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摘 要 目的 为规范抗心律失常药品说明书中孕妇及哺乳期妇女用药信息标注提供参考。方法 收集医脉通科技有限公司官方

网站“用药参考”项下收录的所有抗心律失常药品说明书，参照国家食品药品监督管理局发布的《化学药品和治疗用生物制品说明

书规范细则》的规定，对孕妇及哺乳期妇女用药信息标注情况进行整理、统计、分析。结果 本研究共收集到的111份抗心律失常药

品说明书中，102份药品说明书有“孕妇用药”项标注（占91.89％），其中有用药指导意见、无用药指导意见的比例分别为75.68％、

16.22％；88份药品说明书有“哺乳期妇女用药”项标注（占 79.28％），其中有用药指导意见、无用药指导意见的比例分别为

70.27％、9.01％。不同分类抗心律失常药中，“孕妇用药”项标注情况最佳为Ⅰ类抗心律失常药（占 100％），而Ⅲ类标注（占

25.00％）缺失最多；“哺乳期妇女用药”项标注情况最佳为Ⅳ类抗心律失常药（占94.44％），而Ⅰ类标注（占26.47％）缺失最多。部

分同品种不同生产厂家药品说明书的“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注内容存在差异。99份国内药企药品说明书中，92份

（92.93％）单独列出“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项，有用药指导意见的比例分别为74.75％、69.70％；12份国外药企药品说明

书中，10份（83.33％）单独列出“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项，有用药指导意见的比例分别为83.33％、75.00％。结论 国内抗

心律失常药品说明书标注内容存在“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”相关信息缺失、指导意见表述混乱、同品种不同生产厂家药品

说明书标注内容不一致、修改更新滞后、说明书规范性欠佳等问题，应引起药品监督管理部门、药品生产企业的重视，并不断加强

对说明书的管理和规范。
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Statistical analysis of medication information labeling of pregnant women and lactating women in the

instructions of antiarrhythmic drugs

LI Yunjiao1，2，HUANG Hanhui1，2，YAN Pengke1，2（1. Dept. of Pharmacy， the Third Affiliated Hospital of

Guangzhou Medical University，Guangzhou 510150，China；2. Key Laboratory for Major Obstetric Diseases of

Guangdong Province，Guangzhou 510150，China）

ABSTRACT OBJECTIVE To provide reference for standardizing the labeling of medication information for pregnant women and

lactating women in the instructions of antiarrhythmic drugs. METHODS The instructions of antiarrhythmic drugs were collected

from the terms of“medication reference”on official website of Yimaitong Technology Co.，Ltd. The labeling of medication

information of pregnant women and lactating women were sorted out，counted and analyzed with reference to the Detailed Rules

for Specifications of Instructions of Chemical Drugs and Therapeutic Biological Products issued by the State Food and Drug

Administration. RESULTS A total of 111 instructions of antiarrhythmic drugs were collected in this study，of which 102

instructions were marked with“medication for pregnant women”（91.89％），of which the proportion of those with medication

guidance and without medication guidance were 75.68％ and 16.22％ respectively. Eighty-eight drug instructions were marked with

the item“medication for lactating women”（79.28％），of which the proportion of those with medication guidance and without

medication guidance were 70.27％ and 9.01％ respectively. Among different categories of antiarrhythmic drugs，the best labeling of

“medication for pregnant women”was class Ⅰ antiarrhythmic drugs（100％），while class Ⅲ drugs（25.00％）were most missing；

class Ⅳ antiarrhythmic drugs（94.44％）were the best labeled for“medication for lactating women”，while class Ⅰ（26.47％）were

the most missing. There were differences in the labeling

contents of“medication for pregnant women”and“medication

for lactating women”in some drug instructions of the same

variety from different manufacturers. Among the 99 drug

instructions of domestic pharmaceutical enterprises， 92

（92.93％） listed the items of“medication for pregnant
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孕妇及哺乳期妇女均为特殊人群，其用药安全问题

一直备受关注。妊娠期心律失常在我国妊娠期心血管

疾病中较为常见，其中室性期前收缩发生率最高（33/10

万），心房颤动和阵发性室上性心动过速发生率次之，室

性心动过速和心室颤动发生率较低[1]。孕期特有的生理

变化使有心律失常病史患者的复发率增加，尤其是器质

性心脏病孕妇。“二孩政策”实施以来，我国高龄孕妇越

来越多，妊娠期心律失常的发病率也逐渐上升。该疾病

引起的血流动力学变化严重危害孕妇及胎儿的健康与

生命[2]。目前，药物在心律失常的治疗中仍占有重要地

位，但由于抗心律失常药可能会导致孕妇及胎儿发生不

良反应，部分药物通过授乳也会对乳儿产生不良影响[3]，

因此，孕期和哺乳期临床用药决策的制定尤为重要。药

品说明书具有法律效力，是指导医师开具处方和患者用

药的重要依据，应当包含与药品安全性和有效性相关的

重要科学数据、信息等[4]。本研究对抗心律失常药品说

明书中涉及孕妇及哺乳期妇女用药信息的标注情况进

行整理、统计、分析，以期为规范抗心律失常药品说明书

中孕妇及哺乳期妇女用药信息的标注提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

登录医脉通科技有限公司官方网站（https：//www.

medlive.cn/），按照“药品分类→循环系统药物→抗心律

失常药”的操作流程，收集在“用药参考”项下收录的所

有抗心律失常药品说明书（网页版），对每一种抗心律失

常药的药品名称、生产厂家、“孕妇用药”及“哺乳期妇女

用药”项下的用药标注情况进行提取和整理，收集时间

为 2021年 3月。对辅助用药及外用制剂的药品说明书

未进行收集，如三磷酸腺苷二钠肠溶胶囊、利多卡因凝

胶贴膏、硫酸阿托品眼膏等。

1.2 方法

参照国家食品药品监督管理局发布的《化学药品和

治疗用生物制品说明书规范细则》[5]，对“1.1”项下收集

的抗心律失常药品说明书中涉及孕妇及哺乳期妇女用

药信息的内容进行整理、统计、分析。内容主要包括以

下4个部分：（1）“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注

情况——根据改良的Vaughan Williams分类法中药物对

心肌细胞动作电位的影响及其与心律失常相关的作用

机制 [6－7]，将抗心律失常药分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ类及其他

类，对不同分类抗心律失常药品说明书中“孕妇用药”及

“哺乳期妇女用药”项标注情况进行统计，分为有用药标

注和无用药标注2类。（2）用药指导意见标注情况——对

（1）项下获得的“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项有用

药标注的药品说明书，进一步收集药品说明书的具体指

导意见，然后参考文献[8]，将指导意见分为无用药指导

意见（包括意见尚不明确、意见缺失、临床资料无或有

限）和有用药指导意见（包括禁用、忌用、避免使用、不宜

使用、不得使用、不应使用、慎用、权衡利弊、需调整剂

量）2类。（3）对同品种不同生产厂家药品说明书中“孕妇

用药”及“哺乳期妇女用药”项标注内容进行比较。（4）对

国内外药企药品说明书中“孕妇用药”及“哺乳期妇女用

药”项标注情况、是否有用药指导意见的情况进行对比

分析。

2 结果
2.1 “孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注情况

本研究共收集到111份抗心律失常药品说明书。对

药品说明书中“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注

情况进行统计，结果显示，102份药品说明书有“孕妇用

药”项标注（占 91.89％），9份药品说明书无“孕妇用药”

项标注（占 8.11％）；88份药品说明书有“哺乳期妇女用

药”项标注（占 79.28％），23份药品说明书无“哺乳期妇

女用药”项标注（占20.72％）。

不同分类抗心律失常药品说明书中，“孕妇用药”项

标注情况最佳为Ⅰ类抗心律失常药（占 100％），其次为

Ⅳ类（占 94.44％），而Ⅲ类标注（占 25.00％）缺失最多；

“哺乳期妇女用药”项标注情况最佳为Ⅳ类抗心律失常

药（占 94.44％），而Ⅰ类标注（占 26.47％）缺失最多。结

果见表1。

2.2 有“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注的药品

说明书中用药指导意见标注情况

102份有“孕妇用药”项标注的药品说明书经整理分

析，结果显示，18份无用药指导意见（占全部药品说明书

的 16.22％）；84份有用药指导意见，其中标注“慎用、权

衡利弊”的药品说明书最多（占全部药品说明书的

women”and“medication for lactating women”，and the proportions of them with medication guidance were 74.75％ and 69.70％

respectively；among the 12 drug instructions of foreign pharmaceutical enterprises，10（83.33％） listed the items of“medication

for pregnant women”and“medication for lactating women”，and the proportion with medication guidance was 83.33％ and

75.00％ respectively. CONCLUSIONS There are some problems in the labeling content of domestic antiarrhythmic drug

instructions，such as the lack of information related to“medication for pregnant women”and“medication for lactating women”，

the confusion of guidance expression， the inconsistent content of drug instructions of the same variety from different

manufacturers， the lag of modification and update，and the poor standardization of drug instructions. Drug supervision and

administration departments and drug manufacturers should pay attention to them and constantly strengthen the management and

standardization of instructions.

KEYWORDS pregnant women；lactating women；antiarrhythmic drugs；drug instructions；medication for special population
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57.66％），其次为“忌用、避免使用、不宜使用、不得使用、

不应使用”（占全部药品说明书的11.71％）。88份有“哺

乳期妇女用药”项标注的药品说明书经整理分析，结果

显示，10 份无用药指导意见（占全部药品说明书的

9.01％）；78份有用药指导意见，其中标注“忌用、避免使

用、不宜使用、不得使用、不应使用”的药品说明书最多

（占全部药品说明书的 34.23％），其次为“慎用、权衡利

弊”（占全部药品说明书的 31.53％），无标注“需调整剂

量”的药品说明书。结果见表2。

表2 有“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注的药品

说明书中用药指导意见标注情况统计[n＝111，份

（％％）]

项目

有“孕妇用药”项标注

有“哺乳期妇女用药”
项标注

无用药指
导意见

18（16.22）

10（9.01）

有用药指导意见

禁用

3（2.70）

5（4.50）

忌用、避免使用、
不宜使用、不得
使用、不应使用

13（11.71）

38（34.23）

慎用、权
衡利弊

64（57.66）

35（31.53）

需调整
剂量

4（3.60）

0（0）

小计

84（75.68）

78（70.27）

合计

102（91.89）

88（79.28）

2.3 同品种不同生产厂家药品说明书中“孕妇用药”及

“哺乳期妇女用药”项标注内容比较

对同品种不同生产厂家药品说明书内容进行整理

分析，结果显示，部分同品种不同生产厂家药品说明书

中“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注内容存在差

异。结果见表3。

表3 同品种不同生产厂家药品说明书中“孕妇用药”及

“哺乳期妇女用药”项标注内容比较

药品名称
美托洛尔

地尔硫

地高辛

通用名
琥珀酸美托
洛尔缓释片

酒石酸美托
洛尔缓释片

酒石酸美托
洛尔缓释片

盐酸地尔硫
缓释胶囊

注射用盐酸
地尔硫

地高辛口服
溶液

地高辛片

生产厂家
瑞典Astra
Zeneca AB
公司

山东仁和堂
药业有限公
司

广州白云山
天心制药股
份有限公司

上海爱的发
制药有限公
司

天津田边制
药有限公司

北京华润高
科天然药物
有限公司

上海上药信
谊药厂有限
公司

“孕妇用药”项标注内容
β受体阻滞剂可引起胎儿
或新生儿心动过缓。因
此，在妊娠最后 3 个月及
分娩前后，使用β受体阻
滞剂时应考虑上述危险性

妊娠期使用β受体阻滞剂
可引起胎儿各种问题，包
括胎儿发育迟缓。β受体
阻滞剂对胎儿和新生儿可
产生不利影响，尤其是引
起心动过缓，因此，在妊娠
或分娩期间不宜使用

孕妇禁用

在妊娠妇女中的应用尚缺
乏对照试验资料，故孕妇
使用本品须权衡利弊

妊娠或可能妊娠的妇女应
禁止使用

未进行该项试验且无可靠
参考文献

本品可通过胎盘，故妊娠
后期母体用量可能增加，
分娩后6周须减量

“哺乳期妇女用药”项标注内容
美托洛尔可进入乳汁，但在治
疗剂量下不大可能会危及婴儿

哺乳期妇女慎用

无

本品可经乳汁排出，其浓度接
近血药浓度，如哺乳期妇女确
有必要应用本品，须改变婴儿
喂养方式

哺乳期妇女尽量避免使用，临
床必须使用时，应停止哺乳

未进行该项试验且无可靠参考
文献

本品可排入乳汁，哺乳期妇女
使用本品须权衡利弊

2.4 国内外药企药品说明书中“孕妇用药”及“哺乳期妇

女用药”项标注情况比较

111份抗心律失常药品说明书中 99份为国内药企

药品说明书，12份为国外药企药品说明书。99份国内药

企药品说明书中有 92份（占 92.93％）有“孕妇用药”及

“哺乳期妇女用药”项标注；12份国外药企药品说明书中

有 10份（占 83.33％）有该项标注。值得注意的是，国外

企业生产的决奈达隆片（法国赛诺菲-安万特集团）说明

书中无“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注，而是在

“禁忌”项里提到“妊娠、哺乳母亲禁用”，虽然在该说明

书中可获取孕妇及哺乳期妇女用药信息，但严格来说仍

属不规范书写，故本文将该药品归入“无用药标注”。国

外药企药品说明书中“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”

项下有用药指导意见的比例（83.33％、75.00％）均大于

国内药企（74.75％、69.70％）。笔者仔细阅读药品说明

书发现，国外药企药品说明书中用药指导意见的描述均

较为详尽细致，如数据包括来自动物实验或临床观察病

例、对不同妊娠分期的影响等，而部分国内药企药品说

表1 不同分类抗心律失常药品说明书中“孕妇用药”及

“哺乳期妇女用药”项标注情况统计

药品分类

Ⅰ类

Ⅱ类

Ⅲ类

Ⅳ类

其他类

合计

药品名称

丙吡胺
奎尼丁
普鲁卡因胺
苯妥英钠
阿普林定
利多卡因
美西律
妥卡尼
莫雷西嗪
普罗帕酮
小计
阿替洛尔
比索洛尔
美托洛尔
艾司洛尔
普萘洛尔
氧烯洛尔
小计
托西溴苄铵
胺碘酮
索他洛尔
决奈达隆
尼非卡兰
小计
维拉帕米
地尔硫
小计
地高辛
阿托品
异丙肾上腺素
腺苷
安他唑啉
小计

药品说明
书份数

3

1

2

5

1

9

3

2

1

7

34

2

5

8

4

8

1

28

1

3

6

1

1

12

9

9

18

5

8

3

2

1

19

111

“孕妇用药”项标注情况/份
有用药标注

3

1

2

5

1

9

3

2

1

7

34

2

5

7

4

7

0

25

1

3

4

0

1

9

8

9

17

5

8

2

1

1

17

102

无用药标注
0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

1

0

1

1

3

0

0

2

1

0

3

1

0

1

0

0

1

1

0

2

9

“哺乳期妇女用药”项标注情况/份
有用药标注

3

1

2

5

1

0

3

2

1

7

25

2

5

5

4

6

0

22

0

3

4

0

1

8

8

9

17

5

8

1

1

1

16

88

无用药标注
0

0

0

0

0

9

0

0

0

0

9

0

0

3

0

2

1

6

1

0

2

1

0

4

1

0

1

0

0

2

1

0

3

23
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明书该项下仅用“尚不明确”或“权衡利弊”来描述。结

果见表4。

表 4 国内外药企药品说明书中“孕妇用药”及“哺乳期

妇女用药”项标注情况比较[份（％％）]

项目

国内药企
国外药企
合计

药品说明
书份数

99（89.19）

12（10.81）

111（100）

无用药
标注

7（7.07）

2（16.67）

9（8.11）

有“孕妇用药”项标注

有用药指
导意见

74（74.75）

10（83.33）

84（75.68）

无用药指
导意见

18（18.18）

0（0）

18（16.22）

有“哺乳期妇女用药”项标注

有用药指
导意见

69（69.70）

9（75.00）

78（70.27）

无用药指
导意见

23（23.23）

1（8.33）

24（21.62）

3 讨论
3.1 抗心律失常药品说明书中“孕妇用药”及“哺乳期妇

女用药”项标注情况欠佳

国家食品药品监督管理局颁布的《化学药品和治疗

用生物制品说明书规范细则》明确要求：药品说明书应

包括“孕妇用药”及“哺乳期妇女用药”项，着重说明该药

品对妊娠、分娩及哺乳期母婴的影响，并写明可否应用

本品及用药注意事项；未进行该项试验且无可靠参考文

献的，应当在该项下予以说明[5]。但从表 1可知，111份

抗心律失常药品说明书中“孕妇用药”及“哺乳期妇女用

药”项仍存在标注缺失的问题，其中 9份药品说明书无

“孕妇用药”项标注，23份药品说明书无“哺乳期妇女用

药”项标注，分别占 8.11％和 20.72％。且不同分类抗心

律失常药品说明书标注缺失情况不一致，其中Ⅲ类的

“孕妇用药”项标注缺失率为25.00％，Ⅰ类的“哺乳期妇

女用药”项标注缺失率为 26.47％。造成标注缺失率高

的原因可能是由于孕妇及哺乳期妇女这一特殊群体对

药物的敏感性，以及受到医学伦理的约束，往往不愿或

不能成为受试者。有研究表明，只有 1％的药物临床研

究专门为孕妇设计，而95％的研究排除孕妇参与到Ⅳ期

临床试验中，针对孕妇的药物临床试验严重缺失[9]。很

多药物缺乏试验数据或仅有上市前动物安全性评价，存

在很大的局限性，导致至今仍有许多药物对胎儿及乳儿

的影响尚不完全清楚。对此，有学者提出可通过有效招

募和保留孕妇受试者、防控风险、提高受益及完善保护

孕妇受试者的相关体系等对策，解决孕妇药物临床试验

缺失的问题[10]。此外，药品监督管理部门应该出台相应

的规范细则，落实奖惩措施，提倡药品研发和生产企业

广泛开展此类人群的药物临床试验，对于药品说明书标

注不完整的生产企业提出警告，督促其在一定时间内尽

快完善相关信息；加强对药品的评审，要求药品生产企

业制定说明书前应收集当前孕妇及哺乳期妇女尽可能

完整的数据（如动物实验、临床试验、上市后的真实世界

研究等数据），把药物暴露对该类人群的风险与获益进

行充分科学评估，形成有数据支持的药品说明书标注内

容，确保特殊人群用药信息详尽、可靠。

3.2 同品种不同生产厂家药品说明书内容不一致

从表3可知，同品种不同生产厂家药品说明书的“孕

妇用药”及“哺乳期妇女用药”项标注内容存在较大差

异。如美托洛尔，不同生产厂家药品说明书的该项存在

“孕妇禁用”“不宜使用”等不一致的表述，不利于指导临

床合理用药。造成以上情况的原因分析如下：（1）与药

物剂型不同有关，如口服制剂和注射制剂的剂型属性决

定了其在安全性方面会有所差异；（2）不同生产厂家的

药品上市时间不同，参考了不同来源的文献及资料，如

《中国药典》、美国FDA颁布的药物妊娠危险性等级表、

其他厂家相同成分的药品说明书、发表于不同时间的文

献专著、药品临床前或临床试验的生殖毒性结果报告

等，造成说明书中妊娠期人群用药信息不一致[11]；（3）标

注“孕妇禁用”，则可能是由于一些厂家为了规避风险。

但相同剂型的同品种药品，不同生产厂家对该项的表述

应尽量接近、准确。针对此种差异性，有学者提出可通

过设计国产药品说明书信息差异分析程序，帮助监管人

员及时有效地识别药品说明书的信息差异，以督促企业

尽快完善药品说明书[12]。

3.3 药品说明书修改更新滞后

目前国内外已有大量关于妊娠期心律失常方面的

研究，并取得了一定进展，为妊娠期心律失常的诊治提

供了可靠依据。欧洲心脏病学会发布的《2018 ESC妊娠

期心血管疾病管理指南》详细阐述了妊娠合并心律失常

患者的药物使用推荐[13]。针对不同类型的心律失常，该

指南推荐的药物主要包括β受体阻滞剂、维拉帕米、氟卡

尼、普罗帕酮、地高辛等。指南中该类药物的证据等级

均为C级，表明证据来源于病例系列研究、低质量队列

研究、低质量病例对照研究等；但推荐等级多为Ⅰ级，即

有指征情况下建议使用。可见，目前妊娠期使用抗心律

失常药仍缺乏高级别的循证医学证据，应权衡利弊，在

充分告知可能存在胎儿心律失常风险或胎儿毒性的情

况下谨慎使用，使患者获益最大化。本文表1、表3结果

显示，指南提及的上述抗心律失常药，如β受体阻滞剂美

托洛尔有部分厂家说明书的该项无用药标注或标注为

“孕妇禁用”，又如地高辛说明书则标注为“未进行该项

试验且无可靠参考文献”。说明书的滞后易给临床医师

实施治疗带来很大困扰，给患者用药带来一定顾虑，延

误病情。建议药品生产厂家提高主体责任意识，及时关

注相关指南和追踪最新循证医学证据，积极研究说明书

修订方案；此外，还需关注药品上市后的不良反应报告，

及时修改和补充，确保药品能够有效、安全使用。

3.4 国内药企药品说明书规范性欠佳

由表 3可知，国外药企药品说明书中“孕妇用药”及

“哺乳期妇女用药”项下有用药指导意见的比例均大于

国内药企，且药品说明书中有用药指导意见的描述均较

为详尽，数据来源比较清晰，而部分国内药企药品说明

书该项下仅标注为“尚不明确”或“权衡利弊”。可见，国

内药企药品说明书规范性欠佳，这与文献[14－16]的报
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道类似。各国药品监督管理部门为保证药品说明书规

范、准确，纷纷进行规范化管理。在美国，规范药品说明

书的相关法律法规包括《联邦食品药品化妆品法》《食品

药品管理法修正案》《联邦法规汇编》等；也有相关行业

指南对人用处方药和生物制品说明书的不良反应、临床

药理及用法用量进行形式和内容的规范；对药品说明书

的修订管理主要为《食品药品管理法修正案》，其规定药

品生产商作为说明书修订的第一责任人，以提升生产商

监测上市后药品不良事件的主动性[17]。欧洲药品管理

局于2013年9月起实施更新药品说明书模板，具体规定

了药品说明书各个项目的内容[18]。虽然我国也相继出

台了药品说明书的相关法律法规，但未能对各个项目内

容进行具体的指导和规范，且缺乏清晰的处罚条款。相

比之下，美国法律对违规企业实施递增式处罚条款，能

有效约束未及时修改药品说明书的企业行为[19]。建议

国内药企参考欧美国家对药品说明书进行书写，使药品

说明书的信息更规范；建议修订《药品管理法》等法律法

规，出台详细的药品说明书修订程序及处罚条款，规定

药品生产企业为说明书修订的第一责任人，引导其根据

药品上市后风险信息主动、及时、持续地修订药品说明

书。值得关注的是，美国FDA于 2015年 6月 30日实施

了《妊娠与哺乳标注规则》（the Pregnancy and Lactation

Labeling Rule，PLLR），要求所有制药公司在说明书中删

除妊娠期“ABCDX”分类[20]。美国FDA认为这种分类过

于简单，无法准确传递胎儿风险程度的差异，可能导致

不明智的临床决策。PLLR要求在说明书中描述妊娠期

的药物风险摘要和支持这些摘要的讨论；创建女性和男

性生殖潜能小项，便于医护人员查找妊娠、避孕和不孕

信息；并根据更新信息及时修订说明书。PLLR实施的

新标签格式是为了解决处方药和生物制品标签中怀孕

和哺乳信息不足的问题，更好地帮助提供者向孕妇或哺

乳期妇女传达有关服用特定药物风险和益处的重要信

息[21]。美国FDA为贯彻实施PLLR，于2014年12月发布

了供企业用的“人用处方药和生物制品说明书妊娠、哺

乳期和生殖潜能的内容和形式”指导原则，该指导原则

介绍了对说明书中“特殊人群用药”项下妊娠、哺乳期、

女性和男性生殖潜能小项的组织结构，以及撰写内容和

形式的最新要求 [22]。PLLR 细化了证据数据的描述信

息，增加了对临床因素的考虑，同时增加了对有生育可

能人群的考虑，从用药角度更多地转向了患者角度考虑

其综合获益，有助于临床作出更有利于患者的正确决

策。而在我国目前尚无相应指导原则、法规和实施细则

的情况下，美国FDA的这一指导原则对药品说明书撰写

者和监管者均有重要的参考价值。

4 结语
国内抗心律失常药品说明书标注内容存在“孕妇用

药”及“哺乳期妇女用药”相关信息缺失、指导意见表述

混乱、同品种不同生产厂家药品说明书标注内容不一

致、修改更新滞后、说明书规范性欠佳等问题，应引起药

品监督管理部门、药品生产企业的重视。药品说明书中

孕妇及哺乳期妇女信息标注内容的规范化对该类特殊

人群临床实践的指导意义重大，希望通过不断加强对说

明书的管理和规范，提高其在临床应用方面的实用性和

指导性。
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