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药品说明书是具有法律效力的药品使用说明文件，包含

药品安全性、有效性的重要科学数据、结论和信息，是临床医

师和患者安全有效使用药品的重要指导性文件，同时也是合

理用药和药品不良反应监测的重要参考资料[1]。虽然《中华人

民共和国药品管理法》及相关法律法规对药品说明书及其相

关内容作出了明确规定和要求，但是仍有部分药品说明书在

很多项目上存在内容不全及缺项等问题。鉴于目前抗菌药物

被广泛使用且不良反应发生率较高，本文以原研与国产仿制

抗菌药物药品说明书为调查对象进行对比分析，为进一步规

范国产仿制抗菌药物药品说明书提供参考。

1 资料与方法
1.1 资料来源

根据《抗菌药物临床应用管理办法》，本文所研究的抗菌

药物是指治疗细菌、支原体、衣原体、立克次体、螺旋体、真菌

等病原微生物所致感染性疾病的药物，不包括治疗结核病、寄

生虫病和各种病毒所致感染性疾病的药物以及具有抗菌作用

的中药制剂[2]。笔者从《福建省抗菌药物临床应用分级管理目

录》中选取了34种抗菌药物，每种药物各收集1份原研药品说
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明书和1份国产仿制药药品说明书，共计68份药品说明书，分

别对其进行对比分析。原研药品的相关信息来源于美国FDA

官网或欧洲药品局（EMEA）官网。

1.2 方法

依据《药品说明书和标签管理规定》[3]、《化学药品和生物

制品说明书规范细则》[4]（以下简称《细则》）及其他参考资料对

原研与国产仿制抗菌药物药品说明书的各项内容进行统计、

分析，并对“不良反应”“注意事项”“药物相互作用”“药理毒

理”“药动学”这5个项目进行重点分析。

2 结果
2.1 抗菌药物品种分布

34种抗菌药物按照药理作用分类及具体品种分布见表1。

表1 抗菌药物品种分布

Tab 1 Distribution of antibacterial drug types

分类

青霉素类

头孢菌素类

其他β-内酰胺类
碳青霉烯类
大环内酯类
喹诺酮类
糖肽类
四环素类

抗真菌药

品种

阿莫西林/克拉维酸钾片、注射用氨苄西林/舒巴坦、注射用哌拉西林/他唑巴坦、注射用
替卡西林/克拉维酸

头孢呋辛酯片、注射用头孢呋辛钠、头孢丙烯片、头孢克洛缓释片、注射用头孢曲松钠、
注射用头孢噻肟钠、注射用头孢吡肟、注射用头孢匹罗、注射用头孢他啶、头孢地尼胶
囊、注射用头孢哌酮钠/舒巴坦钠、头孢泊肟酯干混悬剂

注射用头孢美唑
注射用美罗培南、注射用亚胺培南/西司他丁
阿奇霉素片、注射用阿奇霉素、阿奇霉素干混悬剂、罗红霉素分散片
乳酸环丙沙星氯化钠注射液、左氧氟沙星氯化钠注射液、左氧氟沙星片
注射用替考拉宁
注射用多西环素

氟康唑胶囊、氟康唑注射液、伏立康唑片、注射用伏立康唑、伊曲康唑胶囊、伊曲康唑口
服液

2.2 药品说明书项目标注情况

原研及国产仿制药药品说明书中考察项目若标注“尚不

明确”“未进行该项实验且无可靠参考文献”“尚无统计资料”

等以未标注计。34种抗菌药物的68份药品说明书中基本项目

的标注情况详见表2。

表2 68份抗菌药品说明书基本项目的标注情况

Tab 2 The labelling of basic items in 68 antimicrobial drug

package inserts

标注项目

不良反应
注意事项
药物相互作用
药理作用
毒理作用
药动学

原研药
标注数

34

34

34

34

26

34

标注率，％
100

100

100

100

76.47

100

国产仿制药
标注数

34

34

33

31

21

34

标注率，％
100

100

97.06

91.18

61.76

100

由表2可知，“不良反应”“注意事项”“药动学”等项目在68

份药品说明书中的标注率均为100％，而“药物相互作用”“药

理作用”“毒理作用”等项目标注率在国产仿制药与原研药药

品说明书中存在差异。

2.3 不良反应相关项目标注情况

《细则》中规定在“不良反应”项目下应当实事求是地详细

列出该药品的不良反应，并按不良反应的严重程度、发生的频

率或症状的系统性进行说明[4]。68份药品说明书不良反应相

关项目标注情况见表3。

表3 68份药品说明书基本项目的相关项目标注情况

Tab 3 Related project labelling of basic items in 68 antimi-

crobial drug package inserts

项目

不良反应

注意事项

药物相互作用

药理毒理

药动学

相关项目

各种可能不良反应
临床试验数据说明
不良反应发生比例或频率
影响药物疗效的因素
需要慎用的情况
用药过程需观察的情况
用药对于临床检验影响
对驾驶机动车和操纵机器能力影响
相互作用的药物
相互作用的结果
合并用药的注意事项
药理作用机制说明
临床和动物实验说明
毒理说明
说明吸收情况
说明分布部位
说明代谢过程
说明排泄途径及比例
肾功能损害患者药动学参数
肝功能损害患者药动学参数
特殊人群药动学参数

原研药
标注数

34

16

22

5

31

34

14

9

34

29

19

31

16

21

17

24

21

29

23

15

18

标注率，％
100

47.06

64.71

14.71

91.18

100

41.18

26.47

100

85.29

55.88

91.18

47.06

61.76

50.00

70.59

61.76

85.29

67.65

44.12

52.94

国产仿制药
标注数

34

6

11

4

30

33

10

6

34

26

17

31

9

12

5

21

11

29

17

8

12

标注率，％
100

17.65

32.35

11.76

88.24

97.06

29.41

17.65

100

76.47

50.00

91.18

26.47

35.29

14.71

61.76

32.35

85.29

50.00

23.53

35.29

2.4 注意事项相关项目标注情况

《细则》中规定“注意事项”内容主要是使用该药品时必须

注意的问题，包括影响药物疗效的因素（如食物、烟、酒）；需要

慎用的情况（如肝、肾功能的问题）；用药过程中需观察的情况

（如过敏反应，定期检查血象、肝功、肾功）及用药对临床检验

的影响等[4]。68份药品说明书注意事项相关项目标注情况见

表3。

2.5 药物相互作用相关项目标注情况

《细则》中规定“药物相互作用”应列出与该药产生相互作

用的药物，并说明相互作用的结果及合并用药的注意事项[4]。

68份药品说明书药物相互作用相关项目标注情况见表3。

2.6 药理毒理相关项目标注情况

《细则》中规定“药理毒理”包括药理作用和非临床毒理研

究两部分内容。其中，药理作用为临床药理和药物对人体作

用的有关信息，如与已明确的临床疗效有关或有助于阐述临

床药理作用时，也可包括体外试验和（或）动物实验的结果，其

内容包括药物类别、药理活性、作用机制等。复方制剂的药理

作用可为每一组成成分的药理作用。非临床毒理研究所涉及

的内容是指与临床应用相关、有助于判断药物临床安全性的

非临床毒理研究结果，应当描述动物种属类型、给药方法（剂

量、给药周期、给药途径）和主要毒性表现等重要信息。复方

制剂的毒理研究内容应当尽量包括复方给药的毒理研究结

果，若无该信息，应当写入单药的相关毒理内容[4]。68份药品

说明书药理毒理相关项目标注情况见表3。

2.7 药动学相关项目标注情况

《细则》中规定“药动学”内容应包括药物在体内吸收、分

布、代谢和排泄的全过程及其药动学参数，药物在儿童、老年

··142



中国药房 2015年第26卷第1期 China Pharmacy 2015 Vol. 26 No. 1

人以及肝肾功能损害的患者体内代谢的特点[4]。68份药品说

明书药动学相关项目标注情况见表3。

3 分析与讨论
3.1 抗菌药物药品说明书基本项目标注情况

据文献报道，目前药品说明书项目内容虽然在不断改进，

但尚存在不少的缺陷，主要表现为表述过于简单、提供信息不

全面等问题[5-6]。在调查的68份抗菌药物药品说明书中，药品

名称、性状、成分、适应证、贮藏、包装、有效期、批准文号、生产

企业等项目，无论原研还是国产仿制抗菌药物药品说明书都

没有缺项，但在儿童用药、药物相互作用、药物过量、药理毒

理、药动学等方面存在缺项，国产仿制抗菌药物更为显著。这

可能与药物在药动学、药理毒理、临床试验等方面开展的研究

少及相关信息收集难等因素有关[7]。对比原研与国产仿制抗

菌药物药品说明书，发现在不良反应、注意事项、药物相互作

用、药理毒理、药动学等方面标注的内容差异较大。

3.2 不良反应

我国目前处方药药品说明书的不良反应部分，内容繁简

不一，表达形式各异，有的不能及时更新内容以传达新近发现

的不良反应信息，这无疑会给用药安全性带来隐患。我国有

关法规的规定内容简单，缺乏约束力。而美国FDA颁布的“人

用处方药和生物制品说明书的不良反应部分指导原则”中对

说明书不良反应部分的资料选择、特有不良反应的选择、资料

的表达形式和内容更新都有详尽的要求[8]。由表3可见，国产

仿制抗菌药物药品说明书关于不良反应的临床试验数据说明

其不良反应发生比例或频率方面的标注率明显低于原研药

品。例如阿莫西林/克拉维酸片，原研药品说明书中首先明确

了不良反应发生率的定义，其次详细标注各类不良反应的发

生率，对于可能出现的胃肠道紊乱，还详细标出成人及儿童的

发生率及临床表现；而国产仿制药品说明书只简单列出了可

能出现的不良反应，未标注发生率。对临床试验确认的不良

反应的描述，是不良反应部分的主要标注内容。临床不良反

应部分必须包括不良反应发生率或超过该发生率的所有不良

反应的表格（这一特定的发生率，应适合该药安全性数据库）、

单独的低于该发生率的不良反应表格（这些不良反应的药物

和不良事件的因果关系有一定根据，并且提供的资料显示相

关性达到了一定程度）以及对临床有重要影响的不良反应的

性质、发生率、严重性、持续时间、剂量-反应和人口统计学特点

等其他详细资料。美国FDA还要求药品说明书不良反应部分

必须列出已确认的国内外不良反应自发报告表。该表格必须

与临床试验确认的不良反应表格分开，并且还要列于对不良

反应作必要说明的资料之后。在本次调查的68份药品说明书

中，只有原研的注射用伏立康唑、伏立康唑片、注射用伊曲康

唑、伊曲康唑口服液、伊曲康唑胶囊等药品说明书单独列项进

行了说明，其余药品说明书则均未述及。不良反应的种类和

发生率是医患双方共同关注的问题，在药品说明书中有明确

标注将对临床医师选择药物具有指导意义，因此药品说明书

应标注各种可能的不良反应的发生概率。同时药品生产企业

未根据药品上市后的安全性、有效性情况及时修改药品说明

书或者未将药品不良反应在药品说明书中进行充分说明的，

由此引起的不良后果由该生产企业承担[7]。

3.3 注意事项

统计的68份抗菌药物药品说明书对用药所要注意的事项

均有标注，但相比原研药品，国产仿制抗菌药物药品说明书在

需要慎用的情况、用药过程中需观察的情况等方面没有标注

或者标注不够详细，在影响药物疗效的因素和用药对于临床

检验的影响方面标注率较低。由于目前抗菌药物的应用范围

非常广泛，药品说明书应该详细列出使用时必须注意的问题，

从而指导临床用药，保障患者用药安全。

3.4 药物相互作用

药物相互作用是药物开发期间，能充分评价药物安全性

和有效性的重要信息。2012年美国FDA公布了“药物相互作

用——研究设计、资料分析、对给药的影响和对说明书的建

议”的指导原则（草案）。该指导原则提出了对新药药物代谢、

药物转运和药物-药物或药物-治疗蛋白相互作用的体外和体

内研究的建议，其重点是药动学相互作用[9]。目前国内尚无类

似的指导原则。调查发现，原研与国产仿制抗菌药物药品说

明书相互作用的药物项的标注率均为100％，而在相互作用的

结果和合并用药的注意事项方面，国产仿制抗菌药物药品说

明书标注率明显比原研药品低。如左氧氟沙星氯化钠注射

液，原研药品说明书不仅列出与之相互作用的药物，并且详细

说明相互作用的结果和合并用药的注意事项；而国产仿制药

品说明书只列出与之相互作用的药物，只有部分对相互作用

的结果进行了简单说明。在临床治疗中，通常会存在多种药

物联合应用的情况，药品说明书中提供药物相互作用信息对

指导临床正确联合用药起着关键作用，缺失或阐述不完整将

给临床用药带来困难。

3.5 药理毒理

药品说明书中药理毒理项是揭示药品对机体（特别是人

体）作用的基本规律，包括剂量（浓度）-效应关系、时间-效应关

系以及作用机制等。医师掌握这些内容，能更好地指导患者

用药，确保临床用药的安全有效。可以说“药理毒理”是药品

说明书的灵魂[10]。在此次调查中，发现 68份抗菌药物药品说

明书药理作用标注率都相对较高，而涉及毒理说明的厂家比

例不高，尤其是国内厂家大部分只标注了药理作用而没有非

临床毒理研究的相关信息。如乳酸环丙沙星氯化钠注射液，

原研药品说明书从遗传毒性、生殖毒性、致癌性和其他毒性这

几方面详细说明了其毒理作用，而国产仿制药品说明书没有

提及有关其毒理研究的信息。毒理项常被“药理毒理”词条所

代替，药品说明书只说药理作用而不说毒理作用，或者是以药

物杀菌、抑菌机制替代其毒理研究。毒理作用没有得到充分

的重视，不利于指导临床医务人员了解药品的毒理作用[11]。药

品生产企业在撰写“药理毒理”时应注意：（1）药效学应主要提

供人的临床药理学资料，而不是动物的资料；应提供针对适应

证的药效学资料，而不应与适应证不相关；如有多个适应证，

应提供每个适应证的临床药理学资料。（2）应说明药物的作用

靶点，不得遗漏；应阐明产生临床效应的药理作用机制的过

程，而不能只讲片断；作用机制应是新近的研究进展，而不应

是过时的陈旧资料。毒理学资料应完整、结论确切，不得掩盖

重要信息，将毒性结论最小化[12]。

3.6 药动学
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药品说明书中的药动学项通过介绍药物的吸收、分布、代

谢、排泄规律和相关药动学参数，为临床医师制订个体化给药

方案提供理论依据，在提高药品疗效、降低不良反应发生率、

减少药品浪费等方面发挥着重要作用[13]。原研与国产仿制抗

菌药物药品说明书在药动学参数和排泄途径及比例方面的标

注率均较高；而国产仿制抗菌药物药品说明书在吸收、分布部

位、代谢过程、特殊人群药动学参数、肝肾功能损害患者药动

学参数等方面标注率比原研药品低，或者标注不完整。如注

射用头孢曲松钠，原研药品说明书详细地说明了药物在吸收、

蛋白结合性、代谢、清除和特殊人群药动学方面的情况，而国

产仿制药品说明书只是简单地说明了药物的药动学参数和排

泄比例。“药动学”项应给临床医师提供重要而有用的资料。

如果药品生产厂家没有清楚标注药动学信息，将使临床医师

不能充分了解药物在体内的转运过程，不利于其制订合理的

给药方案，特别是对特殊人群如孕妇、哺乳期妇女、儿童及老

年患者，难以根据其生理、病理特点制订个体化给药方案。

4 结语
药品说明书是一种具有法律性、科学性的文书，是临床医

师和患者合理用药的依据。药品说明书应依照国家相关法规

要求的格式及内容，尽可能准确并及时加以修订，供临床医师

和患者使用。通过对比原研与国产仿制抗菌药物药品说明书

发现，无论从药品说明书的基本项目上，还是各项目的具体内

容上，原研药品说明书均比国产仿制药品说明书齐全和详细，

尤其是在药品不良反应、药物相互作用、药理毒理以及药动学

等项。这些内容是保证药品质量和临床用药安全有效的基本

项目，如果药品说明书在这些项目的内容不准确、不全面、缺

乏科学性，则可能会造成药物被临床误用、甚至滥用，从而造

成不必要的医疗损失，对患者的生命造成威胁。这就要求我

国的药品生产厂家应加强上市前临床试验和上市后药物监测

等多方面的基础研究；药监部门应加强这方面的监管力度，促

进国产仿制抗菌药物药品说明书进一步规范和完善，使抗菌

药物药品说明书更具有指导性和科学性，保障临床用药安全、

有效、经济。
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本刊讯 2014年 12月 1日，第 27个“世界艾滋病日”到来

之际，中华红丝带基金举办的、以促进预防艾滋病母婴传播工

作为目标的“好孕益起来”全民公益体验活动暨红丝带母婴平

安项目启动仪式在北京民族文化宫举行。原全国政协副主

席、全国工商联名誉主席黄孟复，国家卫生计生委副主任、国

家中医药管理局局长王国强，全国工商联副主席、中华红丝带

基金理事长谢经荣等出席活动。

谢经荣介绍了中华红丝带基金2011年开始在凉山州昭觉

县针对贫困的育龄孕产妇开展宣传教育、孕期保健、动员检测

和促进住院分娩等措施，明显提高了当地预防母婴传播效果，

减少了新生儿感染。当天启动的红丝带母婴平安项目主题为

“好孕益起来，母婴享平安”，将项目扩大到凉山州其余9个县，

加大发放母婴平安包范围，造福更多的彝族妇女儿童。

王国强介绍了近年来我国艾滋病防治工作取得的成绩以

及当前面临的严峻形势，对全国工商联、中华红丝带基金积极

动员企业、社会各界参与艾滋病防治工作所作出的积极贡献

给予高度评价,表示国家卫生计生委将积极支持红丝带母婴平

安项目的实施，落实今年“世界艾滋病日”前夕李克强总理考

察北京佑安医院时提出的要求，争取率先在孩子身上实现“零

艾滋”目标。

各有关部门、企业、团体、专家、志愿者和项目受益地区代

表，共约150余人参加了项目启动仪式。

国家卫生和计划生育委员会副主任王国强出席红丝带母婴平安项目启动仪式
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