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药品说明书是药品情况说明的重要来源之一，也是

医师、药师、护师和患者治疗用药时的科学依据，还是药

品生产、供应部门向医药卫生人员和人民群众宣传介绍

药品特性、指导安全合理用药和普及医药知识的主要媒

介[1]。其内容的完整性、规范性直接影响到药品能否被

正确使用。2006年3月15日，国家食品药品监督管理局

24号令颁布了《药品说明书和标签管理规定》[2]，对药品

说明书的撰写作出了详细要求，使其更具准确性、科学

性，以便更好地指导合理用药；并于同年专门颁布了《化

学药品说明书规范细则》和《中药说明书规范细则》，对

药品说明书格式和内容作了具体的规定[3]。近年来药品

说明书的质量相较从前有了显著提高，但随着中药安全

事件的出现、中药风险管理的开展，中成药说明书对合

理用药所发挥的指导作用越来越受到关注 [4]。周祖萍

等 [5]对 212种口服中成药处方药说明书的调查研究表

明，说明书中除成分、性状、功能主治等标注情况较好

外，其他项目标注情况存在一定问题。因此，口服中成
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摘 要 目的：调查分析我院门诊中成药说明书现状及存在问题，为完善中成药说明书提供建议。方法：收集我院门诊药房2018

年正在使用的中成药药品说明书435份，统计说明书中用法用量标注不明确、其他项目标注不明确和缺项内容。结果：435份药品

说明书中，用法用量不明确的情况包括用法用量只标注克数或毫升数（54种，12.4％）、每日给药剂量不明确（165种，37.9％）、包含

“或遵医嘱”的字样（86种，19.8％）、特殊人群用法用量标注模糊（34种，7.8％）和未标注给药时间（365种，83.9％）；其他项目标注

不明确包括药物相互作用不明确（121种，27.8％）、注意事项不明确（12种，2.8％）、不良反应不明确（307种，70.6％）、禁忌不明确

（257种，59.1％）、适应证不明确（1种，0.2％），缺项内容包括无特殊人群用药剂量（41种，94.5％）、无药理毒理项（305种，70.1％）、

无临床试验数据（395种，90.8％）、未标识贮藏温度（377种，86.7％）。结论：中成药说明书普遍存在缺项与安全用药信息不明确现

象，其项目内容的修订、完善需从多方面开展，以便为临床合理用药提供依据，保障患者用药安全。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate and analyze the current status and existing problems of Chinese patent medicine

instructions in outpatient department of our hospital，and to provide suggestions for the improvement of Chinese patent medicine

instructions. METHODS：A total of 435 copies of Chinese patent medicines instructions using in the outpatient pharmacy of our

hospital were collected in 2018. The labeling of usage and dosage of the instructions and other items were not clear and missing

items were analyzed statistically. RESULTS：In 435 copies of drug instructions，unclear usage and dosage included usage and

dosage were marked only in grams or milliliters（54 kinds，12.4％）；daily dosage was not clear（165 kinds，37.9％）；the words

“or follow the doctor’s advice”were involved in drug instructions（86 kinds，19.8％）；the labeling of usage and dosage for special

population were not clear（34 kinds，7.8％）；medication time was not labeled（365 kinds，83.9％）. Unclear labeling of other items

included unclear drug interaction（121 kinds，27.8％），unclear matters needing attention（12 kinds，2.8％），unclear ADR（307

kinds，70.6％），unclear contraindications （257 kinds，59.1％） and unclear indications （1 kind，0.2％）. The missing items

included that drug dosage for special population （41 kinds，94.5％），pharmacological and toxicological items （305 kinds，

70.1％），clinical trial data（395 kinds，90.8％），storage temperature label（377 kinds，86.7％）. CONCLUSIONS：Missing items

and unclear information on safe medication are common in Chinese patent medicine instructions，which need to be standardized and

perfected in order to provide reference for rational drug use and guarantee the safety of drug use in patients.
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药说明书信息亟待完善，标注项目的完整性与表述的科

学性需进一步提升。

本文对中国中医科学院西苑医院门诊药房现用的

435种中成药说明书实际标注情况进行了调查分析，每

种药品均对应一个厂家，一品一规，其中纳入 2018年版

《国家基本药物目录》品种有137种，现对其项目内容进

行了逐一梳理，旨在为中成药的合理使用及今后中成药

说明书的修订和完善提供参考依据。

1 资料与方法
1.1 研究资料

收集我院门诊药房 435个品种的中成药说明书，包

括片剂、胶囊剂、颗粒剂、口服液、丸剂、滴丸剂、注射剂、

内服膏剂、气雾剂、喷雾剂、凝胶剂、滴眼液、泡沫剂、外

用膏剂、栓剂等剂型。

1.2 研究方法

根据《中华人民共和国药品管理法》、国家食品药品

监督管理局（SFDA）颁布的《中药、天然药物处方药说明

书格式内容书写要求及撰写指导原则》[6]，主要针对药品

的用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、药物相互作用、

药理毒理、临床试验、特殊人群剂量、贮藏方法等进行统

计分析。

2 结果与分析
2.1 用法用量标注不明确

调查结果显示，中成药说明书中用法用量标注主要

存在以下5类问题，结果见表1。

表 1 435种中成药说明书的用法用量项存在问题的调

查结果

Tab 1 Statistics of usage and dosage with poblems in

435 kinds of Chinese patent medicine instruc-

tions

问题
只标注克数或毫升数
每日给药剂量不明确
包含“或遵医嘱”字样
特殊人群用法用量标注模糊
未标注给药时间

份数
54

165

86

34

365

比例，％
12.4

37.9

19.8

7.8

83.9

2.1.1 说明书中用法用量只标注克数或毫升数 有 54

种药品（12.4％）的说明书中对于用法用量只标注服用克

数或毫升数，未明确标注每次应服用的袋、粒、片或支

数，需要患者自己换算，间接给患者带来服药计量上的

困扰。如麒麟丸说明书中的用法用量项为“口服 1次 6

g，1日2～3次，或遵医嘱”，其中只标注了每次需服用的

克数，而不是所服用的粒数，患者无法直观分出6 g。

2.1.2 说明书中每日给药剂量不明确 有 165种药品

（37.9％）的说明书中标注的每日给药剂量不明确，不便

临床医师、药师及患者判断用量，比如风湿二十五味丸，

“1次11～15粒，1日1～2次”，日最大量与最小量的差异

达到 19粒；再如正清风痛宁片，“风湿痹症者 1日 3～12

片”，日最大量与最小量的差异达到9片。

2.1.3 说明书中用法用量项包含“或遵医嘱”字样 有

86种药品（19.8％）的说明书的用法用量项包含“或遵医

嘱”，由此干扰医师及药师判断准确用量。

2.1.4 说明书中特殊人群用法用量标注模糊 有 34种

药品（7.8％）的说明书在特殊人群的用法用量描述上模

糊不清，使得患者无法正确判断用量，比如清热解毒口

服液标注“儿童酌减”，国际《儿童权利公约》界定 0～18

岁为儿童，首先各个年龄段服用的药物剂量应有差异，

另外“酌减”是减少多少？缺乏量化指标。

2.1.5 说明书中未标注给药时间 对于给药时间，有

365种药品（83.9％）的说明书上未明确标注是饭前服还

是饭后服，只有70种药品（16.1％）的说明书明确标注了

该药应饭前或饭后服。如安替可胶囊用法用量项为“口

服。1次2粒，1日3次，饭后服用”；而风湿骨痛胶囊用法

用量项为“口服，1次2～4粒，1日2次”，并没有给药时间

提示。大多数药品即使注明了饭前或者饭后用，但是对

于具体的是饭前多长时间、饭后多长时间还是立即服

用，并没有明确的阐述，只有极个别的药品，如风湿祛痛

胶囊的用法用量项有明确阐述：“1次5粒，1日3次，餐后

30分钟口服”。

2.2 其他项标注不明确

其他项标注不明确主要是指说明书中药物相互作

用项、不良反应项、注意事项以及禁忌这4项的内容标注

比较模糊或者存在“或遵医嘱”“尚不明确”等字样，详见

表2。

表 2 435种中成药说明书其他规定项目存在问题的调

查结果

Tab 2 Statistics of other items with problems in 435

kinds of Chinese patent medicine instructions

项目/内容

相互作用
注意事项
不良反应
禁忌
适应证

概念模糊，份数
（占比，％）

121（27.8）

12（2.8）

0

0

1（0.2）

“或遵医嘱”，份数
（占比，％）

0

5（1.1）

0

0

0

“尚不明确”，份数
（占比，％）

0

86（19.8）

307（70.6）

257（59.1）

0

2.2.1 说明书中药物相互作用项标注不明确 有121种

药品（27.8％）的说明书中相互作用项存在概念模糊问

题，均有“如与其他药物同时使用可能会发生药物相互

作用，详情请咨询医师或药师”字样，首先，如此表述对

患者无意义；其次，多数医师对药物相互作用方面了解

不多，药师对中药“十八反、十九畏”以及一些中西药合

用的禁忌关注更多。

2.2.2 说明书中注意事项标注不明确 说明书注意事

项中有12种药品（2.8％）的说明书注意事项存在模糊概

念，如防风通圣丸中表述“服药后大便次数增多且不成

形者，应酌情减量”，小儿热速清颗粒中表述“如病情较

重或服药24小时后疗效不明显者，应酌情增加剂量”，无

··1289



China Pharmacy 2019 Vol. 30 No. 9 中国药房 2019年第30卷第9期

论减量或是增量，患者都不好判断具体用量多少，判断

错误容易延误病情或达不到药效；有 1.1％的注意事项

中存在“或遵医嘱”字样。同时有 86种药品（19.8％）的

说明书的注意事项中存在“尚不明确”字样，这样不仅给

患者在服药期间造成困惑，同时对药师的窗口用药交代

工作也造成很大的影响。

2.2.3 说明书中不良反应标注不明确 有 307种药品

（70.6％）的说明书不良反应项标注“尚不明确”字样。中

成药说明书不良反应一般起预警的作用，但中成药说明

书不良反应项下多数存在描述不清楚，甚至用“尚不明

确”一笔带过，然而其中大部分的药品在多年应用时已

出现了不良反应。如复方小活络丸说明书不良反应项

标注“尚不明确”，但其含有乌头碱，而乌头碱可致唇舌

发麻、头痛头晕、腹痛腹泻、心烦欲呕、呼吸困难等情况。

2.2.4 说明书中禁忌标注不明确 有 257 种药品

（59.1％）的说明书禁忌项为“尚不明确”字样，但多数中

成药均有明确的禁忌事项。如知柏地黄丸说明书禁忌

项标注“尚不明确”，而《临床用药须知》中明确注明“气

虚发热及实热者忌服”。而且中成药说明书中禁忌和注

意事项存在混杂不清的情况，注意事项中常有禁忌项的

内容[7]。如安替可胶囊说明书中禁忌项为“尚不明确”，

而注意事项中标注有“心脏病患者慎用；孕妇忌服”的字

样。禁忌和注意事项这两者是有区别的，说明书禁忌项

应列出不能应用该药品的各种情况，包括对该药品产生

严重不良反应者，禁止应用该药品的人群、性别、疾病或

症候、合并用药等[8]。而注意事项包括饮食禁忌、特殊人

群用法用量、其他需要注意的问题等相关事项。

2.2.5 说明书中适应证表述不明确 有 1 种药品

（0.2％）的说明书的适应证艰涩难懂，表述不明确。如民

族药复方木尼孜其颗粒的适应证项描述“ 调节体液及气

质，为四种异常体液成熟剂”，患者不易理解。

2.3 缺项内容

435种中成药说明书各项缺项内容调查结果见表3。

表3 435种中成药说明书各项缺项内容调查结果

Tab 3 Statistics of missing items in 435 kinds of Chi-

nese patent medicine instructions

项目
无特殊人群剂量
无药理毒理
无临床试验数据
未标识贮藏温度

缺项份数
411

305

395

377

占比，％
94.5

70.1

90.8

86.7

2.3.1 说明书中无特殊人群剂量 有 411 种药品

（94.5％）的说明书中无特殊人群剂量标注，如八正胶囊，

仅在注意事项中标注有“严格按用法用量服用，久病体

虚者、儿童、老年人慎用”，但并未给出体虚、儿童、老年

人等特殊人群的剂量标注。

2.3.2 说明书中无药理毒理 有305种药品（70.1％）的

说明书无药理毒理项，药理作用可佐证功能主治，同时

对扩大治疗范围有积极意义；毒理研究对于安全合理地

使用药物具有重要的指导意义，缺乏毒理内容将使安全

用药缺少可靠的依据。

2.3.3 说明书中无临床试验数据 有 395 种药品

（90.8％）的说明书无临床试验数据，如龙血竭片既无动

物实验数据也无临床试验数据，但所有药品都应进行临

床试验，并应标注此项内容，且此项内容是医师用药的

重要参考内容。

2.3.4 说明书中未标注贮藏温度 有 377 种药品

（86.7％）的说明书中未标识具体贮藏温度，如青鹏软膏

的储存方法只注明“密封、阴凉处保存”。阴凉处保存可

能会被误解成需要放置在冰箱中冷藏保存。这样标注

储存方法容易造成患者理解错误，贮藏不当，从而影响

药品质量以及疗效。

3 讨论
通过本次调查分析发现，说明书存在的问题中最为

突出的有4项，分别是用法用量的标注不明确、不良反应

项标注不明确、药物相互作用标注不明确以及其他不

规范项。

3.1 用法用量标注不明确

《中药、天然药物处方药说明书格式内容书写要求

及撰写指导原则》[6]第十条“用法”中规定，应明确、详细

地列出该药品的临床使用方法，具体可以包括给药途

径、给药方式、给药时间等。调查发现多数说明书未标

注给药时间，《神农本草经》指出：“病在胸膈以上者，先

食而后服药；病在心腹以下者，先服药而后食；病在四肢

血脉者，宜空服而在旦；病在骨髓者，宜饱满而在夜。”古

代医家认为人体自身有各种时间节律，择时用药，才能

发挥最佳治疗效果。而现代医学认为，药物的服用时间

是根据药动学、生理因素、药物与食物以及药物与其他

药物相互作用等多种因素决定的，服药方法不当不仅影

响药物疗效，还可引起药物不良反应[9]。中药疗效不仅

与药味配伍相关，药物剂量也起到至关重要的作用，一

些说明书存在单次用量不够一目了然、用量差异过大、

采用“或遵医嘱”“酌减”等模糊字样，都严重影响药物的

服用剂量问题。2017年出台的《中成药规格表述技术指

导原则》[10]，要求规格中应清晰表述“每 1 g相当于饮片

**g”，促使中成药说明书的用量更加规范。

3.2 不良反应标注不明确

大多数不良反应项标注为“尚不明确”，对于临床发

现的安全隐患和新发的不良反应报道以及国家食品药

品监督管理总局（CFDA）的通报，均未及时在说明书中

给予更新。如服用藤黄健骨片后有头痛、头晕及恶心呕

吐等不适症状[11]，藿香正气水有报道患者服用后出现药

疹、紫癜、休克等过敏反应，以及肠梗阻、上消化道出血、

小儿低血糖等症状。多数患者愿意选择服用中成药，认

为中成药“相对安全”，因此更加依赖，但是中成药在“包
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括药品不良反应等内容在内的药品安全性信息——药

物警戒”方面不够重视，相关性研究缺乏。不良反应的

发生与中药药品质量息息相关，由于中药品种与基源复

杂，中药质量受产地、生长年限、采摘时间、用药部位、炮

制加工、贮存条件等因素影响，继而直接影响中成药的

质量。另外要关注中医的“中病即止”，不可长期服用，

有些中药虽有小毒，但长期服用，也会造成蓄积中毒。

中医中药与西医化学药是两个完全不同的体系，研究者

虽然不能完全用西医的思路去理解中医，但也应利用现

代技术手段科学地、客观地研究中医中药。

3.3 药物相互作用标注不明确

调查说明书中或大多数无“药物相互作用”项，或标

注“咨询医师或药师”，缺乏真正的相互作用表述。中药

具有“偏性”及毒性，“十八反、十九畏”在临床从未绝对

禁止使用过，何况中成药在药物基源、炮制工艺、含量配

比、辅料加工等方面与传统汤剂不同，原则上应遵循

2015 年版《中国药典》（一部）相关内容，但具体问题还

要具体分析。同时，中药、化学药联用也存在药物相互

作用，合用后或增加毒性，或减低疗效。如牛黄解毒丸

与喹诺酮类抗菌药合用形成络合物，致抗菌作用减弱；

贯叶连翘能降低多种药物的稳态血药浓度，包括阿米替

林、环孢素、地高辛、咪达唑仑、辛伐他汀、华法林等[12]。

3.4 其他不规范项

3.4.1 说明书中禁忌项标注不明确 多数说明书中缺

乏禁忌项，禁忌项应该列出人群禁忌、症状禁忌及饮食

禁忌，这样可以加强患者合理服药的意识。因此笔者建

议药品生产企业加强药品禁忌方面的研究，为患者提供

更加专业、全面的说明书。

3.4.2 说明书中注意事项标注不明确 说明书的注意

事项虽然多数内容较丰富，但标注位置混乱，如给药时

间、给药途径应列入“用法用量”项，“禁用”“慎用”应列

入“禁忌”项等。

3.4.3 说明书中适应证标注用语过于专业 有些适应

证中使用过于专业的术语，使西医药工作人员及患者难

以理解，甚至有可能产生误解，而造成中医药使用混乱

的现象，也容易给患者在服药过程中造成困惑并且误以

为医师所开具的药品与自己的症状不相符，造成医师与

患者之间的误会。

3.4.4 说明书中特殊人群用药标注不明确 说明书中

对于儿童、老年人、孕期及哺乳期、肝肾功能不全等特殊

人群的用药提示不多，该人群的用药理应受到更严格的

监督，且该人群是用药的高密度人群，一旦该人群在服

药过程中出现问题，将会引起更为严重的后果。

4 建议
针对目前调查结果显示，虽然中成药说明书基本符

合国家规定，但其完整性和科学性还有待提高，因此笔

者提出以下5点建议。

（1）目前临床上西医使用中成药的现象普遍存在，

但是西医工作人员可能未系统学习过中医基础理论，对

中医的辨证论治也是一知半解，而正确使用中成药的前

提就是正确的辨证，这就使得西医人员只能凭借说明书

上介绍的适应证去用药，而大多数患者亦是如此。由此

可见，如果说明书介绍得不详细，必然会造成中成药滥

用的现象。但是中成药说明书为了体现中医特色，大多

采用中医学专业术语，这使得非中医药专业人员难以理

解。因此，笔者建议在书写中成药说明书的适应证项

时，可以用中医证型和具体的临床表现来进行表述，同

时能尽量用通俗易懂的词汇来替代中医药专业术语，以

便非中医药专业人员阅读理解，扩大中成药的使用范

围。其次，在中成药说明书的用法用量项中也需避免用

有歧义的剂量单位，如用袋、粒、丸等代替克等剂量单位。

（2）本次调查显示，中成药说明书对给药时间和用

法用量的标注准确度整体偏低，使临床用药存在一定的

风险。目前，信息化技术已广泛应用于医院的日常管理

工作中，信息化的药学工作已逐步成为规范医师处方行

为、促进合理用药、提高药学服务质量的重要手段 [13]。

依据药品说明书，利用信息系统对不合理用药进行提醒

和拦截，从而为规范临床用药，提高药学服务水平，促进

合理用药发挥作用。由此可见，药品说明书信息的科学

性、完整性和规范性对促进安全、有效、合理的临床用药

发挥着至关重要的作用。因此，鉴于药品说明书的科学

性和严肃性，建议药品生产企业聘用医学和药学方面的

专业技术人员会同相关人员共同对所生产药品的说明

书进行严格的技术审核和文字审核，技术审核包括药学

审核、医学审核[14]。

（3）目前关于中药配伍禁忌中“十八反、十九畏”的

相关毒性、药理研究较多，凡成分中含有配伍禁忌的药

物，需加以警示。此外，对中药、化学药及其复方制剂、

含毒性中药材成分的制剂等用药风险较高的品种，应完

善其安全信息项目，如不良反应、禁忌、注意事项、特殊

人群用药等，从而保障临床用药的安全性。

（4）加大力度建立健全中成药信息收集与反馈机

制，并对不良反应等相关信息进行深入研究与分析，及

时修订说明书，为临床用药提供科学的指导。应在中成

药说明书中明确标注可能出现的不良反应、临床试验期

间发生不良反应的频率及严重程度，及时关注上市后不

良反应监测系统等反馈的相关数据，扩大信息获取途

径，将收集到的信息客观、及时地修订到相关的中成药

说明书中。此外，医院、药房应加强相关不良反应信息

的反馈，密切关注、收集和上报中成药不良反应的发生。

（5）对于中成药说明书的修订完善应分阶段、分类

别、分项目实施，分阶段，即对正在审批注册的新药从严

审查，对正在转国标的部颁品种需先修订完善说明书再

予以转换等；分类别，即依据处方药、非处方药、“双跨”
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摘 要 目的：综述沙棘黄酮的化学成分及其药理作用，为其进一步研究和开发提供参考。方法：以“沙棘”“沙棘黄酮”“沙棘总黄

酮”“Hippophae rhamnoides L.”“Sea buckthorn flavonoids”“Total flavonoids of Hippophae rhamnoides L.”等为关键词，组合查询

2008年1月－2018年9月在中国知网、万方数据、维普网、中国生物医学文献服务系统（SinoMed）和PubMed等数据库中的相关文

献，对沙棘黄酮的化学成分及药理作用进行归纳与总结。结果与结论：共检索到相关文献158篇，其中有效文献46篇。沙棘中的

黄酮类化学成分含量较高，广泛存在于沙棘的果实、籽和沙棘叶中，主要有异鼠李素、槲皮素、山柰酚、杨梅素、芦丁、儿茶素等黄酮

苷元及其苷类（如异鼠李素-3-O-β-D-葡萄糖苷、槲皮素-3-O-β-D-葡萄糖苷、山柰酚-3-O-芸香糖-7-O-鼠李糖苷等）。沙棘黄酮的药

理作用包括抗血栓形成、降血脂、抗动脉粥样硬化、降血压、降血糖、增强免疫功能、抗肿瘤、抗菌、抗辐射等。但沙棘黄酮发挥的药

理作用是基于单体化学成分还是多种化学成分联合作用目前并不明确，建议今后沙棘黄酮的研究工作可结合疾病发生的特点，多

层次、多方位、多靶点深入探讨其作用机制和功效，以便更加有效地利用沙棘黄酮的活性成分。

关键词 沙棘黄酮；化学成分；药理作用；研究进展

品种的不同分别完善说明书；分项目，即将中成药说明

书项目分为药品基本信息、用药指导信息、安全性信息

三类，安全性信息项目应首先完善[15]。

总之，药品是关系着人类生命安全的重要物品，在

患者的治疗过程中发挥着重要作用。在医疗过程中，如

何能正确地使用药品，是保证其发挥正常作用的关键，

药品说明书是医师开具处方、药师正确调配的重要依

据，同时也是患者得以正确使用药品的基本前提与保

障，只有保障说明书的合理正确，才能保障患者的健康。
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