

由表 1可见，30组同成分不同厂家或规格注射剂说明书

中，各项目的内容相同或近似的比例约达 90％，总体情况较
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好，但也有一些存在差异，提示可能存在用药风险。

表 1 30组同成分不同厂家或规格注射剂说明书各项目的内

容比较

Tab 1 Comparison on the content of instructions of each

sections in 30 injections with the same ingredients

but different manufacturers or specifications

项目
禁忌
贮藏
适应证
用法用量
药物过量
药物相互作用
孕妇及哺乳期妇女用药
儿童用药
老年用药

存在差异，组
4

4

3

2

2

2

1

1

1

比例，％
13.33

13.33

10.00

6.67

6.67

6.67

3.33

3.33

3.33

相同或近似，组
26

26

27

28

28

28

29

29

29

比例，％
86.67

86.67

90.00

93.33

93.33

93.33

96.67

96.67

96.67

2.2 说明书部分项目内容存在差异的情况

在统计的30组同成分不同厂家或规格注射剂药品说明书

中，仅有17组34张药品说明书表述的所有项目和内容完全相

同。其中，有的说明书的内容虽然在文字表述顺序上稍有不

同，但其内容并无实质性差异，因此也计作完全相同。另外13

组26张部分项目的内容存在差异，具体见表2。

2.3 说明书警示语标注情况

根据《化学药品和治疗用生物制品说明书规范细则》[5]，警

示语是指对严重药品不良反应及其潜在的安全性问题的警

告，还可包括药品禁忌、注意事项及剂量过量等需提示用药人

群特别注意的事项。有该方面内容的，应当在说明书标题下

以醒目的黑体字注明；无该方面内容的，可以不予列出。本次

调查发现，30组同成分不同厂家或规格注射剂说明书中，有 5

组（16.67％）全部标注了警示语，分别是注射用盐酸头孢替安、

注射用双黄连、舒血宁注射液、注射用头孢曲松钠、乳酸左氧

氟沙星氯化钠注射液；11组（36.67％）单张标注了警示语，分别

是注射用长春西汀、注射用哌拉西林/他唑巴坦钠、注射用氨溴

索、注射用丙氨酰谷氨酰、注射用亚叶酸钙、注射用重组人促

红素、注射用头孢西丁钠、注射用果糖、醒脑静注射液、注射用

前列地尔和单唾液酸己酸糖神经节苷酯注射液；其余 14组

（46.67％）全部没有标注。标注警示语的共 21张，占 35.00％；

未标注的共39张，占65.00％。

3 讨论
3.1 适应证内容差异

药品说明书是临床治疗用药的指导性文件，医师或患者

首先会通过药品说明书获取药品的相关信息，因此其文字表

达与叙述必须严谨、准确[6]。而通过此次调查表明，同成分不

同厂家或规格注射剂药品说明书中适应证内容表达与叙述存

在差异，这将对临床选药产生影响。如镇江震元制药有限公

司生产的葛根素注射液，其说明书所列的适应证为冠心病、心

绞痛、心肌梗死、视网膜动静脉阻塞、突发性耳聋；而威海爱威

制药有限公司生产的葛根素注射液，其说明书所列的适应证

为用于辅助治疗冠心病、心绞痛、心肌梗死、视网膜动静脉阻

塞、突发性耳聋，二者差异明显。

3.2 禁忌项内容差异

同成分不同厂家药品说明书的禁忌差异，可能对医疗机

构用药行为构成风险。一般情况下，医师更换同成分不同厂

家的药品时，要阅读其说明书；当说明书存在差异时，要认真

对待，以免引起医疗纠纷。药品说明书是医疗事故仲裁的主

要依据，说明书的差异会使医疗单位在法律仲裁时处于不利

地位。如黑龙江松花江药业有限公司生产的注射用双黄连灭

菌粉末，其说明书禁忌项标明对本品有过敏患者禁用，高敏体

质或对同类产品严重过敏禁用，哮喘病、严重血管神经性水

肿、静脉炎患者禁用；而哈药集团中药二厂生产的注射用双黄

连灭菌粉末，其说明书禁忌项列举的是尚不明确。因此，要求

药学工作者要做好药学服务，利用不同的宣传工具如医院信息

管理系统（HIS）、会议、讲座等方式提醒医师；同时要求医师在选

用药品时，要熟悉每个厂家的药品说明书，规避医疗用药风险。

3.3 特殊人群用药差异

特殊人群主要是婴幼儿、儿童、老年患者和脏器功能不全

者。文献报道，在国产西药的说明书中对孕妇用药、儿童用

药、老年用药项目的缺项率分别为17.82％、45.02％、47.70％[1]。

我国药品说明书中老年用药信息缺陷比较严重，有的虽然有，

但用词较含糊，描述过于简单，同一成分标注不统一，差距很

大。如常州方圆制药有限公司生产的复方骨肽注射液，其说

明书中哺乳期妇女项标注哺乳期妇女慎用，而南京新百药业

有限公司生产的该药说明书在哺乳期妇女项则无上述内容；

安徽先锋制药有限公司生产的注射用头孢西丁钠，其说明书

在儿童用药项标明“对于 3月龄及以上患儿，大剂量导致嗜曙

红细胞增多与血清丙氨酸氨基转移酶升高”，而中化药品工业

有限公司生产的该药，其说明书在儿童用药项上则无上述内

容，差异明显。

3.4 贮藏要求差异

2010年版《中国药典》规定，药品的贮藏温度有3个标准：

凉处不超过20 ℃、冷处2～10 ℃、常温10～30 ℃[7]。此次收集

的 30组药品说明书，标注并不统一。如哈尔滨三联药业有限

公司生产的亚叶酸钙注射液，其说明书贮藏项标明需要遮光、

密闭保存，而江苏恒瑞医药有限公司生产的该药，其说明书贮

藏项标注需要遮光、冷处（2～10 ℃）保存；齐鲁天和惠世有限

公司生产的注射用哌拉西林/他唑巴坦钠，其说明书标明贮藏

要求遮光、密闭、25 ℃以下保存，江苏海宏制药有限公司生产

的该药要求遮光、密闭在阴、凉暗干燥处（遮光，并不超过

20 ℃）保存。贮藏标准不一样，会给药品的养护带来困难。

3.5 警示语差异

警示语的标注位于说明书标题和药品名称之间，是指对

药品严重不良反应及其潜在的安全性问题的警告，还可包括

禁忌、注意事项及剂量过量等需提示用药人群特别注意的事

项[8]。《药品说明书和标签管理规定》明确要求，药品生产企业

应主动提出在说明书或标签上加注警示语。国家食品药品监

督管理总局也要求药品生产企业应在说明书或标签上加注警

示语。由表 2可见，有 5组说明书全部标注了警示语，11组单

张标注了警示语。在这 11组中，注射用哌拉西林/他唑巴坦

钠、注射用头孢西丁钠从过敏反应的角度考虑，应标注警示

语，但有的厂家未标注。因此，国家食品药品监督管理总局应

加大监管力度，药品生产企业应从医师和患者的角度考虑，完

善药品警示语的标注工作。

3.6 过敏反应差异

30组同成分不同厂家或规格注射剂说明书中，青霉素类

药品有3个，头孢菌素类药品有6个。在青霉素类药品说明书
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中，要求使用前全部做皮试，头孢菌素类药品基本上都是对青

霉素过敏者慎用，对本品过敏者和对青霉素过敏性休克者禁

用。注射用盐酸头孢替安说明书明确列出了皮试方法，其他

都未注明使用前要作皮试。注射用头孢哌酮/舒巴坦钠是对本

品过敏者和对青霉素和头孢菌素过敏者禁用。2010年版《中

国药典》《抗菌药物临床应用指导原则》《临床药理学》与全国

统编教材《药理学》均未明确规定头孢菌素类药必须进行皮

试，只规定使用前须详细询问患者是否有过敏史，有过敏史者

慎用或禁用。《新编药物学》（17版）提出，头孢菌素使用前是否

要做皮试无统一规定；有的产品在说明书中规定使用前皮试，

应参照执行[9]。为减少用药隐患，建议使用头孢菌素类药前应

详细询问患者过敏史，严格按照药品说明书要求谨慎使用，即

使皮试结果为阴性也应警惕头孢菌素类药的严重过敏反应。

4 建议
4.1 管理部门重视

详细的规范化的药品说明书，对指导医师、药师及患者获

取较全面的药品信息，特别是用药的安全警示具有十分重要

的作用。建议药品监管部门加强对药品说明书的规范和管

理，必要时定期或要求厂家对药物说明书内容进行修订[10]，以

保证项目的完整性、内容的准确性及同成分不同厂家或规格

注射剂说明书的一致性。

4.2 生产企业负责

药品说明书关系着民众的用药安全，是药品生产企业对

其生产的药品进行的公开说明，具有法律效力。药品生产企

业应使用规范的药品标准术语，避免模棱两可的模糊概念，如

遵医嘱或不良反应不清楚等语言，以保证药品说明书的内容；

表2 13组同成分不同厂家或规格注射剂药品说明书部分项目内容存在差异的情况

Tab 2 Content differences in the instructions’parts of sections in 13 injections with the same ingredients but different manu-

facturers or specifications

药品名称
注射用亚叶酸钙

注射用阿莫西林/克拉维酸钾

注射用奥美拉唑钠

重组人促红素注射液

注射用前列地尔

乳酸左氧氟沙星氯化钠注射液

葛根素葡萄糖注射液

注射用双黄连

复方骨肽注射液

注射用头孢西丁钠

注射用头孢他啶

注射用哌拉西林/他唑巴坦钠

注射用甲泼尼龙琥珀酸钠

生产厂家
哈尔滨三联药业有限公司

江苏恒瑞医药有限公司

海南卫康制药有限公司

华北制药股份有限公司

江苏奥赛康药业有限公司

山东罗欣股份有限公司

上海凯茂生物有限公司

哈药集团生物有限公司

哈药集团生物有限公司

吉林育华药业有限公司

浙江医药股份有限公司
扬子江药业集团有限公司
镇江震元制药有限公司
威海爱威制药有限公司
黑龙江松花江药业有限公司
哈药集团中药二厂
常州方圆制药有限公司
南京新百药业有限公司
安徽先锋制药有限公司
中化药品工业有限公司
山东罗欣股份有限公司
深圳致君制药有限公司
齐鲁天和惠世有限公司
江苏海宏制药有限公司
国药集团荣生有限公司
美国辉瑞公司

项目
用法用量
禁忌
贮藏
用法用量
禁忌
贮藏
用法用量
老年用药
药物相互作用
用法用量
老年用药
药物相互作用
适应证
禁忌
适应证
禁忌
药物过量
药物相互作用
药物过量
药物相互作用
适应证
贮藏
适应证
贮藏
禁忌
禁忌
适应证
适应证
禁忌
禁忌
哺乳期妇女用药
哺乳期妇女用药
儿童用药
儿童用药
药物过量
药物过量
贮藏
贮藏
贮藏
贮藏

内容差异
叶酸缺乏引起的巨幼红细胞性贫血：一般每日1 mg

无相关内容
遮光，密闭保存
无相关内容
恶性贫血或维生素B12缺乏所引起的巨幼红细胞性贫血
遮光，冷处（2～10 ℃）保存
成人用法用量及疗程
根据肾功能情况调整用量或用药间期，避免肾功能损害
内容详细，共8条说明
有成人和12岁以上儿童、3个月～12岁、0～3个月、成人预防感染手术用量、成人预防感染手术用量、肾功能不全用量
无特殊要求
内容简单，仅2条说明
应急状态时并发的急性胃黏膜损害；非甾体类抗炎药引起的急性胃黏膜损害；预防重症疾病应急状态及胃手术后引起的消化道出血
与其他质子泵抑制剂一样，不应与阿扎那韦合用
无相关内容
无相关内容
可能导致血细胞比容过高，引起致命的心血管并发症
尚不清楚
尚无数据和文献
叶酸和维生素B12不足会降低本品疗效，严重铝过多也会影响疗效
用于慢性肝炎的辅助治疗
0～5 ℃
无相关内容
2～8 ℃
对癫痫患者禁用
无相关内容
冠心病、心绞痛、心肌梗死、视网膜动静脉阻塞、突发性耳聋
辅助治疗冠心病、心绞痛、心肌梗死、视网膜动静脉阻塞、突发性耳聋
对本品有过敏患者禁用；高敏体质或对同类产品严重过敏禁用；哮喘病、严重血管神经性水肿、静脉炎患者禁用
尚不明确
哺乳期妇女慎用
无相关内容
对于3月龄及以上患儿，大剂量导致嗜曙红细胞增多与血清谷草转氨酶升高
无相关内容
肾衰竭患者表现癫痫发作、神经肌肉兴奋等；对急性过量仔细观察，对症支持疗法；对肾衰竭患者进行透析有助于药物排出体外
尚不明确
遮光，密闭，25 ℃以下保存
遮光，密闭，在阴、凉暗干燥处（遮光并不超过20 ℃）保存
遮光，密封保存
25 ℃保存，溶解的稀释液可在室温（15～25 ℃）下贮存24小时
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格式应按照法律法规所认同的要求进行拟订，进而保证安全、

有效、合理用药。

4.3 使用人员重视

医师或患者在使用药品时，要认真阅读说明书，掌握药品

的全面信息。对特殊人群，如孕妇、老年人、婴幼儿、儿童和器

官功能衰退者，尤其应慎重；对禁忌、不良反应、药物相互作用

与注意事项，要特别留心；对药物的毒理反应、药动学内容要

掌握。只有熟悉药品说明书，才能更好地使用药品，充分发挥

药品的治疗预防作用。

4.4 药学人员宣传

药学部应建立医院药品说明书档案，对所使用的药品说

明书信息进行建档整理，对同成分不同厂家或规格药品说明

书的差异信息进行整理、评估，提取关键信息，如药品的配制

方法、配制浓度、药物的配伍禁忌和注意事项。通过各种途径

进行宣传，增强警示作用，让医务人员在了解药品说明书一般

信息的同时，掌握其说明书之间的差异。

5 结语
综上，只有发挥政府监督机构、生产企业、临床医师、药学

工作者多方面的综合监督功能，通过修订、完善相关的法律、

法规来加强执法力度，提高对药品说明书的重视程度，制订规

范、统一的药品说明书，同时要求使用者认真阅读，药学工作

者加强宣传，才能使药品说明书不断科学化、规范化，进一步

保障临床用药安全。
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为交流医院药剂科管理技能，提升药剂科主任的管理艺

术和管理水平，由国家卫生计生委医疗管理服务指导中心荣

誉主办、中国药房杂志社主办的“全国医院药剂科管理技能与

药剂科主任管理艺术专题研讨会”于 2015年 3月 27－30日在

天津市举行。来自全国各大中型医院药剂科的管理人员及药

师等300余人参加了本次会议。

出席会议的领导及嘉宾有国家卫生计生委医疗管理服务

指导中心主任赵明钢、医政医管局医疗护理处处长孟莉，天津

市卫生计生委副主任申长虹、药政处处长吴蟠、医政处处长刘

先夺，中国药房杂志社荣誉社长兼总编辑马劲、社长李小兵，

华润天津医药有限公司总经理孟兆利等。

论坛开幕式由马劲总编辑主持，李小兵社长致开幕辞，吴

蟠处长致欢迎辞。国家卫生计生委医疗管理服务指导中心主

任赵明钢，国家卫生计生委医政医管局医疗护理处处长孟莉，

北京大学第一医院药学部主任、博士生导师崔一民，天津医科

大学总医院药学部主任、硕士生导师李正翔，首都医科大学附

属北京同仁医院药学部主任、硕士生导师王家伟，中国医科大

学盛京医院药学部主任、教授菅凌燕，第四军医大学西京医院

药学部副主任药师、博士奚苗苗，苏州大学附属一院主任药

师、教授、博士生导师缪丽燕，浙江大学医学院附属一院药学

部副主任、硕士生导师赵青威，四川大学华西医院药剂科主任

药师、硕士生导师张志勇，第三军医大学大坪医院药学部教

授、博士孟德胜，四川大学华西二院药学部主任、博士张伶俐，

第三军医大学附属新桥医院药学部主任、硕士生导师张蓉，北

京大学第三医院药学部主任、博士生导师翟所迪分别作了题

为“医院药剂科事务与医疗质量管理”“多措并举，努力提高临

床合理用药水平”“走出去、引进来、传下去——探索中国临床

药学发展之路”“医院药剂科学科建设与发展方向的思考”“突

发公共事件应急与药剂科管理技能”“信息化建设与药品管

理”“如何打造医院药学精品学科”“以文化之韵，促学科发展”

“临床药学学科建设实践与思考”“网络化建设与药剂科管理

技能”“药剂科公共关系与协调”“循证医学与合理用药”“医院

药剂科主任与临床科室的沟通与协调”“药剂科人力资源管理

与培训”的专题报告。

参会代表纷纷表示，本次会议组织得当，报告内容丰富

多彩，彼此间交流了经验、增长了知识，获益良多。

本刊社

“全国医院药剂科管理技能与药剂科主任管理艺术专题研讨会”在天津举行
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