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中医药历史悠久，具有独特的理论和技术方法，在

多种急慢性疾病的治疗中发挥着重要的作用[1－2]。随着

中药制剂技术的发展，近年来，中成药因疗效好、携带方

便深受广大患者的欢迎。以复方丹参滴丸为代表的部

分中成药已向美国FDA提出上市申请，并开始进行相关

临床试验，标志着我国中成药的世界影响力正在逐步扩

大[3]。随着中成药使用量的增加和药品不良反应监测工

作的开展，其药品不良反应越来越受到人们的关注 [4]。

药品说明书是正确认识和使用药品的依据，具有重要的

临床意义和法律效力。药品说明书内容的完整性、详尽

性、规范性与用药安全密切相关。但有调研发现，我国

中成药的药品说明书普遍存在信息不完善或项目缺失

的情况，可能给临床用药安全带来一定的隐患[5－6]。我

国从2006年起颁布了《药品说明书和标签管理规定》《关

于印发中药、天然药物处方药说明书格式内容书写要求

及撰写指导原则的通知》《中成药非处方药说明书规范

细则》等一系列文件[7－9]，并要求中成药生产企业应依据
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性再评价结果及时修订药品说明书，旨在进一步规范管

理中成药药品说明书[10－12]。为了解我国中成药药品说

明书修订情况，本研究对2010年1月－2020年6月国家

药品监督管理局发布的中成药药品说明书修订信息进

行统计，并分析其修订内容的特点，以期为进一步规范

和完善中成药药品说明书、促进中成药临床安全合理使

用提供依据。

1 资料与方法

1.1 资料来源

收集国家药品监督管理局网站 2010年 1月－2020

年6月发布的中成药药品说明书修订信息。为确保统计

资料的严谨性和准确性，本研究剔除了提供药品说明

书修订范本但无法获知其具体修订内容的中成药品

种，仅纳入明确说明其修订内容的中成药品种进行统

计分析。

1.2 数据处理

采用Excel 2010软件对纳入的中成药药品说明书修

订文件进行信息提取和统计分析，统计项目包括中成药

品种、修订时间、修订项目和修订内容。

2 结果

2.1 中成药药品说明书修订基本情况

2010年 1月－2020年 6月，经国家药品监督管理局

批准修订药品说明书内容的中成药品种共计 107个，其

中包含41个以某类（如雷公藤中成药制剂）或含有某种

成分的不同剂型的药品（如鼻炎宁胶囊/颗粒/冲剂）等；

为方便表述，某类或含有某种相同成分的不同剂型的药

品修订内容相同的按1个品种计算，修订内容不同的则

分别统计（具体以国家药品监督管理局网站为准）。涉

及药品剂型以口服制剂为主（74个，占69.16％），其次为

注射剂（29个，占27.10％）和少量外用/直肠/阴道给药制

剂（4个，占3.74％）。其中，血栓通注射剂和血塞通注射

剂在 10年间各修订了 2次。另有胃痛宁片、化痔栓、消

栓通络制剂、精乌胶囊、仙灵骨葆口服制剂、养血生发胶

囊、首乌丸、首乌片、首乌延寿片、首乌延寿颗粒、白蚀丸

等品种在修订说明书的同时由非处方药转为处方药

管理。

2.2 修订项目情况分析

107个中成药品种药品说明书修订项目统计见表 1

（表中，“＊”为处方药；“√”表示对此项进行了修订）。

由表1可知，我国中成药药品说明书修订项目主要为药

品安全性项目。其中，106个品种（占 99.07％）修订了

“禁忌”项，103个品种（占 96.26％）修订了“注意事项”

项，102个品种（占 95.33％）修订了“不良反应”项；对于

药品说明书中的一般项目，如“功能主治”“规格”项，仅

有个别品种进行了修订。
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表1 107个中成药品种药品说明书修订项目统计

Tab 1 Statistics of revised items of the drug instruc-

tions for 107 kinds of Chinese patent medicines
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蒲地蓝消炎制剂
刺五加注射液
万通筋骨片
血塞通注射剂（2018年）
血栓通注射剂（2018年）
清开灵注射剂
注射用益气复脉（冻干）
丹参注射剂
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参麦注射液
薄荷活络膏
通滞苏润江制剂
精乌胶囊
七宝美髯丸
心元胶囊
海珠喘息定片
清热暗疮制剂＊

清热暗疮制剂
治伤风颗粒
喉疾灵制剂
生脉注射液
茵栀黄口服制剂
益母颗粒
仙灵骨葆口服制剂
一扫光药膏
肾衰宁制剂
感冒清制剂
穿王消炎制剂
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脑络通胶囊
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灯盏花素注射液/注射用
灯盏花素
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胶囊
珍菊降压片
雷公藤中成药制剂
红花注射液
鼻炎宁胶囊/颗粒/冲剂
香丹注射液
保妇康栓/凝胶/泡沫剂
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续表1

Continued tab 1

2.2.1 “禁忌”项修订情况 “禁忌”项是药品安全使用

的重要提示，内容一般涉及特殊人群用药禁忌、中医证

候禁忌、饮食禁忌、给药途径禁忌等。由表1可知，共有

106个中成药品种对其药品说明书中的“禁忌”项进行了

修订，其具体的修订情况统计见表 2。由表 2可见，106

个修订“禁忌”项的中成药品种均对特殊人群用药禁忌

进行了修订（106个品种，占 100％），另有少数品种对其

中医证候禁忌（8个品种，占7.55％）、饮食和给药途径禁

忌（1个品种，占0.94％）进行了修订。

表2 中成药药品说明书“禁忌”项修订情况统计及举例

（n＝106）

Tab 2 Statistics and examples of the revision of“con-

traindications”in the drug instructions of Chi-

nese patent medicines（n＝106）

涉及内容

特殊人群

中医证候

饮食

给药途径

品种，个

106

8

1

1

占比，％

100.

7.55

0.94

0.94

举例

新生儿、婴幼儿、儿童、孕妇、哺乳期妇女禁用；对药品及所含成分有
严重药品不良反应史者禁用；对药物及所含成份过敏者禁用；出血
及有此倾向患者、脑出血急性期患者、肝肾功能不全患者禁用；驾驶
员、高空作业者、机械操作者工作期间禁用等

脾胃虚寒症见腹痛、喜暖、泄泻者禁用等

禁止同时与酒服用

禁止儿童肌内注射

2.2.2 “注意事项”项修订情况 “注意事项”项的修订

内容一般包括慎用该药品的人群/中医证候/疾病、用法

用量注意、不良反应及处理措施、药物配伍和相互作用、

用药监护等。由表 1可知，共有 103个中成药品种对其

药品说明书中的“注意事项”项进行了修订，其具体的修

订情况统计见表 3。由表 3可见，“注意事项”项中修改

最多的是“慎用该药品的人群、中医证候和疾病”（92个

品种，占 89.32％），其次是“用法用量注意”（73个品种，

占 70.87％）和“不良反应及处理措施”（63个品种，占

61.17％）。

2.2.3 “不良反应”项修订情况 共有102个中成药品种

对其药品说明书中的“不良反应”项进行了修订，其中有

74个品种（占72.55％）将可能出现的不良反应按累及系

统和器官分类，36个品种（占 35.29％）的药品说明书对

不良反应发生频次使用“偶有”“个案”等词进行描述，未

按累及系统和器官分类、仅标注临床表现的有28个品种

（占27.45％），详见表4。

2.2.4 “警示语”项修订情况 共有 49个中成药品种对

其药品说明书中的“警示语”项进行了修订，其中29个品

种（占59.18％）的“警示语”项表述了该产品的严重不良

反应临床表现；12个品种（占 24.49％）标注了该药组成

中含有的毒性药材，涉及较多的毒性药材有制草乌、制

川乌、制马钱子等；8个品种（占 16.33％）标注了该中成

药中含有的化学药成分；7个品种（占14.29％）提示了特
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殊人群用药信息；2个品种（占 4.08％）注明了需经医师

指导后才可使用；另有各 1个品种（各占 2.04％）提示了

停药注意事项、警示药品用途和给药途径，详见表5。

表3 中成药药品说明书“注意事项”项修订情况统计及

举例（n＝103）

Tab 3 Statistics and examples of the revision of“pre-

cautions”in the drug instructions of Chinese

patent medicines（n＝103）

涉及内容
慎用该药品的人群、中
医证候和疾病

用法用量注意

不良反应及处理措施
药物配伍和相互作用

用药监护
存放、配置注意

严格按功能主治使用
生活、饮食、从事特殊
工作注意

对检查结果的影响
其他

品种，个
92

73

63

55

44

29

26

19

7

11

占比，％
89.32

70.87

61.17

53.40

42.72

28.16

25.24

18.45

6.80

10.68

举例
特殊人群：孕妇、哺乳期妇女、老人、运动员、肝肾功能不全
者；中医证候：脾胃虚弱、大便溏薄等；疾病：高血压、严重心
脏病、糖尿病、膀胱颈梗阻、青光眼等

给药途径：外用药、直肠给药；服药注意：不可超剂量、长期服
用，停用应缓慢减量；滴注：滴注速度不宜过快

出现不良反应需立即停药并救治等
配伍应符合中医“十八反”“十九畏”；服药期间不宜服用滋补
性中药；不得与含类似组分药品同用，避免和肝毒性药品联
合使用；与其它药品不得混合配伍；中西药复合制剂化学药
组分的药物相互作用

关注用药反应，特别是用药后前30分钟；监测血压、肝功能
药品宜存放于阴凉干燥处等；发现药品性状变化禁止使用；
配置后检查药品和滴注液

严格按功能主治使用，严禁超适应证
生活注意：保持大便通畅；饮食注意：宜清淡，忌食生冷、辛
辣、油腻、烟、酒、浓茶，避免空腹或酒后服用；特殊工作注意：
服药期间不得驾驶机、车、船等

葡萄糖耐量增加；尿妊娠免疫试验假阳性或假阴性
骨折患者先复位固定，再药物治疗；不宜作为高血压首选药
品；含制草乌，医师指导下服用

表4 中成药药品说明书“不良反应”项修订情况统计及

举例（n＝102）

Tab 4 Statistics and examples of the revision of

“ADR”in the drug instructions of Chinese

patent medicines（n＝102）

涉及内容
按照累及系统和器官分类

使用“偶有”“个案”等词描述不良
反应发生情况

未按累及系统和器官分类，仅标
注临床表现

提示可能影响的检验值

提示组方中毒性中药或化学药成
分可能引起的不良反应

针对性别可能引起的不良反应

品种，个
74

36

28

25

4

3

占比，％
72.55

35.29

27.45

24.51

3.92

2.94

举例
按消化系统、神经系统等列举不良反应表现

有心悸个案报道

呕吐、瘙痒等

转氨酶升高等

含铅粉和红丹，有外用致中毒的报道；含盐酸异
丙嗪，可引起困倦、口干等不良反应

女性月经紊乱

2.2.5 “特殊人群用药”项修订情况 有8个中成药品种

的药品说明书将“特殊人群用药”项作为单项列出。此

外，由前文分析可见，另有部分说明书将特殊人群用药

信息在“禁忌”“注意事项”中进行了表述，详见表6。

2.2.6 “药物相互作用”项修订情况 有5个中成药品种

的药品说明书将“药物相互作用”项作为单项列出。其

修订内容包括药物使用应遵循中药的“十八反”“十九

畏”原则、含有相同毒性药材的中成药不宜叠加使用、化

学药成分可能引起的相互作用等。5个品种修订内容分

别为：复方甘草片不宜与强力镇咳药同时服用；化痰平

喘片含有南沙参，应避免与藜芦同用，并应注意与盐酸

异丙嗪的药物相互作用；伤科接骨片不宜与含有朱砂、

马钱子的药品同服；胃痛宁片含有氢氧化铝，服药后1小

时内不宜服用其它药品；珍菊降压片与其它药品联合使

用时，应注意合并用药与该药的 3种化学药成分和 2种

中药成分的相互作用。另外，由前文分析可见，部分中

成药品种药品说明书的“注意事项”项中也涉及了有关

“药物相互作用”内容的修订。

2.2.7 “功能主治”项修订情况 有2个中成药品种的药

品说明书对“功能主治”项进行了修订，分别为益母颗粒

和一扫光药膏。益母颗粒修改为活血调经、行气止痛，

用于气滞血瘀痛经、月经不调的治疗；一扫光药膏药品

说明书中“不良反应”项提示儿童使用后可能铅中毒，因

而在“功能主治”项中删去了“小儿胎毒”的适应证。

2.2.8 “规格”项修订情况 仅有 1个中成药品种（治伤

风颗粒）的药品说明书对“规格”项进行了修订，修订后

此项包括了每袋的克数、相当于饮片的量以及所含化学

药的量。

3 讨论
3.1 中成药药品说明书修订的内容特点

3.1.1 突出中成药适用的中医证型 中成药是在中医

理论指导下制成的制剂，辩证论治是其合理使用的首要

表5 中成药药品说明书“警示语”项修订情况统计及举

例（n＝49）

Tab 5 Statistics and examples of the revision of

“warning words”in the drug instructions of

Chinese patent medicines（n＝49）

涉及内容
严重不良反应临床表现
含有的毒性药材
化学药成分
特殊人群用药信息
强调医师指导下使用
停药注意
给药途径
药品用途

品种，个
29

12

8

7

2

1

1

1

占比，％
59.18

24.49

16.33

14.29

4.08

2.04

2.04

2.04

举例
可致过敏性休克
含制草乌、制川乌、制马钱子、雄黄等
含对乙酰氨基酚、氢氯噻嗪
婴儿、孕妇禁用
阅读药品说明书，医师指导下使用
医师指导下逐渐减量
禁止静脉给药
严禁食品以及饲料加工使用

表6 中成药药品说明书“特殊人群用药”项修订情况统

计（n＝8）

Tab 6 Statistics of the revision of the item“medica-

tion for special population”in the drug instruc-

tions of Chinese patent medicines（n＝8）

特殊人群类型

妊娠期妇女
哺乳期妇女
儿童
老年人
肝肾功能异常者
其他特殊人群（运动员、经期妇女等）

在“禁忌”或“注意事项”项中涉及的数量，个

禁用或
慎用

84

49

44

32

61

35

尚无安全性
研究证据

0

1

11

0

0

0

医师指导
下使用

3

7

8

6

6

5

作为单项列出的
数量，个

7

7

8

6

0

0
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条件。违背中医理论盲目使用不仅无法发挥药效，还可

能引发不良反应[13－15]。药品说明书作为反映药品基本

信息的法定文书，在合理用药中起重要作用[16]。本研究

发现，有2个中成药品种对其药品说明书的“功能主治”

项进行了修订，26个品种在“注意事项”项中强调了应严

格按适应证使用。修订内容中，部分药品说明书对中成

药慎用或禁用的中医证型在“禁忌”“注意事项”项中加

以说明，例如生脉注射液在“禁忌”项中标注该产品“禁

用于实证及暑热等病热邪尚存者”，牛黄解毒制剂在“注

意事项”项中标注该产品“平素脾胃虚弱、大便溏薄者慎

用”。部分修订内容还描述了中医证型表现，如蒲地蓝

消炎制剂“注意事项”项中标注脾胃虚寒的表现为腹痛、

喜暖、泄泻，具有该症状者慎用。可见，药品说明书的修

订通过多角度强调中成药适用、慎用、禁用的中医证型

和临床适应证，有利于医师选择合适的中成药品种，避

免药不对证。

3.1.2 突出强调含有毒性药材或化学药成分中成药的

使用注意事项 长期以来人们存在中成药安全无毒的

使用误区[17]。由于其成分的特殊性，若含有毒性药材或

化学药成分的中成药使用不当，将更易影响用药安全。

本研究统计发现，国家药品监督管理局发布的修订信息

中要求对含有毒性药材或化学药成分中成药品种的“警

示语”或“注意事项”项进行修订，告知使用者中成药中

含有该类特殊成分，并向其强调含有毒性药材的中成药

不能长期超剂量使用，告知其含有化学药成分的中成药

使用人群禁忌以及药物相互作用，以避免由于超量和不

合理使用造成中毒或其他不良事件的发生。

3.1.3 细化特殊人群用药事项 特殊人群对药物的吸

收和代谢能力与普通人不同，在药物使用中也应区别对

待[18－19]。国外对特殊人群用药也有多种管理办法，例如

美国FDA依据药品可能对胎儿造成的危害，将妊娠用药

划分为A、B、C、D、E等5个等级[20]；法国依据药品可能对

驾驶造成的影响将其划分为4个等级[21]。我国中成药药

品说明书以“禁用”“忌用”“慎用”区分使用等级。本研

究统计发现，部分药品说明书修订内容对特殊人群用药

注意事项进行了细化，例如保妇康栓/凝胶/泡沫剂依据

妊娠的不同时期（以 12周为界限）进行区分，12周以内

的禁止使用，13周以后则可在医师指导下使用。相关研

究显示，我国儿童药品不良反应发生率是成人的2倍，新

生儿更高达成人的 4倍[22]。本研究统计发现，部分儿童

用药的药品说明书以新生儿、婴儿、幼儿等不同时期或

不同年龄段来区分药品是否适宜使用并标注对应的使

用剂量，这更利于合理用药。此外，部分中成药的药品

说明书对女性月经期、育龄期，以及有特殊工作需求的

人群（如运动员、驾驶员等）进行了用药警示，如月经期

患者慎用脑心通制剂、育龄期需要孕育者禁用雷公藤中

成药制剂、运动员慎用小金丸、驾驶员在工作期间禁用

化痰平喘片等。特殊人群用药信息的细化将更利于医

师选择安全合适的药品，避免不良反应的发生。

3.2 中成药药品说明书修订的不足之处

3.2.1 缺乏量化表述 例如，在“不良反应”项的修订

中，不少品种的药品说明书使用了“偶有”“个案”等表述

不良反应发生率。据报道，美国FDA要求各药品生产企

业将临床试验的不良反应发生率、不良反应严重程度、

上市后不良反应监测数据在其药品说明书中进行量化

说明[23]。量化数据的标注将更利于医师和患者客观了

解药品使用的风险高低，减少患者的心理恐惧。我国部

分化学药药品说明书也有此类数据，但中成药药品说明

书普遍较为缺乏。此外，“注意事项”项中还有“不宜久

用”“定期随诊并检查”等模糊表述，使患者难以获得明

确的用药指导，容易引发药品不良反应。

3.2.2 缺乏系统全面的药物相互作用提示 随着人口

老龄化的加剧和慢性病患者的增多，药品不合理联用已

成为我国患者用药的重要问题[24]。由于药品联用而产

生相互作用进而引发不良反应的报道逐渐增多 [25－27]。

美国FDA于 2012年公布了药物相互作用研究方法，并

要求药品说明书应阐述有临床意义的药物相互作用、联

用药品剂量调整的必要性、预防措施和发生相关事件后

的解决方法[28]。本次统计发现，中成药药品说明书中关

于“药物相互作用”的修订内容较简单，主要涉及使用中

不应违背中药配伍原则、不宜与含相似组成的药品同

用、中西药复合制剂中化学药成分的药物相互作用等。

但由于中成药成分复杂，物质基础多数不够明确，其药

物相互作用研究一直是个难点。现有的研究大多针对

中药单一成分，但仅以其中1个或几个成分难以全面反

映整体情况[29]。此外，中成药之间以及中成药与化学药

联用现象普遍，而药品说明书中“药物相互作用”项多表

述为“尚无相关信息”，给患者造成中成药没有药物相互

作用的误解，存在较大的安全隐患[13]。因此，进一步完

善中成药药品说明书“药物相互作用”项将有助于保障

患者的用药安全。

3.2.3 其他未修订的相关项目也有待完善 本研究统

计发现，未有中成药品种修订“成分”项。日本汉方药物

制剂在“成分”项中要求除了列出处方中含有的药材，还

应标注药材折合成的每日药材量和提取物量[30]。而国

家食品药品监督管理局《关于印发中药、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的通知》中

对“成分”项仅要求列出含有的药味、有效部位或有效成

分等；注射剂类中成药应列出处方中所有辅料信息，可

能引起严重不良反应的辅料种类也应列出[8]。有研究表

明，我国中成药药品说明书“成分”项还缺少每片/丸相当

于原药材的量[31]。当含有相同中药或成分的中成药联
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用时，就会造成剂量叠加，超出使用限量，甚至引发药品

不良反应。另外，药品辅料的安全性也不容忽视，有部

分患者会对辅料过敏，建议应将药品说明书中的辅料信

息标注完整[32]。

另外，本次统计中也未见有品种修订其药品说明书

中的“用法用量”项。大部分中成药药品说明书关于该

项的表述均缺少每日使用极量（最大耐受剂量）、服用时

间、与其它药品联用的用药间隔等相关提示。而美国

FDA对该国所有药品说明书均要求标注药品每日使用

极量，这对于预防超剂量使用、促进用药安全具有重要

意义[23]，我国也应引起足够的重视。此外，现有中成药

药品说明书中“药理毒理”“药代动力学”项缺失的也较

多，本次也未发现有品种对上述项目进行修订。

4 结语

药品说明书是安全用药和开展药学服务的重要依

据，是临床前研究和临床研究结果的综合反映[33]。中成

药药品说明书修订反映了我国对中成药监管的持续加

强和日趋严格，标志着中医药正向着标准化、规范化和

国际化发展，这既利于临床安全合理用药，又利于中医

药的传承和发展[34]。由本文分析可见，我国中成药药品

说明书普遍存在缺项和表述不清的情况，修订工作仍任

重道远。建议中成药药品说明书的修订可借鉴国外特

别是亚洲国家传统植物药药品说明书的特点，结合中医

药特色，分主次、分项目逐步实施[35]。例如，可将药品说

明书项目按照基本信息、指导信息、安全信息分类。以

安全用药作为首要原则，提供明确的药品不良反应发生

率数据、清晰的用药注意事项、系统的中成药药物相互

作用以及联合用药后的剂量调整建议；逐步完善药品说

明书的一般信息，例如中成药相当于原药材的量、辅料

的种类、每日使用极量；以及利用漫画或图标形式标注

用药警示等等[21]，最终提供准确、全面、清晰、通俗易懂

的用药信息，保障患者用药安全。
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摘 要 目的：从消费者视角评价社会药房电子处方及远程药学服务试点现状和实施效果，为完善和优化社会药房电子处方及远

程药学服务提供参考。方法：随机抽取成都市6个区县、36家药店的264位消费者进行问卷调查，采用SPSS 23.0软件对问卷调查

结果进行描述性统计，并基于χ 2检验和有序多分类Logistic回归分析比较各种影响因素在消费者满意度中的分布和差异；随机选

取接受过该项服务的消费者进行半结构访谈，通过Nvivo 12.0软件进行文本分析以提炼该服务存在的问题。结果：本次研究共向

成都市各区消费者发放问卷271份，回收有效问卷264份，有效回收率为97.4％。264名受访者中，有178位（67.9％）对电子处方及

远程药学服务有所了解；有197位（74.6％）在药店接受过电子处方及远程药学服务；有202位（76.5％）表示对该项服务有需求，且

有 63位（23.9％）表示愿意为此服务付费。197位接受过该项服务的受访者中，有 163位（82.2％）对使用体验表示满意或十分满

意，仅有1位（0.5％）对该项服务表示不满意；其中，等待时间、购药需求的满足程度、工作人员态度、服务平台配置、远程执业医药

师的资质和服务质量是主要的满意度影响因素，且该项服务还存在电子处方流转难、服务监管措施不足、医师和药师资质证明不足、

文化堕距、服务流程不规范等问题。结论：社会药房电子处方及远程药学服务在技术水平、制度设计和社会认同上仍有所不足，建议

相关部门实施鼓励政策，进行技术优化；及时跟进配套政策，加强监管；加大社会宣传和监督，促进社会药房电子处方及远程药学服务

不断进益并长效发展。
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